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1 Vorbemerkungen

1.1 Allgemeines

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
vor der Anwendung des darin beschrie-
benen Produktes sorgféltig durch. Soll-
ten Sie Fragen zur Gebrauchsanwei-
sung oder zur Handhabung des Produk-
tes haben, dann wenden Sie sich bitte
vor dessen Anwendung an unser Pro-
duktmanagement:

Telefon: +49 (7623) 7405 -0

Das Produkt darf nur dann in Betrieb
genommen werden, wenn seine sichere
Anwendung gewabhrleistet ist.

PACE 203H ist ein Medizinprodukt der
Klasse IIb gemaB Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Me-
dizinprodukte, Anhang IX.

1.2 Kontrolle des Liefer-
umfangs

Packen Sie das gelieferte Produkt aus
und Uberprifen Sie es sorgfaltig auf
Beschéadigungen. Kontrollieren Sie die
Lieferung auf Vollstandigkeit.

Bitte melden Sie uns fehlende oder
beschadigte Produkte sofort. Reklamati-
onen, die zu einem spateren Zeitpunkt
geauBert werden, kénnen nicht mehr
berlcksichtigt werden.

1.3 Optionales Zubehoér
(Nicht verfiigbar in den USA und Japan)

Das optional erhéltliche medizinische
Netzteil (100 ... 240 V /50 ... 60 Hz)

51-17-016X-A-21

ermdglicht die Bedienung des PACE
203H bei gleichzeitiger Schonung der
Batterie.

Das als optionales Zubehor verfiigbare
Interface BPI 202 zur Steuerung von
Ballonpulsationspumpen (Aortenpump-
en) stellt eine zuverldssige Oberflachen-
EKG-Synchronisation mit einer atrialen
Ballonpulsationspumpe (IABP), welche
ansonsten auf ein von drei EKG Elektro-
den erzeugtes Oberflachen-EKG ange-
wiesen ist, zur Verfligung.

1.4 Schreibtechnische Kon-
ventionen

Fir diese Gebrauchsanweisung gelten

bestimmte schreibtechnische Konven-

tionen. Tasten und Display-Anzeigen

werden im Text durch folgende Schrift-

stile gekennzeichnet:

e Fest beschriftete Tasten und Dreh-
kndpfe werden fett gekennzeichnet:

ON, OFF, Pause,
Unlock/Lock

e Anzeigen im oberen Display werden
fett gekennzeichnet:

AUTO, A-TRIG.
e Anzeigen im unteren und mittleren
Display sowie beschriftete Tasten

(soft-keys) werden kursiv gekenn-
zeichnet:

Hauptmenii, START
e Helfende Hinweise und Erlauterun-

gen zur Bedienung und zum Ver-
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standnis von Verhaltensweisen wer-
den eingeleitet durch:

Hinweis: ...

e Wichtige, zu beachtende Fakten und
Warnungen werden eingeleitet mit:

Achtung:...

10/152 51-17-016X-A-21
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2 Produktbeschreibung

PACE 203H ist ein externer Zweikam-
mer-Herzschrittmacher mit atrialer Zeit-
steuerung fur die temporére, intensiv-
medizinische Stimulation des Herzens
im Routine-Einsatz. Zur Therapie von
akuten bradykarden Herzrhythmussto-
rungen und flr die pré-intra- und posto-
perative Stimulation des Herzens stehen
alle ublichen Stimulationsarten zur Ver-
figung.

Die Stimulationsparameter sind leicht
und in einem weiten Wertebereich mit
Drehknépfen einstellbar.

PACE 203H bietet die Mdglichkeit der
atrialen Overdrive-Stimulation zur Ter-
minierung von supraventrikularen Tachy-
kardien. Die Overdrive-Stimulationsrate
ist in einem groBen Bereich und unab-
héngig von der gewahlten Basisstimula-
tionsrate einstellbar. Die Overdrive-
Stimulationsrate kann vorab bestimmt
und wahrend der Therapie geandert
werden. Bei Bedarf kann die Overdrive-
Stimulation auf Tastendruck abgegeben
werden, was optisch und akustisch sig-
nalisiert wird.

Ein medizinisch zugelassenes Stecker-
netzteil erlaubt den Netzbetrieb des
Schrittmachers und spart somit Batte-
riestrom. Wahrend des Netzbetriebes
muss jedoch eine volle Batterie im Bat-
teriefach eingelegt sein, um eventuelle
Netzstromausfalle Uberbriicken zu kdn-
nen. (Der optionale Netzteilbetrieb ist flir
die USA und Japan nicht verfiigbar.)

Das funktionelle Design des PACE 203H
ermdglicht eine sichere und einfache
Bedienung unter Berlicksichtigung aller
Erfordernisse der DDD-Stimulation.

51-17-016X-A-21

PACE 203H zeichnet sich insbesondere
durch folgende Eigenschaften aus:

e Wahrend des Batteriewechsels wird
die Stimulation fir mindestens 30 s
aufrechterhalten.

e Ein nichtflichtiger Speicher bewahrt
ein beliebiges Bereitschaftspro-
gramm auch bei ausgeschaltetem
Herzschrittmacher auf.

e Fir jede Betriebsart steht ein abruf-
bares und &nderbares Standardpro-
gramm zur Verfligung.

¢ In Notfallsituationen kann durch
Driicken einer Taste ein Notfall-
programm abgerufen werden.

e Fur die atriale Overdrive-Stimulation
(,High-Rate*) stehen eine Burst- und
eine Rampen-Funktion zur Verfi-
gung.

¢ Eine Entriegelungstaste schitzt vor
einer unbeabsichtigten Anderung der
eingestellten Parameter.

e Die eingestellten Parameter, Ande-
rungen und Fehlermeldungen wer-
den mit Hilfe eines Flussigkristall
Displays angezeigt.

e Die Wahrnehmung von Herzeigenak-
tionen sowie die Abgabe von Stimu-
lationsimpulsen wird durch Leuchtdi-
oden flr Atrium und Ventrikel ge-
trennt angezeigt. Zusatzlich kann auf
Wounsch ein Signalton eingeschaltet
werden.

e Auftretende System-Fehlfunktionen
werden optisch und akustisch ange-
zeigt.

e Ein Elektrodenliberwachungssystem
meldet Unterbrechungen und Kurz-
schlisse.
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Ein erforderlicher Batteriewechsel
wird optisch und akustisch ange-
zeigt.

Bei Zweikammer-Stimulation ist eine
automatische Anpassung von A-V-
Verzégerung (A-V-Delay), maximaler
Trackingrate (MTR) und postventri-
kularer atrialer Refraktarzeit
(PVARP) an die Basisstimulationsra-
te verflgbar.

Eine Funktion zur automatischen
Einstellung der Empfindlichkeit in At-
rium und Ventrikel kann gewéhlt
werden.

Eine Pause-Funktion zur einfachen
Bestimmung und Vermessung der
Herzeigenaktivitaten des Patienten
ist verflgbar.

PACE 203H ist gegen versehentli-
ches Spritzen von Flissigkeiten ge-
schitzt. Dichtungen zwischen Ober-
und Unterschale des Gehauses bzw.
Batteriefachdeckels sowie abgedich-
tete Achsen der Drehgeber bieten
ein hohes MaB an Schutz gegen
Eindringen von Flissigkeiten in das
Gehause.

Alle weiteren technischen Funktionen
des PACE 203H sind in den folgenden
Kapiteln ausfihrlich beschrieben.

12/152
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3 Indikation

Der externe Herzschrittmacher

PACE 203H kann zusammen mit einem
Stimulationselektrodensystem zur
temporéren atrialen, ventrikularen oder
AV-sequentiellen Stimulation in klini-
scher Umgebung eingesetzt werden.
PACE 203H findet dort Anwendung, wo
diese Stimulationsarten fir therapeuti-
sche und diagnostische Zwecke sowie
zur Prophylaxe indiziert sind.

Spezifische Indikationen flr die tempo-
rare, antibradikarde Stimulation sind
unter anderem:

e Totaler oder intermittierender Herz-
block

e Symptomatische Sinus-Bradykardie
¢ Sinusknotensyndrom

e Atriale und/oder ventrikulare ektope
Arrhythmien

e Herzblock bei akutem Myokardinfarkt

e Temporére Stimulation wahrend
einer Asystolie

e Temporére Unterstitzung der Ha-
modynamik nach einer Herzoperati-
on

e Temporérer Einsatz wahrend des
Austausches eines implantierbaren
Herzschrittmachers

e Temporére Stimulation und Kontrolle
vor der Implantation eines Herz-
schrittmachers

Indikation fir die atriale Overdrive-
Stimulation:

e Supraventrikulare Tachykardie

51-17-016X-A-21

4 Kontraindikation

Kontraindikationen flr den Einsatz des
PACE 203H zur temporéaren kardialen
Stimulation zur Therapie und Prophylaxe
bestehen nicht. Die physiologischen
Gegebenheiten und die Gesamtkonstitu-
tion des Patienten kénnen allerdings die
Wahl der Betriebsart und der Stimula-
tionsparameter einschréanken.

So ist z.B. bei auftretendem Vorhofflim-
mern eine Betriebsart mit atrialer Stimu-
lation oder Wahrnehmung zur Kontrolle
der Atriumaktivitat nicht geeignet, da
hier die Mdglichkeit einer nicht adaqua-
ten Antwort auf detektierte Fibrillations-
wellen besteht.

Die Overdrive-Stimulationstherapie darf
nur im Atrium angewendet werden.
Overdrive-Stimulation im Ventrikel kdnn-
te lebensgefahrliche ventrikulare Ar-
rhythmien ausldsen.
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5 Madogliche Komplikationen

Beim Einsatz eines externen Herzschrittmachers wie dem PACE 203H kann es zu folgen-

den Komplikationen kommen:

Komplikation

Konsequenz

Infektion

Sepsis

Thrombose und pulmonale Em-
bolie

Tod des Patienten

Perforation des Herzens

Hamopericardium, Hamothorax, Herztamponade

Muskel- und Nervenstimulation

Unwohlsein des Patienten

Elektrodendislokation,
Elektrodenbruch, Kontaktprob-
leme an Verbindungsstellen,
ungenugendes Festziehen der
Spannzangen

Intermittierender oder voélliger Ausfall von effektiver
Stimulation und/oder Wahrnehmung

Dislokation der ventrikularen
Elektrode in der Nahe des Atrium

Wahrnehmung atrialer Signale und dadurch Inhibiti-
on der ventrikularen Stimulation

deutlicher Anstieg der Reiz-
schwelle

Effektivitatsverlust der Stimulation (Exit-Block)

deutliches Sinken der EKG-
Signalamplitude

Verlust der Wahrnehmung (Entrance-Block)

ungewdhnliche Herzschritt-
machereinstellungen

abnorme Rhythmen. Verringerung von Schlagvolu-
men / Herzminutenvolumen

14/152
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Komplikation

Konsequenz

unangemessen hoch eingestellte
Empfindlichkeit. Wahrnehmung
von R- oder T-Wellen im Atrium
oder von P-Wellen im Ventrikel.
Wahrnehmung von Stérsignalen

Ventrikulare Tachykardie, ventrikulare Fibrillation und
Tod des Patienten, falls nicht rechtzeitig erkannt.

ungunstige Zeitverhaltnisse von
intrakardialen Reizleitungen und
Herzschrittmachereinstellungen

Herzschrittmacher-vermittelte Tachykardie

(Um diese zu verhindern, sind VorsichtsmaBnahmen
im PACE 203H implementiert. Véllig auszuschlieBen
ist eine Schrittmacher-vermittelte Tachykardie jedoch
nicht.)

Overdrive-Stimulation im Atrium

unbeabsichtigte Uberleitung in Ventrikel 16st ventriku-
lare Arrhythmien aus

Batterieausfall oder vollstandige
Batterieerschdpfung

Ausfall der Stimulation

Technische Defekte im
PACE203H, Ausfall von Bautei-
len

Ausfall oder Verédnderung der Stimulation, keine oder
verénderte Wahrnehmung,
fehlerhafte Anzeigen

unbemerkte Programmierfehler

abnorme Rhythmen

vertauschte Elektrodenan-
schllisse

fehlerhafter Betrieb, abnorme Rhythmen

Einfluss von Defibrillationen und
Elektrochirurgie

Auswirkungen beim gleichzeitigen Einsatz des
PACE 203H mit Defibrillatoren bzw. elektro-
chirurgischen Instrumenten siehe Kapitel 9.22.8

Tabelle 1: Mdgliche Komplikationen

51-17-016X-A-21
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6 VorsichtsmaBnahmen

und Warnhinweise

Im Folgenden sind wichtige Vorsichts-
maBnahmen und Warnhinweise aufge-
listet. Weitere VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise finden Sie in den nach-
folgenden Kapiteln.

1.

Um unnétige Komplikationen zu
vermeiden, sollte PACE 203H nur
von medizinischem Personal mit
ausreichender Erfahrung in der kar-
dialen Stimulationstherapie ange-
schlossen und bedient werden. Das
Bedienpersonal muss sich einge-
hend mit dem Inhalt dieser Ge-
brauchsanweisung vertraut machen.

Alle Elektroden-Systeme diirfen nur
an Gerate des Typs CF angeschlos-
sen werden, da die Gefahr eines in
das Herz geleiteten Ableitstromes
besteht. Bei Geraten mit Netzversor-
gung steigt diese Gefahr.

Achten Sie darauf, dass alle in der
Umgebung des Patienten befindli-
chen Geréate ordnungsgeman geer-
det sind.

Stimulationselektroden stellen einen
direkten niederohmigen Strompfad
zum Herzen dar. Achten Sie deshalb
unbedingt darauf, dass die An-
schluss-Stecker nicht mit der bloBen
Hand berlhrt werden oder mit
elektrisch leitfahigen oder feuchten
Oberflachen in Berihrung kommen.
Jegliche statische Elekitrizitdt muss
vom Stimulationssystem ferngehal-
ten werden.

Wahrend die Elektrode eingefiihrt
und der Herzschrittmacher ange-
schlossen wird, ist eine standige

51-17-016X-A-21

10.

11.

EKG-Uberwachung notwendig. Fir
den Notfall sollte stets ein Defibrilla-
tor einsatzbereit sein.

Wahrend des gesamten Betriebes
des PACE 203H sollte eine EKG-
Uberwachung stattfinden, damit das
Medizinpersonal sofort mégliche
Komplikationen, die aus verschiede-
nen Ursachen auftreten kénnten,
bemerkt.

In jedem Fall ist es erforderlich, den
Patienten sténdig zu Uberwachen
und auf einen méglichen Ausfall oder
eine Stérung der Schrittmacherfunk-
tion vorbereitet zu sein. Ein Ersatz-
gerat fur den externen Herzschritt-
macher sollte bereitstehen.

Fehlermeldungen und Konfliktwar-
nungen des PACE 203H ersetzen
nicht eine EKG-Uberwachung.

Wéhrend der atrialen Overdrive-
Stimulation ist wegen mdglicher un-
beabsichtigter Uberleitung in dem
Ventrikel eine standige EKG-Uber-
wachung notwendig. Ein Defibrillator
sollte in unmittelbarer N&he bereit-
stehen.

Bei asynchroner Stimulationsweise
besteht die Gefahr, dass der Schritt-
macherimpuls in die vulnerable Pha-
se der Herzeigenaktion (entspricht
im EKG etwa der T-Welle) eintrifft
und Kammerflimmern bzw. Kammer-
flattern ausldst.

Bei gleichzeitiger Anwendung des
PACE 203H mit elektrochirurgischen
Instrumenten oder Defibrillatoren ist
es in jedem Fall erforderlich, den Pa-
tienten sténdig zu tGberwachen und
auf einen mdglichen Ausfall oder ei-
ne Stdrung der Schrittmacherfunkti-
on vorbereitet zu sein.
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12. Wahrend einer Defibrillation sollte,
falls méglich, der Stimulationsstrom-
kreis aufgetrennt werden. Durch De-
fibrillationsentladungen hervorgeru-
fene Stromflisse kénnen den Patien-
ten gefahrden. Zu hohe Stréme kén-
nen auch den Herzschrittmacher
schéadigen.

13. Wenn PACE 203H Uber einen lange-
ren Zeitraum an einem Patienten
eingesetzt wird, sollte die Reiz-
schwelle von Zeit zu Zeit (das erste
Mal nach einigen Stunden, dann tag-
lich) Uberprift werden, da es zu ei-
nem Ansteigen derselben kommen
kann.

14. Eine unnétig hohe Empfindlichkeit
(d.h. kleiner Empfindlichkeitswert)
erhoht auch die Wahrscheinlichkeit,
dass die ordnungsgemaBe Schritt-
macherfunktion durch &uBere St6-
rungen beeintrachtigt wird und der
Herzschrittmacher auf asynchrone
Stimulation umschaltet (siehe auch
Kapitel 9.22.3). Bei starken elektro-
magnetischen Feldern, verursacht
durch Telekommunikations-Geréate
(wie Funktelefone) oder anderen
Quellen, sollte eine asynchrone Be-
triebsart eingestellt werden. Dabei
muss die Grundfrequenz héher ein-
gestellt werden als die Eigenfre-
quenz des Patienten.

15. Bei der Zweikammer-Stimulation
kann es prinzipbedingt zu Cross-
Stimulation kommen. Ursache ist
das Ubersprechen eines atrialen
Stimulations- oder Depolarisati-
onsimpulses in den Ventrikel bzw.
umgekehrt. PACE 203H ist so kon-
struiert, dass dieses Ubersprechen
minimal ist. Uberdies sollte der Ab-
stand zwischen atrialem und ventri-
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16.

17.

18.

19.

kularem Elektrodensystem nicht
kleiner als 4 cm sein.

Wegen der Verschiedenheit der
Anatomie, der elektrophysiologi-
schen Gegebenheiten und der Elekt-
rodenlagen kann eine Cross-
Stimulation jedoch nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Deshalb
muss bei der Inbetriebnahme des
Gerétes oder bei der Anderung von
Stimulationsparametern darauf ge-
achtet werden, dass keine Cross-
Stimulation auftritt. Sollte dies jedoch
der Fall sein, kann versucht werden,
die ungewollte Reizung im anderen
Kanal durch Anpassung der Stimula-
tionsamplituden oder durch Vertau-
schen der Elektroden-Polaritat(en)
zu beseitigen. Falls dies nicht még-
lich ist, muss der Herzschrittmacher
in diesem speziellen Fall in einer
Einkammer-Betriebsart ohne An-
schluss der Elektroden des anderen
Kanals betrieben werden.

PACE 203H verhindert in gewissem
Umfang ungewdhnliche Einstellun-
gen durch den Benutzer (siehe Kapi-
tel 9.22.7).

Um die kontinuierliche Stimulation
des Herzschrittmachers wahrend des
Austauschs der Batterie zu gewahr-
leisten, darf diese nicht bis zur volli-
gen Erschépfung im Gerat verblei-
ben (siehe auch Kapitel 9.22.1).

Wenn das Geréat nach dem Erschei-
nen der Aufforderung zum Batterie-
wechsel aus- oder auf Bereitschaft
geschaltet wird, muss die Batterie
gewechselt werden, bevor der Herz-
schrittmacher wiedereingeschaltet
werden darf.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Falls PACE 203H fir langere Zeit
nicht verwendet werden soll, muss
die Batterie entfernt werden. Damit
wird eine Beschadigung des Gerates
durch eventuell aus der Batterie aus-
laufende S&ure vermieden. (Eine
solche Beschéadigung fallt nicht unter
die Garantieanspriiche.)

Der Herzschrittmacher darf weder in
Wasser noch in andere Reinigungs-
I6sungen eingetaucht werden. Ver-
wenden Sie keine scheuernden Mit-
tel zur Reinigung des Gerates.

Der Herzschrittmacher darf nicht mit
Dampf sterilisiert werden. Ebenso ist
eine Sterilisation mit Plasma, Ultra-
schall oder Gammastrahlen unter-
sagt. Durch diese Verfahren kann
der externe Herzschrittmacher PACE
203H beschéadigt werden.

Fir den Einmalgebrauch bestimmte
Anschlusskabel diirfen nach Ge-
brauch nicht resterilisiert werden.

PACE 203H enthalt keine Teile, die
von anderen als den vom Hersteller
schriftlich dazu autorisierten Perso-
nen reparierbar oder kalibrierbar
sind.

Alle automatischen Einstellungen,
die PACE 203H anbietet, sollen nur
dem Anwender dabei helfen, die kor-
rekten Einstellungen schnell zu fin-
den. Stets muss beurteilt werden, ob
die automatischen Einstellungen in
der jeweiligen Situation geeignet
sind.

Alle Batterie betriebenen Geréate
kénnen ihre Funktion einstellen in-
folge einer normalen Entladung der
Batterie. Auch kann der Herzschritt-
macher infolge von nicht vorher-
sehbaren zufélligen Komponenten-
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27.

28.

29.

30.

oder Batterieausféllen in seiner le-
benserhaltenden Funktion versagen.
Der Patient sollte daher nicht unbe-
aufsichtigt gelassen werden, son-
dern standig unter Aufsicht eines
Arztes stehen. Zusatzlich sollte der
Patient an einem Uberwachungsmo-
nitor angeschlossen sein.

Ist geplant, die Batterie bei laufen-
dem Betrieb am Patienten zu wech-
seln, so ist PACE 203H vor der An-
wendung auf ausreichende Batterie-
Uberbriickungszeit zu prifen.

PACE 203H ist nur mit 9 Volt-
Primarbatterien zu betreiben. Wieder
aufladbare Batterien (Akkus) sind
nicht geeignet. Aufgrund ihrer gerin-
geren Kapazitat und ihres schwer
einzuschatzenden Ladezustand kann
es unerwartet zum Ausfall des Herz-
schrittmachers kommen.

PACE 203H enthalt keine Teile, die
bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch einem VerschleiB unterlie-
gen.

PACE 203H darf nicht verandert
werden
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7 Patientensicherheit

Der externe Herzschrittmacher
PACE 203H erflllt alle geltenden
europdischen Normen bezlglich der
Patientensicherheit:

EN 60601-1 Medizinische elektrische
Gerate.
Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit

EN 60601-1-2 | Medizinische elektrische

Gerate.

Elektromagnetische
Vertraglichkeit

EN 60601-2-31

Medizinische elektrische
Geréate.

Externe Herzschrittmacher

Ist der Patient mit mehreren medi-
zinischen elektrischen Geréaten gleich-
zeitig verbunden, kénnen Ableitstrome
resultieren, die die zulassigen Werte

Uberschreiten.

51-17-016X-A-21

8 Elektromagnetische
Vertraglichkeit

Der externe Herzschrittmacher

PACE 203H erflllt alle geltenden euro-

paischen Normen bezliglich der elektro-
magnetischen Vertraglichkeit (EMV).

EN 60601-1-2 Medizinische elektrische

Gerate.
Elektromagnetische
Vertraglichkeit

EN 55011 Industrielle, wissenschaft-
liche und medizinische
Hochfrequenzgeréte.

Funkstérungen

EN 61000 Elektromagnetische

Vertraglichkeit

Einige sehr starke Stérquellen, die zeit-
weise den Betrieb des PACE 203H be-
einflussen kénnen, sind:

¢ Hochfrequenz-Chirurgiegerate,

e Diathermie-Gerate,

e Magnetresonanztomographie-Geréate
(MRI);

¢ Medizinische Telemetrieanlagen;

Medizinische elektrische Gerate wie
PACE 203H erfordern besondere Vor-
sichtsmaBnahmen hinsichtlich Elektro-
magnetischer Vertraglichkeit (EMV). Der
externe Herzschrittmacher PACE 203H
muss geman folgenden EMV-Informa-
tionen betrieben werden:
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A | Tragbare und mobile Funkgeréate wie
Funktelefone kénnen die Funktion des
PACE 203H beeinflussen. Funktelefone
mit einer maximalen Nennausgangsleis-
tung von 2 Watt und einer Sendefre-
quenz bis 2.5 GHz sollen zum PACE
203H, einschlieBlich Kabel und Elektro-
den, in keinem geringeren Abstand als
dem empfohlenen Schutzabstand von
10 m betrieben werden.

B | FuBbdden sollen aus Holz, Beton be-
stehen oder mit Keramikfliesen verse-
hen sein. Wenn der FuBboden mit
synthetischem Material versehen ist, die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30% betragen.

C | Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte die einer typischen Geschéfts-
und/oder Krankenhausumgebung sein.

Bitte finden Sie weitere Informationen
und Beratung in Bezug auf EMV in Kapi-
tel 17 auf Seite 135.
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9 Anwendung und Handhabung PACE 203H

9.1 Aufbau

Der Aufbau des PACE 203H mit seinen Bedienungselementen und Anzeigen sowie den
Anschlussen ist in Abbildung 1 dargestellt.

Anschlisse
operes g
Display e
2.0
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= 2=
~ G0 - Drehknépfe
Qv sy
Leuchtdioden . 1800
et ST
pall 1 i
W I siise
el
e T )
non
De@a DvI DA
YWiIo
unteres T fest
Display ARl o beschriftete
W Tasten
VB Wi VA’ Display
s beschriftete
Tasten
CTRL.
ouT Leuchtdiode

Abbildung 1: Frontansicht PACE 203H
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Anschllsse

Batteriefach-
Freigabeknopf
unter Abdeckung

CTRL.
ouT

Abbildung 2: Rickansicht PACE 203H

Das Gerat hat an der Rlckseite (siehe Abbildung 2) einen Metall-Bligel. Dieser hat — au-
Ber der dargestellten eingeschnappten Stellung — zwei weitere Einraststellungen und kann
zum Aufh&ngen oder zum Aufstellen benutzt werden. Zum Ausklappen aus der in Abbil-
dung 2 dargestellten Stellung den Biigel am besten seitlich anfassen!

Des Weiteren befindet sich der Knopf zum Offnen des Batteriefaches auf der Gerateriick-
seite. Eine wegdrehbare Abdeckung verhindert, dass der Knopf unbeabsichtigt gedrickt
wird (siehe Kapitel 11.2).
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Die verwendeten internationalen Symbole haben folgende Bedeutung:

Symbol fir defibrillationsgeschltzte Patientenanschliisse des Typs CF
(Cardiac Floating)

Symbol: Gebrauchsanweisung beachten
Symbol: Gebrauchsanweisung beachten

Ricknahme und Entsorgung nach WEEE-Richtlinie erforderlich.
Nicht als Hausabfall entsorgen!

IP-Kurzzeichen (Ingress Protection) kennzeichnet den Schutzgrad gegen
Berthrung und Fremdkdrper (erste Ziffer 4: Schutz gegen den Zugang
mit einem Draht) und gegen Wasser (zweite Ziffer 3: Schutz gegen
Sprihwasser)

HEETe Y=10

. Symbol fir Conformité Européenne (Europaische Konformitat, Gerat und
CE€(Q]23 Hersteller erfiillen alle Anforderungen der européaischen Richtlinie
93/42/EWG)

1 Européische Richtlinie 2002/96/EG Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
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9.2 Uberblick iiber die Dis-
plays, Drehknépfe und
Tasten

9.2.1 Das obere Display

Die sechs Parameter Basisstimulations-
rate (= Grundfrequenz), atriale Empfind-
lichkeit, atriale Stimulationsamplitude,
A-V-Verzdgerung, ventrikuldre Stimula-
tionsamplitude, ventrikulare Empfind-
lichkeit wie auch die Betriebsart (NGB-
Code) und zuséatzliche Symbole werden
standig angezeigt, wenn der Herzschritt-
macher eingeschaltet ist (siehe Abbil-
dung 3).

siche 9.22.1

siehe 9.7 | ———[ [ () Uy | e
el RATE el RATE
siehe ]EW_..Q iﬂﬁ
9.02.3 \ W 5eNse
+ N4
ASTIM
0.22.2 >~

i ATRIG. Anal
glj‘gew T
125, [[n]n]

: L. 180..9 I
osnttlll_ g oWl
9.9.1 -0 AN n

B,UVW BUVW
Z Iz ges —— —n VIBEE __—— e
aro E.lev [siehe 9.12.5.1 E.Umv

- o A |
siehe | __Lwow ?“ﬁ siehe 9.12.5.2 f
9.9.2 b

d 9.9.3
i

Abbildung 3: Oberes Display

Auf der linken Seite der Abbildung 3 ist
ein Beispiel fir die Betriebsart DDD
gezeigt, mit zahlreichen Sondersymbo-
len, die spéter in dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben werden.

Wenn Parameter in der gegenwartigen
Betriebsart keine Bedeutung haben,
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zum Beispiel atriale Stimulations-
amplitude, atriale Empfindlichkeit und A-
V-Verzégerung in der Betriebsart VVI,
dann ist der zugehdrige Abschnitt im
Display leer. Solch ein Beispiel ist auf
der rechten Seite von Abbildung 3 dar-
gestellt.

9.2.2 Das untere Display

Das untere Display wird dazu benutzt,
Auswahl-MenUs (siehe Kapitel 9.2.5)
anzuzeigen und verschiedene Mitteilun-
gen zu geben, sowohl informative als
auch Fehlermeldungen und Konfliktwar-
nungen.

Wenn das untere Display ausgeschaltet
ist, kann es durch Driicken der Un-
lock/Lock-Taste eingeschaltet werden.

Nach 2%...3 Minuten ohne Bedienhand-
lung (Drehknopf drehen oder Taste
driicken) wird das untere Display aus
Stromersparnisgrinden automatisch ab-
geschaltet.

9.2.3 Die Drehknépfe

Es gibt sechs Drehkndpfe zu jedem
Parameter-Abschnitt im oberen Display.
Die sechs Parameter Basisstimulations-
rate (und atriale Overdrive-Stimulations-
rate), atriale Empfindlichkeit, atriale
Stimulationsamplitude, A-V-Intervall,
ventrikuldre Stimulationsamplitude und
ventrikuldre Empfindlichkeit sind mit
diesen Drehkndpfen einstellbar (siehe
Tabelle 2).

Beim Drehen geben die Drehkndpfe
eine taktile und akustische Rickmel-
dung.
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Drehknopf Funktion
Einstellen der Basisstimulati-
onsrate (Grundfrequenz; engl.:

(HI-)RATE Basic Rate) und der atrialen
Overdrive-Stimulationsrate
Einstellen der atrialen Emp-

A-SENSE | ¢ jlichkeit

A-STIM I_Elnstellen_der atrialen Stimula-
tionsamplitude
Einstellen der A-V-
A-VDLY Verzdgerung (A-V-Delay)
Einstellen der ventrikularen
V-STIM Stimulationsamplitude
Einstellen der ventrikularen
V-SENSE | £/ findlichkeit

Tabelle 2: Die Drehkndpfe und ihre
Funktion

9.2.4 Die fest beschrifteten Tasten

Fest beschriftete Tasten sind entspre-
chend Tabelle 3 vorhanden.

Taste Funktion
ON Einschalten des Gerates
OFF Ausschalten des Geréates

Starten der Notfall-

Emergency Stimulation

Entriegeln/Verriegeln der

Unlock/Lock Drehknopfe und Tasten

Unterbrechen der Stimula-
Pause tion (wenn gedrtickt und
gehalten)

Tabelle 3: Fest beschriftete Tasten
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9.2.5 Im Display beschriftete Tasten
und Meniis

Zum Einstellen der Betriebsart und an-
derer Parameter und Funktionen sind
finf zuséatzliche Tasten vorhanden, die
so genannten mittels der LCD beschrif-
tete Tasten (Softkeys). Diese Tasten
werden in Verbindung mit der unteren
Anzeige genutzt und sind nahe dieser
angeordnet. Jede Taste wahlt die Option
aus, die neben ihr in verschiedenen
Men(s in der unteren Anzeige angezeigt
wird.

Nach der Aktivierung der unteren Anzei-
ge erscheint stets zuerst das Betriebsar-
ten-Men( (Tabelle 4). Die Betriebsarten-
Wahl ist in der obersten Menu-Ebene
implementiert, um einen schnellen Zu-
griff zu erlauben.

Betriebsarten-Menii Tasten-Nr.
pooDviDAl  © 1
wo © 2
poopaT O 3
VOOVWIVAT  © 4
Hauptmen( 5

Tabelle 4: Betriebsarten-Meni

Alle anderen Funktionen sind im zwei-
ten, dritten oder auch tieferen Men-
Niveaus angeordnet. Um diese zu errei-
chen, muss zuerst die Hauptmenii-Taste
gedrickt werden. (Wenn das untere
Display ausgeschaltet ist, kann es durch
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Driicken der Unlock/Lock-Taste einge-
schaltet werden.) Das Hauptment er-
scheint wie in Tabelle 5 dargestellt.

Hauptmenii Tasten-Nr.
High-Rate 1
Auto 2
Standard 3
Parameter 4
Optionen
T 5

Tabelle 5: Hauptmen(

Von hier aus kann zugegriffen werden
auf die atriale Overdrive-Stimulation, die
automatischen Einstellungsfunktionen,
die Speicherung und den Aufruf von
Standard-Programmen sowie auf weite-
re Parameter-Einstellungen und Optio-
nen.

Hinweis: Durch Driicken der Taste 1_
kehrt man aus jedem Menl zum Be-
triebsarten-Men( zurtick.

9.2.6 Die Display-
Hintergrundbeleuchtung

Sowohl das obere als auch das untere
Display werden beleuchtet.

Die Hintergrundbeleuchtung ist einge-
schaltet, wenn das Gerat entriegelt ist.

Nach 30 Sekunden ohne Bedienhand-
lung (Drehknopf drehen oder Taste
driicken) wird die Hintergrundbeleuch-
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tung aus Stromersparnisgriinden auto-
matisch ausgeschaltet. Dies geschieht
gleichzeitig mit dem Verriegeln der
Drehknépfe und Tasten.

Falls die Batteriespannung unter ein
bestimmtes Niveau fallt, wird die Hinter-
grundbeleuchtung automatisch abge-
schaltet und nicht wieder eingeschaltet
bis die Batterie ausgetauscht ist.

9.2.7 Leuchtdioden fiir Wahrneh-
mung und Stimulation

Links neben dem oberen Display sind
vier Leuchtdioden zur Anzeige von atria-
len und ventrikuldren Wahrnehmungs-
und Stimulations-Ereignissen angeord-
net. Die Leuchtdioden zur Anzeige der
Wahrnehmung blinken griin, die zur
Anzeige der Stimulation gelb.

Alle Leuchtdioden blinken nach dem
Einschalten des Herzschrittmachers
kurz auf, um ihre Funktionsfahigkeit
nachzuweisen.

9.2.8 Akustische Signalisierung

Das Driicken einer Taste erzeugt als
akustische Rickmeldung einen tiefen
Ton.

Warnungen werden durch drei aufei-
nanderfolgende, kurze, hohe Tdne sig-
nalisiert, Fehlermeldungen durch einen
langen, hohen Ton.

Ist die akustische Signalisierungs-
Funktion eingeschaltet (siehe Kapitel
9.12.5.1), dann werden auch Wahrneh-
mungs- und Stimulations-Ereignisse
signalisiert. Wahrnehmung und Stimula-
tion werden unterschiedlich signalisiert,
Wahrnehmung durch einen tiefen Ton,
die Abgabe eines Stimulus durch einen
hohen Ton.
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9.3 Einschalten PACE 203H

Durch Driicken der Taste ON wird PACE
203H eingeschaltet und ein kurzer
Selbsttest ausgefiihrt.

Falls das Gerat auf Bereitschaft (Stand-
by; siehe Kapitel 9.5) geschaltet worden
war, beginnt es sofort mit den zuletzt
eingestellten Parametern zu arbeiten.

Falls das Gerat mit Aus ausgeschaltet
worden war, muss die Taste Unlock /
Lock gedriickt und wieder losgelassen
werden. Diese befindet sich rechts von
den Displaybeschrifteten Tasten. Die
Aufforderung erscheint im unteren Dis-
play wie in Tabelle 6 und Tabelle 7 dar-
gestellt.

Hinweis: Version n.nn informiert Gber
die Gerateversion und jjj/mmy/tt Gber das
Freigabedatum (Jahr/Monat/Tag).

Nach Drucken und Loslassen der Taste
Unlock / Lock beginnt PACE 203H mit
dem Einschaltprogramm zu arbeiten
(siehe Kapitel 9.11.5). Bei Auslieferung
vom Hersteller ist dies die Betriebsart
DDD mit einer hohen Empfindlichkeit
und einer mittleren Stimulationsamplitu-
de, was eine sichere und schonende
Therapie flir den Patienten darstellt
(siehe Tabelle 39: Voreingestellte Pro-
gramme des Herstellersauf Seite 63).
Das Einschaltprogramm kann jedoch
kundenspezifisch an die Vorzugswerte
der Klinik angepasst werden.

Die Einstellungen der Sprache (siehe
Kapitel 9.12.5.4) und der akustischen
Signalisierung von Wahrnehmung und
Stimulation (siehe Kapitel 9.2.8) bleiben
wie wahrend der letzten Anwendung
bestehen.
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Die Einstellwerte erscheinen im oberen

Display und das Gerat ist entriegelt, um

die Einstellung der Parameter zu gestat-
ten.

Aufforderung
Unlock/Lock-Taste driicken

Dricken

16

Version n.nn

jjii/mmitt

Tabelle 6: Aufforderung fir Taste
Unlock/Lock driicken

Aufforderung
Unlock/Lock-Taste loslassen

Loslassen

16

Version n.nn

jjii/mmit

Tabelle 7: Aufforderung fir Taste
Unlock/Lock loslassen
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Hinweis: Wenn der Aufforderung, die
Taste Unlock / Lock zu driicken und
loszulassen nicht innerhalb von 30 Se-
kunden nachgekommen wird, dann
erscheint die Fehlermeldung

Einschaltfehler
(Unlock driicken)

und das Gerat schaltet sich aus. Dies
verhindert eine Entladung der Batterie,
wenn die Taste ON versehentlich ge-
drlickt wurde.

Hinweis: Bitte drlicken Sie wahrend der
Selbsttestphase nach Einschalten des
Herzschrittmachers keine Taste, da in
diesem Zeitraum unter anderem ein
Tastaturtest durchgefiihrt wird. Sollten
Sie dies dennoch tun, erscheint die
Aufforderung:

Alle Tasten
loslassen

Wenn Sie dieser Forderung nicht nach-
kommen oder wenn eine Taste defekt ist
erscheint nach 10 Sekunden in der
unteren Anzeige die Meldung:

Tastatur-Fehler

51-17-016X-A-21

9.4 Entriegeln/Verriegeln des
PACE 203H

Um eine unbeabsichtigte Anderung der
aktuellen Einstellung zu verhindern,
verriegelt sich das Gerat automatisch,
wenn 30 Sekunden lang kein Drehknopf
gedreht oder keine Taste gedriickt wird.

Wenn das Gerét verriegelt ist, wird es
durch Driicken der Taste Unlock / Lock
entriegelt. Ist das Gerat entriegelt, dann
wird es durch Driicken der Taste Unlock
/ Lock verriegelt.

Ob das Gerat verriegelt oder entriegelt
ist, wird standig durch das Schloss-
Symbol (Abbildung 4) im oberen Display
angezeigt.

a o

Abbildung 4: Schloss-Symbol

Wird eine Taste gedriickt oder ein Dreh-
knopf gedreht, wahrend das Geréat ver-
riegelt ist, so ertdnt ein Warnton und das
Schloss-Symbol blinkt fiir 2 Sekunden.

Hinweis: Wé&hrend der Bereitschaft zur
Overdrive-Stimulation (siehe Kapitel
9.10) bleibt das Gerat fir 60 Sekunden
nach der letzten Bedienhandlung entrie-
gelt.
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9.5 Ausschalten PACE 203H

Durch Driicken der Taste OFF wird
PACE 203H ausgeschaltet.

Um das unbeabsichtigte Ausschalten
des Gerates zu verhindern, erscheint im
unteren Display ein Meni entsprechend
Tabelle 8 mit den Optionen Aus und
Bereitschaft.

Ausschalt- Menii Tasten-Nr.
Aus (nicht 1
speichern)

2

Bereitschaft 3
(speichern)

4

1 5

Tabelle 8: Ausschalt-Menii

Wird Aus (nicht speichern) durch Dri-
cken der entsprechenden Taste gewéhlt,
dann schaltet sich das Geréat mit der
Meldung Aus (nicht speichern) aus,
ohne die aktuellen Einstellungen zu
speichern.

Wird Bereitschaft (speichern) durch
Driicken der entsprechenden Taste
gewabhlt, so speichert das Gerat die
aktuellen Einstellungen mit der Meldung
Bereitschaft (speichern) und schaltet
sich dann aus. PACE 203H verbraucht
keinen Strom im Bereitschaftszustand.
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Beim Wiedereinschalten des Gerétes
aus dem Bereitschaftszustand arbeitet
PACE 203H mit diesen letzten Einstel-
lungen und nicht mit dem fest vorgege-
benen Einschaltprogramm.

Das Gerat schaltet sich mit einem kur-
zen akustischen Signal aus.

9.6 Betriebsarten

Vorab sollen einige Begriffe erldutert
werden:

Das Interventionsintervall beschreibt
die Zeit eines gesamten Zyklus' der
Schrittmacher-Aktivitat. Sie wird aus
dem Kehrwert der eingestellten Basis-
stimulationsrate berechnet. Da PACE
203H ein vorhofgesteuerter Herzschritt-
macher ist, wird bei den Zweikammer-
Betriebsarten der Beginn eines Interven-
tionsintervalls auf eine atriale Stimulati-
on bzw. Wahrnehmung gelegt. Das hat
den Vorteil, dass im Falle von herzeige-
nen Aktivitdten das ventrikoatriale Inter-
vall und nicht die (hdmodynamisch kriti-
schere) A-V-Uberleitungszeit verlangert
wird, um das Interventionsintervall kon-
stant zu halten.

Wenckebach-Verhalten ist in allen
Zweikammer-Betriebsarten mit atrialer
Wahrnehmung stets aktiviert. Im Fall
von hoher atrialer Herzrate wird das
P-V-Intervall verlangert, um hohe ventri-
kulare Stimulationsraten zu verhindern.
Dabei wird die ventrikuladre Stimulations-
rate auf die sogenannte maximale Tra-
ckingrate (MTR) begrenzt. Dieses Ver-
halten bewirkt folglich, dass einige atria-
le Ereignisse nicht Ubergeleitet werden.

Die A-V-Verzégerung (des Herzschritt-
machers) ist die (eingestellte) Zeit nach
einem atrialen Stimulus, in der das Ge-
rat auf eine R-Welle wartet.
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Die P-V-Uberleitungszeit (des Herz-
schrittmachers) ist die Zeit nach einer
atrialen Wahrnehmung, in der das Gerat
auf eine R-Welle wartet. Sie wird be-
stimmt durch die A-V-Verzégerung und
die maximale Trackingrate (MTR).

Das A-V-Intervall ist die Zeit von einer
atrialen Aktivitat (Wahrnehmung oder
Stimulus) bis zur folgenden ventrikularen
Aktivitat (Wahrnehmung oder Stimulus).
(Das aktuell auftretende A-V-Intervall
kann kirzer sein als die (eingestellte)
A-V-Verzdgerung oder P-V-Uber-
leitungszeit, wenn eine spontane
ventrikulére Depolarisation auftritt.)

Die V-A-Verzégerung (des Herzschritt-
machers, auch ,atriales Erwartungsin-
tervall“ genannt) ist die Zeit nach einer
ventrikuldren Aktivitat (Stimulus oder
Wahrnehmung), in der auf eine P-Welle
gewartet wird. Sie wird in jedem Zyklus
neu aus der Differenz von eingestelltem
Interventionsintervall und tatsachlich
abgelaufenem A-V-Intervall berechnet.

Atrial triggering bedeutet dass eine
erkannte P-Welle eine atriale Stimulati-
on auslést. Die programmierbare Ein-
stellung fiir atrial triggering sind OFF
oder ON.

Nach jedem Ereignis im betreffenden
Kanal und nach manchen Ereignissen
im anderen Kanal wird eine Blanking-
zeit gestartet, um Fehlwahrnehmungen
durch Nachpotentiale und Ubersprechen
zu vermeiden. Wahrend der Blankingzeit
werden keinerlei eintreffende Signale
erkannt.

Unter Refraktarzeit soll die vom Herz-
schrittmacher festgelegte bzw. einge-
stellte Zeit nach einem Ereignis verstan-
den werden, in welcher ein im jeweiligen
Kanal eintreffendes Signal zwar erkannt
aber nicht beantwortet wird.
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Unter Wahrnehmungsphase wird der
Zeitraum verstanden, in der ein im jewei-
ligen Kanal eintreffendes Signal erkannt
und als ein herzeigenes interpretiert
wird. Es handelt sich also um den Zeit-
raum auBerhalb von Blanking- und Re-
fraktarzeiten.

Die postventrikulare atriale Refraktar-
periode oder PVARP (ein Schrittma-
cherparameter), ist die Zeit nach einem
wahrgenommenen oder stimulierten
ventrikuléren Ereignis, bei dem die atria-
le Erfassungsschaltung refraktar ist.
Daher wird jedes atriale Ereignis wah-
rend der PVARP nicht durch die atrialen
Erfassungsschaltung erfasst. Die bi-
ventrikuldre Stimulation der PVARP
beginnt nach dem zweiten ventrikularen
Stimulus.

9.6.1 Ventrikuldre Asynchrone Be-
triebsart (V00)

Die ventrikulare asynchrone Betriebsart
(VO0O0) ist die einfachste aller Betriebsar-
ten, da es weder eine Erkennung noch
eine inhibierte Abgabe eines Stimulati-
onsimpulses gibt. Ungeachtet des herz-
eigenen Rhythmus' werden atriale (A00)
Stimulationsimpulse mit der eingestell-
ten Basisstimulationsrate (Grund-
frequenz; engl.: Basic Rate) abgegeben.

9.6.2 Atriales Asynchrone Betriebsart
(A00)

Ungeachtet des herzeigenen Rhythmus'
werden ventrikulare (V0O0) oder atriale
(A00) Stimulationsimpulse mit der ein-
gestellten Basisstimulationsrate (Grund-
frequenz; engl.: Basic Rate) abgegeben.
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9.6.3 Asynchrone Zweikammer-
Betriebsart (D00)

Ungeachtet des herzeigenen Rhythmus'
werden Atrium und Ventrikel mit der
eingestellten Basisstimulationsrate
(Grundfrequenz; engl.: Basic Rate) sti-
muliert. Der Stimulus im Ventrikel folgt
dem Stimulus im Atrium nach der einge-
stellten A-V-Verzdgerung.

9.6.4 Ventrikular Inhibierte Betriebs-
art (VVI)

Bei fehlender herzeigener Aktivitat wer-
den ventrikulére Stimulationsimpulse mit
der eingestellten Basisstimulationsrate
(Grundfrequenz; engl.: Basic Rate) ab-
gegeben. Die Erkennung einer R-Welle
in der VVI-Betriebsart in der Wahrneh-
mungsphase des Herzschrittmachers
inhibiert die Abgabe des nachsten Sti-
mulationsimpulses, stellt den Zeitablauf
des Herzschrittmachers auf den Beginn
des Interventionsintervalls zurtick und
startet die Refraktarzeit. Die herzeigene
ventrikulare Aktivitét die wahrend der
ventrikuldren Refraktarzeit auftritt wird
nicht wahrgenommen.

9.6.5 Atrial Inhibierte Betriebsart
(AAI)

Bei fehlender herzeigener Aktivitat wer-
den atriale Stimulationsimpulse mit der
eingestellten Basisstimulationsrate
(Grundfrequenz; engl.: Basic Rate) ab-
gegeben. Die Erkennung einer P-Welle
in der AAl-Betriebsart in der Wahrneh-
mungsphase des Herzschrittmachers
inhibiert die Abgabe des nachsten Sti-
mulationsimpulses, stellt den Zeitablauf
des Herzschrittmachers auf den Beginn
des Interventionsintervalls zuriick und
startet die Refraktérzeit.
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9.6.6 Atrial synchrone Betriebsart
(P-Tracking) ohne atriale Stimu-
lation (VDD)

In dieser Betriebsart ist die Stimulation
nur im Ventrikel, die Wahrnehmung aber
in beiden Kanalen mdéglich. Bei fehlen-
der herzeigener Aktivitat werden ventri-
kulare Stimulationsimpulse mit der ein-
gestellten Basisstimulationsrate (Grund-
frequenz; engl.: Basic Rate) abgegeben.

Die Erkennung einer P-Welle in der
atrialen Wahrnehmungsphase des Herz-
schrittmachers stellt den Zeitablauf des
Herzschrittmachers auf den Beginn der
Interventionsintervalls zuriick und startet
die atriale Refraktérzeit sowie die P-V-
Uberleitungszeit. Lauft das Interven-
tionsintervall ab, ohne dass eine
P-Welle erkannt wurde, so wird die
A-V-Verzdgerung gestartet.

Die Erkennung einer R-Welle wahrend
der A-V-Verzégerung oder P-V-Uber-
leitungszeit inhibiert die Abgabe des
ventrikuldren Stimulationsimpulses und
startet die ventrikulare Refraktérzeit
sowie die V-A-Zeit. Lauft die A-V-Ver-
zBgerung ab, ohne dass eine R-Welle
erkannt wurde, wird ein ventrikul&rer
Stimulus abgegeben und ebenfalls die
ventrikuldre Refraktarzeit sowie die V-A-
Zeit gestartet.

9.6.7 Zweikammer Betriebsart Wahr-
nehmnung mit inhibieren und
tracking (DDD)

In dieser Betriebsart sind Stimulation
und Wahrnehmung in beiden Kanalen
mdglich. Beim Ausbleiben herzeigener
Aktivitat werden Atrium und Ventrikel mit
der eingestellten Basisstimulationsrate
(Grundfrequenz; engl.: Basic Rate) sti-
muliert, wobei der Stimulus im Ventrikel
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dem Stimulus im Atrium nach der einge-
stellten A-V-Verzégerung folgt.

Die Erkennung einer P-Welle in der
atrialen Wahrnehmungsphase des Herz-
schrittmachers inhibiert die Abgabe des
atrialen Stimulationsimpulses, stellt den
Zeitablauf des Herzschrittmachers auf
den Beginn der Interventionsintervalls
zurlick und startet die atriale Refraktéar-
zeit sowie die A-V-Verzdgerung. Lauft
das Interventionsintervall (respektive die
V-A-Zeit) ab, ohne dass eine P-Welle
erkannt wurde, wird ein atrialer Stimulus
abgegeben und ebenfalls die atriale
Refraktarzeit sowie die A-V-Verzdgerung
gestartet.

Die Erkennung einer R-Welle wéhrend
der A-V-Verzégerung inhibiert die Abga-
be des ventrikuldren Stimulationsimpul-
ses und startet die ventrikulare Refrak-
tarzeit sowie die V-A-Zeit. Lauft die
A-V-Verzdgerung ab, ohne dass eine
R-Welle erkannt wurde, wird ein ventri-
kularer Stimulus abgegeben und eben-
falls die ventrikulére Refraktarzeit sowie
die V-A-Zeit gestartet.

9.6.8 Implizit einstellbare Betriebsart
DAI

Die Betriebsart DAl &hnelt der Betriebs-
art DDD mit dem Unterschied, dass
Wahrnehmung nur im atrialen Kanal
mdglich ist. Diese Betriebsart ist implizit
einstellbar, indem die DDD-Betriebsart
gewahlt und die Empfindlichkeit im
ventrikuldren Kanal auf unendlich (,——)
eingestellt wird. Damit ist die Wahrneh-
mung dieses Kanals abgeschaltet.

Die Betriebsart DAl kann nutzlich sein in
Situationen, bei denen keine ventrikula-
re Wahrnehmung mdglich ist (zum Bei-
spiel wegen Stérungen) oder wenn A-V-
Block vorhanden ist und die A-V-Syn-
chronitat aufrechterhalten bleiben soll.
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9.6.9 Implizit einstellbare Betriebsart
DVI

Die Betriebsart DVI &hnelt der Betriebs-
art DDD mit dem Unterschied, dass
Wahrnehmung nur in einem Kanal még-
lich ist. Diese Betriebsart ist implizit ein-
stellbar, indem die DDD-Betriebsart
gewahlt und die Empfindlichkeit im atria-
len Kanal auf unendlich (,—.—") einge-
stellt wird. Damit ist die Wahrnehmung
dieses Kanals abgeschaltet.

Hinweis: Wenn die Betriebsart DVI
(implizit) eingestellt ist, dann werden
folgende Ausnahmen wirksam:

1. Das spezielle Extrasystolenverhalten
ist ausgeschaltet, um die wiederholte
Erkennung von Extrasystolen zu ver-
hindern, wenn die atriale Wahrneh-
mung des Herzschrittmachers aus-
geschaltet und die Herzrate hoch ist.

2. Wenn eine weitere R-Welle wéhrend
der V-A-Zeit detektiert wird, dann
wird die V-A-Zeit neu gestartet mit
einem Wert der gleich ist der Diffe-
renz zwischen dem Interventionsin-
tervall und der A-V-Uberleitungszeit.

9.6.10 Implizit einstellbare Betriebs-
art VAT

Die Betriebsart VAT ahnelt der Betriebs-
art VDD mit dem Unterschied, dass
Wahrnehmung nur im atrialen Kanal
mdglich ist. Folglich triggert die Wahr-
nehmung einer P-Welle einen ventriku-
l&ren Stimulationsimpuls nach der P-V-
Uberleitungszeit. Diese Betriebsart ist
implizit einstellbar, indem die VDD-
Betriebsart gewahlt und die Empfindlich-
keit im ventrikularen Kanal auf unendlich
(,——") eingestellt wird. Damit ist die
Wahrnehmung dieses Kanals abge-
schaltet.
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Die Betriebsart VAT kann nitzlich sein
in Situationen, bei denen keine ventriku-
lare Wahrnehmung mdglich ist (zum
Beispiel wegen Stérungen) oder wenn
A-V-Block vorhanden ist und die A-V-
Synchronitét aufrechterhalten bleiben
soll.

9.6.11 Nicht-stimulierende Betriebs-
art 0DO (Pause)

In dieser Betriebsart ist in beiden Kanéa-
len nur Wahrnehmung méglich. Die Be-
triebsart 0DO wird benutzt, um die herz-
eigene Aktivitat des Patienten zu prufen
(siehe 9.15) oder um Anfangswerte fir
das Auto-Sense (siehe Kapitel 9.9.4) zu
ermitteln. Sie sollte nur mit gréBter Vor-
sicht bei Herzschrittmacher-abhangigen
Patienten angewendet werden.

9.6.12 Atriale Trigger-Betriebsarten
(AAT, DDD+AT, DAT)

Ist die atriale Trigger-Option (siehe Kapi-
tel 9.12.5.3) aktiviert, dann wird ein atri-
aler Stimulus abgegeben, sobald ein
atriales Ereignis in der Wahrnehmungs-
phase erkannt wurde.

Die atriale Trigger-Option ist wirksam in
den Betriebsarten AAl (— AAT), DDD
(— DDD+AT) und DAI (— DAT).
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9.7 Anderung der Betriebsart

Wenn das untere Display eingeschaltet
wird, zeigt es stets das Betriebsarten-
Menu zuerst an. Jede der priméaren
Betriebsarten (DDD, VVI, AAl, VDD)
kann durch die zugeordnete Taste ge-
wahlt werden (Tabelle 9).

Falls das untere Display ausgeschaltet
ist, kann es durch Driicken der Taste
Unlock/Lock eingeschaltet werden.

Wenn ein anderes Menl angezeigt wird,
kann durch Driicken von 1_ direkt zum
Betriebsarten-Men( gewechselt werden.

Betriebsarten-Menii Tasten-Nr.
DOO%DVI? pal © 1
wo o © ?
aoAAT  © 8
V00 Wivar © 4
Hauptmeni 5

Tabelle 9: Betriebsarten-Menii

Die Betriebsarten D00, V0O, A0O, DVI,
DAl und VAT werden eingestellt, indem
zuerst die ,priméare” Betriebsart (DDD,
VVI, AAl, VDD) gewahlt wird und dann
die Empfindlichkeit des jeweiligen Ka-
nals oder der jeweiligen Kanéale auf
unendlich (angezeigt als ,——*) gestellt
werden. Tabelle 10 zeigt die sich erge-
benden abgeleiteten Betriebsarten,
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wenn die Empfindlichkeit auf unendlich
gestellt ist.

Die ausgewahlte Betriebsart wird im

oberen Display mit ihrem NBG-Code?
angezeigt.

In der neuen Betriebsart setzt PACE
203H den Betrieb mit den Parametern
fort, die vor dem Betriebsartwechsel
eingestellt waren.

Hinweis: Erfolgt ein Betriebsartwechsel
von einem Einkammerbetrieb zu einem
Zweikammerbetrieb, oder von einem
Einkammerbetrieb zu einem anderen
Einkammerbetrieb (zum Beispiel VVI —
AAl), werden die vor dem Betriebsart-
wechsel eingestellten Parameter Uber-
nommen. Wurde ein Einkammerpro-
gramm als Einschaltprogramm definiert
(siehe Kapitel 9.11.5), wird beim ersten
Wechsel dieser Art die Einstellung mit
Parametern aus dem Standardpro-
gramm der neuen Betriebsart vervoll-
standigt.

Hinweis: Fir jede primare Betriebsart
kann ein Standardparametersatz ge-
speichert werden. Diese Standardpro-
gramme kénnen vom Anwender definiert
und eingegeben werden (siehe Kapitel
9.15).

2 Bernstein AD, Camm AJ, Fletcher RD, et
al. The NASPE/BPEG generic pacemak-
er code for antibradyarrhythmia and
adaptive-rate pacing and antitachy-
arrhythmia devices. Pacing Clinical Elec-
trophysiol 1987; 10: 794-799
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Primare | Anderung der Emp- | resultierende

Betriebsart findlichkeit Betriebsart

DDD A-Emp‘findlichkeit DVI
=

DDD V-Emp‘findlichkeit DAI
=
A- und V-

DDD Empfindlichkeit D00
o

Wi V-Emp‘findlichkeit Voo
=

AAI A-Emp‘findlichkeit A0O
=

VDD A-Emp‘findlichkeit Wi
=

VDD V-Emp‘findlichkeit VAT
=
A-und V-

VDD Empfindlichkeit V0o
==

Tabelle 10: Einstellung der abgeleiteten
Betriebsarten

Hinweis: Wenn als Ergebnis eines
Betriebsartwechsels Konflikte (wegen
ungewodhnlicher Einstellungen) auftreten
wiurden, |[6st PACE 203H das Problem
mit seiner Fahigkeit der automatischen
Parametereinstellung (siehe Kapitel
9.22.7 und 9.9).

Wie eine atriale Triggerung in der AAI-
und der DDD-Betriebsart aktiviert wer-
den kann, ist im Kapitel 9.12.5.3 be-
schrieben.
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Die nicht-stimulierende Betriebsart 0D0
ist mit der Taste Pause erreichbar (sie-
he Kapitel 9.15).
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9.8 Einstellung von grundle-
genden Schrittmacherpa-
rametern

Jedem der grundlegenden Schrittma-
cherparameter Stimulationsrate, Stimu-
lationsamplitude, Empfindlichkeit und
AV-Uberleitungszeit ist ein Drehknopf
zugeordnet. Tabelle 11 zeigt die Funkti-
onen jedes Drehknopfes.

Drehknopf Funktion
ate STtz o
ASENSE | Ero ichiei
A-STIM é:irrir?ﬁationsamplitude
A-V DLY A-V-Verzdgerung
V-STIM gﬁm Ikal:ilirr:;amplitude
V-SENSE | £l ke

Tabelle 11: Funktionen der Drehknépfe,
aufgelistet von oben nach unten.

Die aktuellen Parameterwerte sind als

Zahlenwert und als Strichskala im stets
eingeschalteten oberen Display darge-
stellt.
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Allgemeine Hinweise:

e Um die Parameter zu dndern, mis-
sen die Drehkndpfe durch Driicken
der Taste Unlock/Lock entriegelt
werden.

¢ Drehen der Drehknépfe fir Stimu-
lationsrate, Stimulationsamplitude
und A-V-Verzégerung im Uhrzeiger-
sinn erhéht die Werte, Drehen ent-
gegen dem Uhrzeigersinn verringert
sie.

e Drehen der Drehknépfe fir die Emp-
findlichkeit im Uhrzeigersinn erhéht
den mV-Wert, d.h. verringert die
Empfindlichkeit und umgekehrt.

e Weiteres Drehen wird ignoriert, wenn
Maximum oder Minimum erreicht ist.

e Die Parameteranderung wird im
oberen Display als Zahlenwert und in
der Strichskala dargestellt.

e Die Anderung des Parameters wird
nach dem néchsten Ereignis (Wahr-
nehmung oder Stimulus) wirksam.

e Mehrere Parameter kénnen gleich-
zeitig geéndert werden.

e Falls ein Parameter in der aktuellen
Betriebsart keine Bedeutung hat,
z.B. atriale Empfindlichkeit in der
VVI-Betriebsart, dann bleibt der zu-
gehorige Abschnitt im oberen Dis-
play leer. Falls ein Drehknopf ge-
dreht wird, der zu einem leeren Ab-
schnitt gehort, so wird dieser Ab-
schnitt eingeschaltet. Parameterwert
und Strichskala werden sichtbar und
zeigen den aktuellen Wert und die
Anderung des Wertes. Wird aufge-
hért zu drehen, so wird der Abschnitt
nach 2 Sekunden wieder ausge-
schaltet.

39/152



PACE 203H - Gebrauchsanweisung

9.8.1 Einstellung der Basisstimulati-
onsrate (Grundfrequenz)

Durch Drehen des Drehknopfes RATE
im Uhrzeigersinn wird die Basisstimu-
lationsrate (= Grundfrequenz; engl.:
Basic Rate) erhdht. Den Bereich zeigt
Tabelle 12. Der aktuelle Zahlenwert der
Basisstimulationsrate und die Strichska-
la sind im oberen Display zu sehen.
Wenn die Basisstimulationsrate erhéht
wird, flllt sich die Strichskala von links
nach rechts.

Parameter Einstellwerte | Einheit

Basis-

stimulationsrate 30 (2) 220 ppm

Tabelle 12: Wertebereich und Schritt-
weite (in Klammern) fur die Basisstimu-
lationsrate (Grundfrequenz)

Um ein unbeabsichtigtes Einstellen
hoher Basisstimulationsraten zu vermei-
den, ist vor Uberschreiten der Werte 150
ppm und 180 ppm eine zusatzliche
Bestatigung durch den Anwender erfor-
derlich (Tabelle 13).
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Bestatigung zur

Erhéhung der Rate Tasten-Nr.
tiber 150 ppm
1
Rate
> 150 ppm ?
pp 5
JA — 3
NEIN — 4
5

Tabelle 13: Bestatigung bei Erhéhung
der Basisstimulationsrate tUber 150 ppm

Soll die Basisstimulationsrate Uber
150 ppm oder Uber 180 ppm hinaus
vergréBert werden, ist dies mit JA zu
bestétigen, bevor die Erhéhung der
Basisstimulationsrate mit dem Dreh-
knopf RATE fortgesetzt werden kann.
Wird NEIN gedriickt oder mit dem Dreh-
knopf RATE die Basisstimulationsrate
verkleinert, verschwindet die Meldung.
Verkleinern der Basisstimulationsrate
von Werten gréBer 150 ppm oder 180
ppm erfordert keine Bestatigung.

Hinweis: Die Sicherheitsfunktion
»Schutz gegen ungewdhnliche Einstel-
lungen® (siehe Kapitel 9.22.7) verhindert
in den Betriebsarten DDD, VDD, DAI,
VAT und DAT die Erhéhung der Basis-
stimulationsrate tber die maximale
Trackingrate (MTR) hinaus. Die Begren-
zung der Basisstimulationsrate wird
begleitet von einer kurzzeitigen Warn-
meldung im unteren Display.
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9.8.2 Einstellung der Stimulations-
amplitude

Durch Drehen der Drehknépfe A-STIM
und V-STIM im Uhrzeigersinn wird die
Stimulationsamplitude erhéht. Den Be-
reich zeigt Tabelle 14. Der aktuelle Zah-
lenwert der Stimulationsamplitude und
die Strichskala sind im oberen Display
zu sehen. Wenn die Amplitude erhéht
wird, flllt sich die Strichskala von links
nach rechts.

Beim Drehen des A-STIM oder V-STIM,
erscheint ein Popup-Fenster in der unte-
ren Anzeige, der der tatsachlichen Sti-
mulationsspannungsamplitude (in V),
gemessenen Impedanz (in Q) und ge-
messenen Strom (in mA) gemaB dem
Ohmschen Gesetz anzeigt (Tabelle 15).

Hinweis: Die tatséchliche Stimulations-
spannung kann kleiner als die Nennam-
plitude sein, wenn die Impedanz be-
stimmt wird, und niedriger als sein fest-
gelegter Bereich sein.

Parameter Einstellwerte | Einheit
0,1(0,1) 2,0
Stimulations- 2,0(0,2)6,0 Y
amplitude 6,0 (0,5) 12,0
12,0 (1,0) 18,0

Tabelle 14: Wertebereich und der
Schrittweite (in Klammern) fur die Stimu-
lationsamplitude
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Atrium

OK

Tabelle 15: Das Pop-up-Fenster zeigt
die eingestellte Spannungsamplitude
von 10.0 V , die gemessene Impedanz
von 500 Q und einegemessene
Stromamplitude von 200 mA an.

9.8.3 Einstellung der Empfindlichkeit

Durch Drehen der Drehkndpfe A-SENSE
und V-SENSE im Uhrzeigersinn wird der
mV-Wert der Empfindlichkeit erhéht,
was bedeutet, dass die Empfindlichkeit
verringert wird. Der aktuelle Zahlenwert
der Empfindlichkeit und die Strichskala
sind im oberen Display zu sehen. Wenn
der mV-Wert der Empfindlichkeit erhéht
wird (die Empfindlichkeit verringert sich),
leert sich die Strichskala von links nach
rechts. Wenn die minimale Empfindlich-
keit erreicht, wird der Wert ,,unendlich®
durch (,——") im Display angezeigt und
es erfolgt ein Betriebsartwechsel. Die
neue Schrittmacher-Betriebsart wird als
Code im oberen Display angezeigt (sie-
he Kapitel 9.7).

Durch Drehen der Drehkndpfe A-SENSE
und V-SENSE entgegen dem Uhrzei-
gersinn wird der mV-Wert der Empfind-
lichkeit verringert, was bedeutet, dass
sich Empfindlichkeit erhdht. Die Strichs-
kala fullt sich von rechts nach links.
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Tabelle 16 zeigt den Einstellbereich und
die Einstellschritte fir die Empfindlich-

keit.

Parameter

Einstellwerte

Einheit

Atriale
Empfindlichkeit

0,2 (0,1) 2,0
2,0(0,2) 5,0
5,0 (0,5) 10,0
10,0 (1,0) 20,0
—— (= keine
Wahrnehmung)

mV

Ventrikulare
Empfindlichkeit

1,0 (0,1) 2,0
2,0(0,2) 5,0
5,0 (0,5) 10,0
10,0 (1,0) 20,0
—— (= keine
Wahrnehmung)

mV

Tabelle 16: Wertebereiche und
Schrittweiten (in Klammern) fir die Ein-
stellung der Empfindlichkeit
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9.8.4 Einstellung der A-V-
Verzégerung

Durch Drehen des Drehknopfes

A-V DLY im Uhrzeigersinn verlangert
sich die A-V-Verzdgerung. Den Bereich
und die Schrittweite fir die Einstellung
der A-V-Verzégerung gibt Tabelle 17 an.
Der aktuelle Zahlenwert der A-V-Ver-
z6gerung und die Strichskala sind im
oberen Display zu sehen. Die Strichska-
la symbolisiert gleichzeitig die A-V-Ver-
zégerung. Der am weitesten links ste-
hende Strich stellt das atriale Ereignis
dar und ist immer eingeschaltet. Ein
zweiter Strich stellt das ventrikulare
Ereignis dar und wird nach rechts oder
links ,verschoben®, je nachdem ob die
A-V-Verzdgerung erhdht oder verringert
wird.

Parameter Einstellwerte | Einheit

A-V-Verzégerung [ 5, 10 (10) 400 ms

Tabelle 17: Wertebereich und Schritt-
weite (in Klammern) fur die A-V-
Verzégerung

Hinweis: Wenn atriales Auto-Sense
aktiviert ist, sind die A-V-Verzégerung
und die P-V-Uberleitungszeit auf 30 ms
begrenzt, da Auto-Sense eine gewisse
Zeit benétigt, um die atriale Herzeigen-
aktivitat zu vermessen Wenn atriales
Auto-Sense aktiviert wird und die
A-V-Verzdgerung auf einen Wert kleiner
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30 ms eingestellt war, so wird sie auto-
matisch auf 30 ms verléangert. Dies wird
durch eine transiente Informationsmel-
dung auf dem unteren Display mitgeteilt
(siehe auch 9.9.4).

Hinweis: Wegen der Sicherheitsfunktion
~Schutz gegen ungewdhnliche Einstel-
lungen” (siehe Kapitel 9.22.7) verhindert
PACE 203H die Erhéhung der A-V-Ver-
z6gerung Uber einen Wert hinaus, der
keine minimale Wahrnehmungsphase in
den inhibierenden Zweikammerbetriebs-
arten bzw. kein minimales V-A-Intervall
in der Betriebsart D00 gewahrleisten
wurde. Die Begrenzung der A-V-Ver-
z6gerung wird begleitet von einer kurz-
zeitigen Warnungsmeldung im unteren
Display.

51-17-016X-A-21
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9.9 Nutzung der Automatik-
Funktionen

Der Herzschrittmacher PACE 203H
bietet die Méglichkeit einer automati-
schen Einstellung von A-V-Verzdgerung,
PVARP und maximale Trackingrate in
Abhéangigkeit von der Basisstimulations-
rate (= Grundfrequenz) sowie einer
automatischen Einstellung der Empfind-
lichkeit.

Um diese Funktionen zu aktivieren,
muss in das Auto-Men( gegangen wer-
den, indem zuerst die Taste Hauptmeni
und dann die Taste Auto gedriickt wer-
den. (Wenn das untere Display ausge-
schaltet ist, kann es durch Driicken der
Taste Unlock/Lock eingeschaltet wer-
den.) Das Auto-Men( zeigt Tabelle 18.

Nun kénnen mit den entsprechenden
Tasten eine oder mehrere Automatik-
Funktionen einzeln ein- oder ausge-
schaltet werden.

9.9.1 Automatisches Einstellen der
A-V-Verzégerung

Ist diese Funktion aktiv, passt PACE
203H die A-V-Verzdgerung automatisch
an die Einstellung der Basisstimu-
lationsrate (= Grundfrequenz; engl.:
Basic Rate) an.

Um die automatische Einstellung der
A-V-Verzdgerung zu aktivieren, muss
die Taste Auto AVD im Auto-Menu ge-
driickt werden. Die zugeordnete Check-
Box wird dann mit einem Hakchen mar-
kiert.

PACE 203H stellt nun die A-V-Verzdger-
ung in Abhangigkeit von der Basisstimu-
lationsrate (Basic Rate) gemas der
Einstellungsformel in Tabelle 19 ein und
rundet zum néchsten, manuell einstell-
baren Zahlenwert auf oder ab (siehe
Kapitel 9.8.4). Im zugehdrigen Abschnitt
A-V DLY des oberen Displays zeigt der
Text AUTO an, dass die automatische
Einstellung der A-V-Verzdgerung akti-
viert ist. Der berechnete Wert fur die
A-V-Verzdgerung wird ebenfalls nume-
risch angezeigt.

Auto-Menli Tasten-Nr.
we om
vanp O 2
M@ s
S'?el:ge 4
1 5

Tabelle 18: Auto-Meni
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Automatische Einstel-
lung der A-V- Bereich | Einheit
Verzégerung

A-V-Verzdgerung =
290 — (1,5 x 50 - 250 ms
Basic Rate/ppm)

Tabelle 19: Formel fiir die automatische
Einstellung der A-V-Verzdgerung
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Die automatische Einstellung der A-V-
Verzégerung kann entweder Uber das
Auto-Menii oder einfach durch Drehen
des (entriegelten) Drehknopfes A-V DLY
deaktiviert werden. Der Drehknopf muss
dazu einige Rastschritte (ungeféhr eine
Viertel-Umdrehung) gedreht werden.

Wird die automatische Einstellung der
A-V-Verzdgerung durch Betdtigen des
Drehknopfes A-V DLY deaktiviert, er-
scheint kurzzeitig im unteren Bildschirm-
teil die Meldung

Auto AVD
ausgeschaltet

begleitet von einem kurzen akustischen
Signal und AUTO verschwindet im obe-
ren Display.

Um die automatische Einstellung der
A-V-Uberleitungszeit im Auto-Menu zu
deaktivieren, muss die Taste Auto AVD
abermals gedriickt werden. Dies bewirkt,
dass das Hakchen in der zugeordneten
Check-Box und AUTO im oberen Dis-
play verschwinden.

9.9.2 Automatisches Einstellen der
PVARP

Ist diese Funktion aktiv, passt PACE
203H automatisch die postventrikuléare
atriale Refraktarzeit (PVARP) an die
Einstellung der Basisstimulationsrate

(= Grundfrequenz; engl.: Basic Rate) an.

Um die automatische Einstellung der
PVARP zu aktivieren, muss die Taste
Auto PVARP im Auto-Men0 gedrickt
werden. Die zugeordnete Check-Box
wird dann mit einem Hakchen markiert.
PACE 203H stellt nun die PVARP in
Abhéngigkeit von der Basisstimulations-
rate (Basic Rate) gemaB der Einstel-
lungsformel in Tabelle 20 ein und rundet
zum nachsten manuell einstellbaren
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Zahlenwert auf oder ab (siehe Kapitel
9.12.1). Im oberen Display zeigt der Text
AUTO PVARP an, dass die automati-
sche Einstellung der PVARP aktiviert ist.

Automatische Einstel-

lung der PVARP Bereich | Einheit

PVARP = 330 — (0,75 x

Basic Rate/ppm) 100 -500 | ms

Tabelle 20: Formel fiir die automatische
Einstellung der PVARP

Um die automatische Einstellung der
PVARP im Auto-Menii zu deaktivieren,
muss die Taste Auto PVARP abermals
gedrickt werden. Dies bewirkt, dass das
Hakchen in der zugeordneten Check-
Box und AUTO PVARP im oberen Dis-
play verschwinden. Das PVARP-Einstell-
menu erscheint mit dem aktuellen Zah-
lenwert und bietet an, einen neuen Wert
manuell einzustellen (siehe Kapitel
9.12.1).

Hinweis: Das automatische Einstellen
der PVARP kann auch im PVARP-Menii
ein- oder ausgeschaltet werden (siehe
Kapitel 9.12.1).
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Hinweis: Die PVARP des PACE 203H
ist in zwei Abschnitte unterteilt: in einen
absoluten Abschnitt und in einen relati-
ven Abschnitt. Im absoluten Abschnitt
(der 90 ms lang ist) werden keine atria-
len Ereignisse wahrgenommen. Im rela-
tiven Abschnitt (dem restlichen Teil)
werden atriale Ereignisse wahrgenom-
men, aber nicht Ubergeleitet. Dieser
Algorithmus verhindert die Fehlinterpre-
tation von ventrikularen Ereignissen
nach vorzeitigen Vorhofkontraktionen als
Extrasystolen (VES), wie in Kapitel
9.22.5 beschrieben.

9.9.3 Automatisches Einstellen der
maximalen Trackingrate (MTR)

Ist diese Funktion aktiv, passt PACE
203H automatisch die maximale Tra-
ckingrate (MTR) an die Einstellung der
Basisstimulationsrate (= Grundfrequenz;
engl.: Basic Rate) an.

Um die automatische Einstellung der
maximalen Trackingrate zu aktivieren,
muss die Taste Auto MTR im Auto-Meni
gedrlickt werden. Die zugeordnete
Check-Box wird dann mit einem Hak-
chen markiert.

PACE 203H stellt nun die maximale
Trackingrate auf einen um 34 ppm hdhe-
ren Wert als die Basisstimulationsrate
(Basic Rate) ein, aber mindesten

100 ppm und héchstens 230 ppm ge-
manB der Einstellungsformel in Tabelle
21 ein. Im oberen Display zeigt der Text
AUTO MTR an, dass die automatische
Einstellung der MTR aktiviert ist.
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Automatische

Einstellung der MTR | Beréich |Einheit

MTR =

Basic Rate/ppm + 34 100-230 | ppm

Tabelle 21: Formel fiir die automatische
Einstellung der MTR

Um die automatische Einstellung der
MTR im Auto-Meni zu deaktivieren,
muss die Taste Auto MTR abermals
gedrickt werden. Dies bewirkt, dass das
Hakchen in der zugeordneten Check-
Box und AUTO MTR im oberen Display
verschwinden. Das MTR-Einstellmeni
erscheint mit dem aktuellen Zahlenwert
und bietet an, einen neuen Wert manu-
ell einzustellen (siehe Kapitel 9.12.2).

Hinweis: Das automatische Einstellen
der oberen Frequenzbegrenzung kann
auch im MTR-Men ein- oder ausge-

schaltet werden (siehe Kapitel 9.12.2)
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9.9.4 Automatisches Einstellen der
Empfindlichkeit (Auto-Sense)

9.9.4.1 Die Arbeitsweise von Auto-
Sense

Die Funktion Auto-Sense des PACE
203H stellt automatisch die Empfindlich-
keit ein, um eine Sicherheitsspanne von
etwa 3:1 aufrechtzuerhalten, wodurch
sich potentiell die Zahl von Over- bzw.
Undersensing-Episoden verringert. Die-
se Funktion kann auch die Notwendig-
keit reduzieren, die Wahrnehmungs-
schwelle manuell zu bestimmen (siehe
Kapitel 9.17)

Die Funktion Auto-Sense unterscheidet
sich insofern von den anderen Automa-
tik-Funktionen, als dass der automati-
sche Empfindlichkeitswert nicht aus
einem anderen Parameter berechnet
wird. PACE 203H passt den Empfind-
lichkeitswert sténdig an die Herzaktivita-
ten des Patienten an. Dazu wird die
Amplitude jeder Herzeigenaktivitat, die
wahrend der Wahrnehmungsphase des
jeweiligen Kanals detektiert wird, ge-
messen und die Empfindlichkeitseinstel-
lung des Herzschrittmachers wird so
angepasst, dass die 3:1-Sicherheits-
spanne aufrechterhalten wird.
Abbildung 5 zeigt ein Beispiel, wie die
Empfindlichkeit erhdht wird (d.h. der
Empfindlichkeitswert verringert wird), um
eine geeignete Sicherheitsspanne auf-
rechtzuerhalten, wenn die EKG-Ampli-
tude sinkt.
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Empfindlichkeit wird erhoht, bis die untere Sicherheitsschwelle Giberschritten wird

Abbildung 5: Auto-Sense erhéht die
Empfindlichkeit
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8
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Empfindlichkeit wird verringert, bis die obere Sicherheitsschwelle nicht me¢
i i wird

Abbildung 6: Auto-Sense verringert die
Empfindlichkeit

Abbildung 6 zeigt ein Beispiel, wie die
Empfindlichkeit verringert wird (d.h. der
Empfindlichkeitswert erhéht wird), wenn
die EKG-Amplitude steigt. Eine geeigne-
te Sicherheitsspanne wird beibehalten,
ohne mit einer unnétig hohen Empfind-
lichkeit zu arbeiten, welche die Wahr-
nehmung von Stérungen férdern kénnte.
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9.9.4.2 Wichtige Hinweise zur Nut-
zung der Funktion Auto-Sense

e Da die Herzeigenaktivitaten des
Patienten den Empfindlichkeitswert
bestimmen, kann die Funktion Auto-
Sense nattrlich nur bei Patienten an-
gewendet werden, die solche Herz-
eigenaktivitaten aufweisen.

e Atriales Auto-Sense kann nicht zu-
sammen mit der Atrial Trigger-Option
angewendet werden, da die getrig-
gerte Stimulation eine Vermessung
der atrialen Herzeigenaktivitat un-
mdglich macht (siehe auch 9.12.5.3)

¢ Die Funktion Auto-Sense bendétigt
eine bestimmte Zeit, um die atriale
Herzeigenaktivitat zu messen. Die
P-V-Verzdgerung ist daher auf mini-
mal 30 ms begrenzt, wenn atriales
Auto-Sense aktiviert ist. Da die A-V-
Verz6gerung nicht kiirzer sein kann
als die P-V-Uberleitungszeit, wird sie
auch auf minimal 30 ms begrenzt.
Wenn atriales Auto-Sense aktiviert
wird und die AV-Verzdgerung auf ei-
nen Wert kleiner 30 ms eingestellt
war, so wird sie automatisch auf
30 ms verlangert. Dies wird durch ei-
ne transiente Informationsmeldung
auf dem unteren Display mitgeteilt
(siehe auch 9.8.4).

9.9.4.3 Aktivierung von Auto-Sense

Da der Auto-Sense-Algorithmus detek-
tierte Ereignisse fir seinen Betrieb be-
notigt, ist ein geeigneter Initialisierungs-
wert erforderlich, um die Funktion Auto-
Sense in Gang zu setzen. Das folgende
Verfahren wurde eingefiihrt, um diesen
Initialisierungswert zu gewinnen:
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Um in das Auto-Sense-Men( zu gelan-
gen, muss die Taste Auto Sense im
Auto-Menii gedriickt werden (siehe
Tabelle 22)

Auto-Sense-Mentl Tasten-Nr.

1

Atrial 5
Auto-Sense

Ventr.

Auto-Sense O 3

4

1_ 5

Tabelle 22: Auto-Sense-Men(i

Die Tasten Atrial Auto-Sense und/oder
Ventr. Auto-Sense missen gedrickt
werden, wenn die Funktion Auto-Sense
im atrialen und/oder ventrikularen Kanal
aktiviert werden soll (Tabelle 22).

Soll Auto-Sense in einem Kanal aktiviert
werden, der zuvor noch nicht aktiv war,
so erscheint ein Hakchen in der jeweili-
gen Check-Box, diese beginnt zu blin-
ken und die Aufforderung, die Taste Init.
zu drlicken und zu halten, wird im unte-
ren Display angezeigt. (Tabelle 23 zeigt
die Situation, wenn Auto-Sense in bei-
den Kanélen aktiviert werden soll.)
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Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.
1
Atrial
Auto-Sense M 2
Ventr. 3
Auto-Sense
Init. (Driicken 4
& Halten)
T 5

Tabelle 23: Auto-Sense-Men( (Kanéle
ausgewahlt, Aufforderung zur Initialisie-
rung)

Wird die Taste Init. gedriickt, hort
PACE 203H solange auf zu stimulieren,
wie diese Taste gedrickt ist. Er nimmt
jedoch weiterhin wahr und versucht
regulére Herzeigenaktivitaten des Pati-
enten zu detektieren. Wéhrend dessen
sieht das untere Display aus wie in Ta-
belle 24 gezeigt. Ein blinkendes Herz-
Symbol zeigt jedes detektierte Ereignis
an. Des Weiteren wird der akustische
Indikator automatisch eingeschaltet,
wenn er nicht bereits an ist. Da PACE
203H einen Initialisierungsalgorithmus
durchlauft, kénnen einzelne Eigenaktivi-
taten detektiert werden oder nicht.

Findet PACE 203H einen Herzeigen-
rhythmus, wird die wahrgenommene
EGK-Amplitude dargestellt, wie in Tabel-
le 25 gezeigt.
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Auto-Sense-Menii Tasten- Nr.
1
Sucht v
A-Sense 2
Sucht v
V-Sense 3
halten... 4
5

Tabelle 24: Auto-Sense-Men( (Suchen)

Auto-Sense-Mentl Tasten-Nr.
Gefunden: 1
A=23mV 2
V=80mV 3

Fertig 4
(Taste loslassen)
5

Tabelle 25: Auto-Sense-Men( (Herzei-
genrhythmus gefunden)

Jetzt kann die Taste Init. losgelassen
werden. Ein geeigneter Empfindlich-
keitswert wird automatisch ausgewahlt
und eingestellt. Dieser ist im oberen
Display zu sehen. Des Weiteren wird
der Text AUTO in den jeweiligen Ab-
schnitten des oberen Displays darge-
stellt. Das untere Display kehrt zurlick
zum Auto-Sense-Men( mit Check-
Boxen, die mit einem (nun nicht mehr
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blinkenden) Hékchen gekennzeichnet
sind, wie in Tabelle 26 gezeigt.

Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.
1
Atrial

Auto-Sense v 2
Ventr. 3

Auto-Sense
4
1 5

Tabelle 26: Auto-Sense-Men( (Fertig)

9.9.4.4 Hinweise zur Auto-Sense
Initialisierung

e Wenn Sie die Taste Init. weiter hal-
ten, setzt PACE 203H die Suche
nach Herzeigenaktivitaten fort und
wird méglicherweise einen genaue-
ren Wert einstellen.

e Falls wahrend der Auto-Sense Initia-
lisierung Frequenzen oberhalb der
Storfrequenz (270 ppm) wahrge-
nommen werden, wird das entspre-
chende Stérungs-Symbol (Abbildung
13) im oberen Display angezeigt. Ein
eventuell bereits angezeigter, gefun-
dener Wert wird wieder geléscht und
die Empfindlichkeitseinstellung wird
nach 2 Sekunden verdoppelt, um
evtl. eine Einstellung zu finden, bei
der zwar die Herzaktivitaten, aber
keine Stérungen wahrgenommen
werden.
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e Werden 3 Sekunden lang in einem
Kanal Gberhaupt keine Signale
wahrgenommen, so wird ein eventu-
ell bereits angezeigter, gefundener
Wert wieder geldscht.

Die Stimulation wird, wie bei der Pause-
Funktion, fir maximal 10 Sekunden
unterbrochen. Danach kehrt PACE 203H
zur Stimulation zurtick. Wurden keine
Herzeigenaktivitaten in dieser Zeit ge-
funden, so wird die Meldung Kein A-
Sense oder Kein V-Sense angezeigt.
Tabelle 27 zeigt ein Beispiel, wo ein
atrialer Rhythmus gefunden werden
konnte, aber kein ventrikularer.

Auto-Sense-Mentl Tasten-Nr.
Gefunden: 1
A=23mV 2

Kein V-Sense 3
Fertig 4

(Taste loslassen)
5

Tabelle 27: Auto-Sense-Menu
(Kein V-Sense gefunden)

Konnte kein Rhythmus in einem oder in
beiden Kanalen gefunden werden, blinkt
das Hakchen der jeweiligen Check-Box
bei Riickkehr in das vorhergehende
Menu weiterhin und die Aufforderung zur
Initialisierung besteht fort, wie Tabelle
28 zeigt.
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Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.
1
Atrial 5
Auto-Sense
Ventr.
Auto-Sense M 3
Init. (Driicken 4
& Halten)
1 5

Tabelle 28: Auto-Sense-Men( (Aufforde-
rung zur Initialisierung eines Kanals)

Jetzt kann entschieden werden, ob ein
weiterer Versuch zum Finden eines
Eigenrhythmus gemacht werden soll,
oder ob das Suchverfahren mit der Tas-
te 1_ beendet werden soll. Im gezeigten
Beispiel wird dann die Auto-Sense-
Funktion nur im atrialen Kanal aktiviert.

9.9.4.5 Reinitialisierung von Auto-
Sense

Ist die Auto-Sense-Funktion aktiviert,
kann eine Reinitialisierung einfach durch
Drucken und Halten der Taste Pause
veranlasst werden (siehe 9.15). Dies ist
jedoch nur notwendig, wenn die
Amplitude der Herzeigenaktivitat drama-
tisch und so plétzlich gefallen ist, dass
der Auto-Sense-Algorithmus diesem
Wechsel nicht folgen konnte.

Achtung: Falls wahrend der Reinitiali-
sierung Frequenzen oberhalb der Stor-
frequenz (270 ppm) wahrgenommen
werden, wird das entsprechende St6-
rungssymbol (Abbildung 13) im oberen
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Display angezeigt. Die eingestellte Emp-
findlichkeit bleibt unverandert und die
gemessene Frequenz wird angezeigt, da
es sich um eine hochfrequente Ta-
chykardie handeln kdnnte. Dieses Ver-
halten ist anders als wahrend der Auto-
Sense Initialisierung (siehe oben), bei
der im Falle von Stérungen der Empfind-
lichkeitswert schrittweise erhdht wird.

9.9.4.6 Deaktivierung von Auto-
Sense

Auto-Sense kann entweder Uber das
Auto-Meni oder einfach durch Drehen
der jeweiligen (entriegelten) Drehknépfe
A-SENSE oder V-SENSE deaktiviert
werden. Der jeweilige Drehknopf muss
dazu einige Rastschritte (ungeféhr eine
Viertel-Umdrehung) gedreht werden.

Wird ein SENSE Drehknopf zur Deakti-
vierung des Auto-Sense gedreht, er-
scheint kurzeitig im unteren Display die
Meldung

Atriales Auto-Sense ausgeschaltet
bzw.
Ventr. Auto-Sense ausgeschaltet

begleitet von einem kurzen akustischen
Signal, und AUTO verschwindet im
oberen Display.

Um Auto-Sense im Auto-Men( zu deak-
tivieren, muss die jeweilige Taste aber-
mals gedrlckt werden. Dies bewirkt,
dass das Hakchen in der zugeordneten
Check-Box und AUTO im oberen Dis-
play verschwinden.
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Hinweis: Wenn wegen eines Betriebs-
artwechsels (z.B. von VVI zu AAl oder
von DDD zu VVI) ein Kanal ausgeschal-
tet wird, in dem Auto-Sense aktiviert
war, dann wird Auto-Sense in diesem
Kanal deaktiviert und auch bei der Rick-
kehr in die vorhergehende Betriebsart
nicht wieder aktiviert. Da zwischen die-
sen zwei Betriebsartenwechseln még-
licherweise eine langere Zeit vergangen
ist, kdnnte sich die EKG-Amplitude deut-
lich geandert haben, was eventuell das
korrekte Funktionieren von Auto-Sense
verhindert.
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9.10 High-Rate / Overdrive
Stimulation
PACE 203H bietet eine Funktion fir
atriale High-Rate-Stimulation (auch be-
kannt als atriale Overdrive-Stimulation
oder schnelles atriales Stimulieren) so-
wie eine Funktion fir schnelle ventrikula-
re Stimulation (ventrikulares Rapid Pa-
cing). Beide Funktionen sind zugéanglich
im Hauptmen( Uber die mittels Bild-
schirm beschriftete Taste

Main Menu

gefolgt vom Auswahlen von entweder

Atrial High-Rate

oder

Ventrikuldres Rapid Pacing.
Tabelle 29 zeigt das High-Rate Menda.

Hinweis: Vergessen Sie nicht die Taste
Unlock/Lock zu driicken, falls die Tas-
ten des PACE 203H gesperrt sind. Falls
der untere Teil des Bildschirms ausge-
schaltet war, wird es dann wieder akti-
viert.
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High-Rate Menii Tasten-Nr.
Atriale 1
High-Rate

2

Ventrikulares 3
Rapid Pacing

4

1 5

Tabelle 29: High-Rate Men(

9.10.1 Atriale High-Rate Bereitschaft

Die Bereitschaft fir atriale High-Rate
Stimulation wird aufgerufen durch Dri-
cken der mittels Bildschirm beschriften
Taste

Atrial High-Rate

im High-Rate Meni (Tabelle 29). Die
atriale High-Rate Stimulation ist nun in
Bereitschaft. Der akustische Indikator
wird zeitweilig eingeschaltet, sofern er
nicht bereits ein ist.

Hinweis: Wahrend des Bereitschaftszu-
standes fir atriale High-Rate Stimulation
arbeitet der Herzschrittmacher weiterhin
in der eingestellten Betriebsart.

Die zuletzt eingestellte atriale High-
Rate-Stimulationsrate und das entspre-
chende beat-to-beat Stimulationsinter-
vall kdnnen abgelesen werden.
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Hinweis: Nach Einschalten des PACE
203H ist die atriale High-Rate-
Stimulationsrate (d.h. der Startwert)
240 ppm, wenn der Schrittmacher Gber
die Option

Aus (nicht speichern)

ausgeschaltet wurde. Wird der Schritt-
macher Uber die Option

Bereitschaft (speichern)

ausgeschaltet, so bleibt die zuletzt vor
dem Ausschalten eingestellte atriale
High-Rate-Stimulationsrate (als Start-
wert) erhalten.

rate wird. Um darauf aufmerksam zu
machen, erscheint ein blinkendes HI-
vor dem Text RATE (so dass die Be-
zeichnung HI-RATE entsteht) im oberen
Teil der Anzeige.

Die atriale High-Rate-Stimulationsrate
kann in Schritten von 10 ppm zwischen
70 ppm und 1000 ppm geéndert werden,
wie in Tabelle 31 gezeigt.

Parameter Einstell- o0 oit
bereich

Atriale High-Rate-

Stimulationsrate 70(10) 1000 | ppm

Bereitschaftsmenti fiir

atriale High-Rate Tasten-Nr.
Stimulation
START 1
(Atrium)
240 ppm 5
(250 ms)
RATE drehen, 8
um High-Rate
zu &ndern! 4
T 5

Tabelle 30: Bereitschaftsmen flr atriale
High-Rate Stimulation

Die atriale High-Rate-Stimulationsrate
kann mit dem Drehknopf RATE einge-
stellt werden. Das bedeutet, dass der
Drehknopf RATE, solange das High-
Rate-Meni angezeigt bleibt, zu einem
Drehknopf HIGH-RATE fUr die Einstel-
lung der atrialen High-Rate-Stimulations-
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Tabelle 31: Einstellbereich und Schritt-
weite (in Klammern) fur die atriale High-
Rate-Stimulationsrate

Zur Abgabe atrialer High-Rate-Stimula-
tionsimpulse wird die mittels Bildschirm
beschriftete Taste

START (Atrium)

gedrickt und gehalten. Der Herzschritt-
macher schaltet in die A00O-Betriebsart
und stimuliert mit der eingestellten atria-
len High-Rate-Stimulationsrate. Dabei
wird im Meni

Jauft...”

angezeigt, siehe Tabelle 32.

Achtung: Bei atrialer High-Rate-Stimu-
lation besteht das Risiko von ventrikula-
ren Tachykardien. Eine sténdige EKG-
Uberwachung des Patienten ist notwen-
dig. Fir den Notfall muss ein Defibrilla-
tor in unmittelbarer N&he bereitstehen
und einsatzbereit sein.
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Hinweis: Wahrend der atrialen High-
Rate-Stimulation wird PACE 203H zeit-
weise (solange wie die Taste

START (Atrium)

gedrickt wird) in die AOO-Betriebsart
geschaltet. Um nicht zu verwirren, wird
der obere Teil der Bildschirmanzeige
nicht vollstandig ge&ndert und zeigt so-
mit nicht den A00-Modus. Dies gestattet
dem Anwender weiterhin die reguléren
Schrittmacherparameter (vor)einzu-
stellen.

Note: Im Bereitschaftsmodus flr atriale
High-Rate-Stimulation sperrt der Herz-
schrittmacher die Tasten nicht selbstta-
tig.

Menii wahrend atriale

High-Rate-Stimulation Tasten-Nr.
lauft
lauft... 1
240 ppm 5
(250 ms)
RATE drehen, 3
um High-Rate
zu &ndern! 4
1
5

Tabelle 32: Menl wéhrend atriale High-
Rate-Stimulation lauft
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Nach Loslassen der Taste

START (Atrium),

welche zwischenzeitlich in

14uft...

umbenannt wurde, beendet der Herz-
schrittmacher die Abgabe von atrialen
High-Rate-Impulsen und kehrt zum
Bereitschaftszustand der atrialen High-
Rate zuriick. Falls die atriale High-Rate-
Stimulationsrate wahrend der Impulsab-
gabe verandert wurde, nimmt sie wieder
den im vorhergehenden Bereitschafts-
zustand eingestellten Wert an, d.h. eine
Ratenanderung wéhrend der Impulsab-
gabe ist nur temporar. Dadurch kann
eine Rampenfunktion immer wieder vom
gleichen Ausgangswert gestartet wer-
den.

Die Funktion fir atriale High-Rate-
Stimulation kann durch Driicken der
Taste 1_ verlassen werden. PACE 203H
kehrt dann wieder zum Betriebsarten-
Menu (Tabelle 9 auf Seite 37) zurlck.

Nach Start einer atrialen High-Rate-
Stimulation wird stets die Elektroden-
Uberwachung im atrialen Kanal aktiviert
(siehe Kapitel 9.22.2 auf Seite 90). Falls
keine atriale Elektrode angeschlossen
ist, erscheint konsequenterweise die
Fehlermeldung

Atriale Elektrode unterbrochen

Ungeachtet dessen erfolgt trotzdem die
Abgabe von Stimulationsimpulsen mit
atrialen High-Rate-Stimulationsrate.
Nach loslassen der Taste

START (Atrium)

wird der vorige Zustand der Elektroden-
Uberwachung wieder hergestellt.
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Die Pause-Funktion (siehe Kapitel 9.15
auf Seite 79) kann dazu verwendet wer-
den, die Herzrate einer atrialen Ta-
chykardie bis zur einer Stimulationsrate
von ca. 700 bpm zu messen. Dies hilft,
die optimale atriale High-Rate-Stimula-
tionsrate zu finden. Bitte beachten Sie,
dass die atriale Frequenzbestimmung
durch das Cross-Blanking nach ventriku-
laren Wahrnehmungen beeinflusst wer-
den kann.

Solange die Taste

START (Atrium)

gedrickt ist, sind alle anderen Tasten
und Drehgeber ohne Funktion.

9.10.1.1 Atriale High-Rate-Stimulation
mit Rampenfunktion

PACE 203H bietet die Mdglichkeit, die
atriale High-Rate-Stimulation mit einer
Rampenfunktion zu verwenden. Wah-
rend die atriale High-Rate-Stimulation
lauft (entsprechendes Menu ist in Tabel-
le 32 dargestellt), kann mit dem Dreh-
knopf HIGH-RATE die atriale High-Rate-
Stimulationsrate gedndert werden. Diese
Fahigkeit gestattet das manuelle Abge-
ben einer Rampenfunktion fur die atriale
High-Rate-Stimulation.

Hinweis: Weiteres Drehen des Dreh-
knopfes HIGH-RATE wird ignoriert,
wenn das Maximum oder das Minimum
der High-Rate-Stimulationsrate erreicht
ist.

9.10.2 Ventrikulédre Rapid-Pacing
Bereitschaft

Die Bereitschaft fir ventrikuldres Rapid-
Pacing wird aufgerufen durch Driicken
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der mittels Bildschirm beschrifteten
Taste

Ventrikuldres Rapid Pacing

im High-Rate Menii (Tabelle 29). Das
ventrikuldres Rapid-Pacing ist nun in
Bereitschaft. Der akustische Indikator
wird zeitweilig eingeschaltet (falls noch
nicht eingeschaltet).

Hinweis: Wé&hrend des Bereitschaftszu-
standes ventrikuldres Rapid-Pacing
arbeitet der Herzschrittmacher weiterhin
in der eingestellten Betriebsart.

Die zuletzt eingestellte Stimulationsrate
far ventrikulares Rapid-Pacing und das
entsprechende beat-to-beat Stimula-
tionsintervall kénnen abgelesen werden.

Hinweis: Nach Einschalten des

PACE 203H ist die Stimulationsrate flir
ventrikuldres Rapid-Pacing (d.h. die
Startrate) 180 ppm, wenn der Schrittma-
cher Uber die Option

Aus (nicht speichern)

ausgeschaltet wurde. Wird der Schritt-
macher Uber die Option

Bereitschaft (speichern)

ausgeschaltet, so bleibt die zuletzt vor
dem Ausschalten eingestellte Stimulati-
onsrate fur ventrikuldres Rapid-Pacing
(als Startrate) erhalten.
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Bereitschaftsmenii fiir

Die Stimulationsrate fur ventrikuléres
Rapid-Pacing kann in Schritten von

2 ppm zwischen 70 ppm und 220 ppm
geéndert werden, wie in Tabelle 34
gezeigt.

Einstell-

bereich Al

Parameter

Stimulationsrate fir
ventrikulares Rapid- | 70 (2) 220 | ppm

Pacing

ventrikuldres Rapid- Tasten-Nr.
Pacing
START 1
(Ventrikel)
180 ppm 5
(333 ms)
RATE drehen, 3
um Rate des
Rapid Pacing-
zu andern! 4
T_ 5

Tabelle 33: Bereitschaftsmen flr
ventrikulares Rapid-Pacing

Die Stimulationsrate fur ventrikuléares
Rapid-Pacing kann mit dem Drehknopf
RATE eingestellt werden. Das bedeutet,
der Drehknopf RATE wird, solange das
High-Rate-Men( angezeigt bleibt, zu
einem Drehknopf HIGH-RATE fur die
Einstellung der Stimulationsrate fr
ventrikuldres Rapid-Pacing. Um darauf
aufmerksam zu machen, erscheint ein
blinkendes HI- vor dem Text RATE (so
dass das die Bezeichnung HI-RATE
entsteht) im oberen Teil der Anzeige.
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Tabelle 34: Einstellbereich und Schritt-
weite (in Klammern) fiir die Stimula-
tionsrate fur ventrikulares Rapid-Pacing

Zur Abgabe von Stimulationsimpulse
des ventrikularen Rapid-Pacings wird
die mittels Bildschirm beschriftete Taste

START (Ventrikel)

gedrickt und gehalten. Der Herzschritt-
macher schaltet in die VOO-Betriebsart
und stimuliert mit der eingestellten Sti-
mulationsrate flr ventrikuldres Rapid-
Pacing. Dabei wird im Menii

Jauft...”

angezeigt, siehe Tabelle 32.

Achtung: Bei Stimulation mit ventrikula-
res Rapid-Pacing besteht das Risiko von
ventrikuldren Tachykardien. Eine standi-
ge EKG-Uberwachung des Patienten ist
notwendig. FUr den Notfall muss ein
Defibrillator in unmittelbarer Nahe be-
reitstehen und einsatzbereit sein.
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Hinweis: Wahrend ventrikularen Rapid-
Pacings wird PACE 203H zeitweise
(solange wie die Taste

START (Ventrikel)

gedrickt wird) in die VOO-Betriebsart
geschaltet. Um nicht zu verwirren, wird
der obere Teil der Bildschirmanzeige
nicht vollstandig geéndert und zeigt
somit nicht den V00-Modus. Dies gestat-
tet dem Anwender weiterhin die regula-
ren Schrittmacherparameter (vor)einzu-
stellen.

Hinweis: Im Bereitschaftsmodus des
ventrikuldres Rapid-Pacing sperrt der
Herzschrittmacher die Tasten nicht
selbsttatig.

Hinweis: Aus Sicherheitsgriinden bietet
das ventrikulare Rapid-Pacing keine
héhere Stimulationsrate an, als auch im
normalen Betrieb verfligbar wére.

Menii wahrend ventri-

kuléres Rapid-Pacing Tasten-Nr.
lauft
lauft... 1
180 ppm >
(333 ms)
RATE drehen, 3
um Rate des
Rapid Pacing-
zu andern! 4
T 5

Tabelle 35: Menl wahrend ventrikulares
Rapid-Pacing lauft
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Nach Loslassen der Taste

START (Ventrikel)

beendet der Herzschrittmacher die
Abgabe von fur ventrikularen Rapid-
Pacing-Impulsen und kehrt zum Bereit-
schaftszustand des ventrikuléaren Rapid-
Pacings zuriick. Falls die Stimulationsra-
te des ventrikularen Rapid-Pacings
wéahrend der Impulsabgabe verandert
wurde, nimmt sie wieder den im vorher-
gehenden Bereitschaftszustand einge-
stellten Wert an, d.h. eine Anderung der
Stimulationsrate wahrend der Impulsab-
gabe ist nur temporar. Dadurch kann
eine Rampenfunktion immer wieder vom
gleichen Ausgangswert gestartet wer-
den.

Die Funktion flr ventrikuldres Rapid-
Pacing kann durch driicken der Taste 1_
verlassen werden. PACE 203H kehrt
dann wieder zum Betriebsarten-Menii
(Tabelle 9 auf Seite 37) zurlck.

Nach Start des ventrikularen Rapid-
Pacings wird stets die Elektrodeniber-
wachung im ventrikuldren Kanal aktiviert
(siehe Kapitel 9.22.2 auf Seite 90). Falls
keine ventrikulare Elektrode ange-
schlossen ist, erscheint konsequenter-
weise die Fehlermeldung

Ventr. Elektrode unterbrochen

Ungeachtet dessen erfolgt trotzdem die
Abgabe von Stimulationsimpulsen der
fur ventrikuldres Rapid-Pacing einge-
stellten Stimulationsfrequenz. Nach los-
lassen der Taste

START (Ventrikel)

wird der vorige Zustand der Elektroden-
Uberwachung wieder hergestellt.
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Die Pause-Funktion (siehe Kapitel 9.15
auf Seite 79) kann dazu verwendet wer-
den, die intrinsische ventrikulare Herzra-
te zu messen. Dies kann helfen, die
optimale Stimulationsrate flir das ventri-
kulare Rapid-Pacing zu finden.

Solange die Taste

START (Ventrikel)

gedrickt ist, sind alle anderen Tasten
und Drehgeber ohne Funktion.

9.10.2.1 Ventrikulare High-Rate-
Stimulation mit Rampenfunktion

PACE 203H bietet die Mdglichkeit, das
ventrikuldre Rapid-Pacing mit einer
Rampenfunktion zu verwenden. Wah-
rend das ventrikulare Rapid-Pacing lauft
(entsprechendes Menl ist in Tabelle 32
dargestellt), kann mit dem Drehknopf
HIGH-RATE die Stimulationsrate des
ventrikuldren Rapid-Pacings gedndert
werden. Diese Fahigkeit gestattet das
manuelle Abgeben einer Rampenfunkti-
on fur das ventrikulare Rapid-Pacing.

Hinweis: Weiteres Drehen des Dreh-
knopfes HIGH-RATE wird ignoriert,
wenn das Maximum oder das Minimum
der High-Rate-Stimulationsrate erreicht
ist.

51-17-016X-A-21
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9.11 Standardprogramme

PACE 203H bietet die Mdglichkeit, fiir
jede primare Betriebsart (DDD, VVI, AAl,
VDD) einen anwenderspezifischen
Standard-Parametersatz (ein so ge-
nanntes ,Standardprogramm?®) zu spei-
chern und abzurufen. D.h. vier verschie-
dene Standardprogramme kénnen ge-
speichert werden. Zusatzlich gibt es
Hersteller-Voreinstellungen fiir jede
primare Betriebsart und das Einschalt-
programm kann modifiziert werden.

Um eine dieser Aktionen auszufiihren,
muss zuerst durch Driicken der Taste

Hauptmend

und dann der Taste

Standard

das Standard-Menii aufgerufen werden.
(Wenn das untere Display ausgeschaltet
ist, kann es durch Driicken der Taste
Unlock/Lock eingeschaltet werden.)
Das Standard-Menii erscheint wie in
Tabelle 36 dargestellt.

Hinweis: Anders als die festgelegten
Parameter fur das Einschaltprogramm
(9.11.5) missen die festgelegten
Parameter fir eines der Standardpro-
gramme nach jedem Aus- und wieder
Einschalten des Geréates neu abgerufen
werden.
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9.11.1 Im Standardprogramm ge-
speicherte Parameter

Die Parameter, die in jedem der vier
Parametersatze gespeichert werden,
sind in Tabelle 37 mit ,.+* markiert. Die
Parameter, die mit ,— markiert sind,
werden nicht gespeichert und bleiben
unverandert, wenn das gespeicherte
Programm abgerufen wird.

Standard-Menl Tasten-Nr.
Speichern als 1
Einschalt-Prg.

Speichern als >
XXX-Standard
Abrufen des 3
XXX-Standards
Hersteller- 4
Voreinstellung
T 5

Tabelle 36: Standard-Menti
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Parameter DDD | VVI | AAl | VDD Einheit
Basisstimulationsrate + + + + ppm
(= Grundfrequenz; engl.: Basic Rate)

Atriale Stimulationsamplitude + - + - \
Atriale Impulsdauer + - + - ms
Atriale Empfindlichkeit + - + + mV
(einschl. Automatik-Funktion)

Ventrikulare Stimulationsamplitude + + - + \
Ventrikuldre Impulsdauer + + - + ms
Ventrikulare Empfindlichkeit + + - + mV
(einschl. Automatik-Funktion)

A-V-Verzdgerung + - - + ms
(einschl. Automatik-Funktion)

PVARP + - - + ms
(einschl. Automatik-Funktion)

MTR + - - + ppm
(einschl. Automatik-Funktion)

Atriale Triggeroption + - + - -

Tabelle 37: Parametersatz der Standardprogramme

Hinweis: Da auch die Empfindlichkeit
und die atriale Trigger-Option gespei-
chert werden, kann die letztlich gespei-

cherte Betriebsart auch eine der abgelei-

teten Betriebsarten sein (D00, DVI, DAI,
VAT, DAT, V00, A00, AAT, DDD+AT).
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Achtung: Da auch die Automatik-Funk-
tion der Empfindlichkeitseinstellung
gespeichert wird, kann die Aufforderung
kommen, Initialisierungswerte zu su-
chen, wie in Kapitel 9.9.4.3 (Tabelle
23ff) beschrieben, wenn ein Standard-
programm mit

Auto-Sense = EIN
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aufgerufen wird und zuvor Auto-Sense
ausgeschaltet war.

Hinweis: Nach Auslieferung beim Her-
steller sind die Anwenderstandardpro-
gramme identisch mit der Herstellervor-
einstellung (siehe Kapitel 9.11.4).

9.11.2 Speichern von Standardpro-
grammen

Durch Driicken der Taste

Speichern als XXX-Standard

im Standard-Menii (Tabelle 36) und
Beantwortung der nachfolgenden Frage

XXX-Standard (iberschreiben?

mit JA (Tabelle 38) wird die aktuelle
Einstellung zum Standardprogramm fur
die gegenwartige Betriebsart (XXX steht
fir eine der primaren Betriebsarten
DDD, VVI, AAl und VDD).

Bestatigung zur

Speicherung als Standard ' 25te-Nr-
1
XXX-Standard
Uberschreiben? »
JA 3
NEIN 4
[ 5

Tabelle 38: Bestatigung zur Speicherung
als Standard
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Nach Speichern des vom Anwender
definierten Standardprogramms wird das
Standard-Men( verlassen und das Be-
triebsarten-Menu angezeigt.

Falls die Frage mit NEIN beantwortet
wird, kehrt der PACE 203H zum (vorhe-
rigen) Standard-Mena zuriick.

Dricken der Taste 1_ bewirkt die Rlck-
kehr zum Betriebsarten-Mend.

9.11.3 Abrufen von Standardpro-
grammen

Durch Driicken der Taste

Abrufen des XXX-Standards

im Standard-Menii (Tabelle 36) wird das
gespeicherte Standardprogramm zur
aktuellen Einstellung fir die gegenwarti-
ge Betriebsart (XXX steht fir eine der
primaren Betriebsarten DDD, VVI, AAI
und VDD).

Nach Dricken der Taste

Abrufen des XXX-Standards

wird das Standard-Men( verlassen und
das Betriebsarten-MenU angezeigt.

9.11.4 Abrufen der Hersteller-
Voreinstellungen

Durch Driicken der Taste

Hersteller-Voreinstellung

im Standard-Men(i (Tabelle 36) wird die
Voreinstellung des Herstellers (wie Ta-

belle 39 zeigt) zur aktuellen Einstellung
fir die gegenwartige primare Betriebs-

art.
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Parameter DDD VVI AAI VDD Einheit
Basisstimulationsrate 72 72 72 72 ppm
(= Grundfrequenz;
engl.: Basic Rate)

Startwert fiir 240 - 240 - ppm
Atrial High-Rate Stimulation
Startwert fiir 180 180 - 180 ppm
Ventrikuldres Rapid Pacing
Atriale Empfindlichkeit 1 - 1 0.5 mV
Atriale Stimulationsamplitude 5 - 5 - Vv
Atriale Pulsdauer 1 - 1 - ms
Ventrikulare Empfindlichkeit - mV
Ventrikulare - \
Stimulationsamplitude
Ventrikulare Pulsdauer 0.75 0.75 - 0.75 ms
A-V-Verzdgerung AUTO - - AUTO ms
(d.h. 180) (d.h. 180)
PVARP AUTO - - AUTO ms
(d.h. 280) (d.h. 280)
MTR AUTO - - AUTO ms
(d.h. 106) (d.h. 106)
Sensing-Automatik AUS AUS AUS AUS -
Atriale Trigger-Option AUS - AUS - -
Tabelle 39: Voreingestellte Programme des Herstellers
Nach Druicken der Taste
Hersteller-Voreinstellung
wird das Standard-Men( verlassen und
das Betriebsarten-MenU angezeigt.
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9.11.5 Anderung des Einschaltpro-
grammes

Durch Driicken der Taste

Speichern als Einschalt-Prg.

im Standard-Menii (Tabelle 36) und
Beantwortung der nachfolgenden Frage

Einschaltprogramm (iberschreiben?

mit JA (Tabelle 40) wird die aktuelle
Einstellung zum sténdigen Einschaltpro-
gramm.

Nach Speicherung des Anwender defi-
nierten Einschaltprogramms wird das
MenU verlassen und das Betriebsarten-
Menu angezeigt.

Falls die Frage mit ,NEIN* beantwortet
wird, kehrt der PACE 203H zum (vorhe-
rigen) Standard-Meni zuriick.

Driicken der Taste 1_ bewirkt die Rlck-
kehr zum Betriebsarten-Men(.

Bestatigung zur

Speicherung als Tasten-Nr.
Einschaltprogramm

Einschalt- 1
Programm

Uberschreiben? 2

JA 3

NEIN 4

1_ 5

Tabelle 40: Bestatigung zur Speicherung
als Einschaltprogramm
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Hinweis: Nach Auslieferung durch den
Hersteller ist das Hersteller-Einschalt-
programm, wie in Tabelle 41 gezeigt,
eingestellt.

Achtung: Das Hersteller-Einschaltpro-
gramm ist so ausgelegt, dass der Pati-
ent eine sichere und milde Therapie
erhalt. Eine Anderung dieses Pro-
gramms wird nur erfahrenen Anwendern
empfohlen.

Hinweis: Da auch die Empfindlichkeit
und die atriale Trigger-Option gespei-
chert werden, kann die letztlich gespei-
cherte Betriebsart auch eine der abge-
leiteten Betriebsarten sein (D00, DVI,
DAI, VAT, DAT, V00, A00, AAT,
DDD+AT).
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Parameter Wert Einheit
Betriebsart DDD -
Basisstimulationsrate 60 ppm
Startwert High-Rate
Stimulation (Atrium) 240 ppm
Startwert High-Rate
Stimulation (Ventrikel) &0 ppm
Atriale
Empfindlichkeit 0.5 mv
Atriale 5 Vv
Stimulationsamplitude
Atriale Pulsdauer 1 ms
Ventrikulére
Empfindlichkeit 1 mv
Ventrikulére 8 Y
Stimulationsamplitude
Ventrikulére Pulsdauer 0.75 ms

. AUTO
A-V-Verzdgerung (d.h. 200) ms
AUTO
PVARP (d.h. 280) ms
AUTO
MTR (d.h.100) PPM
Sensing-Automatik AUS -

Atriale Trigger-Option AUS -

Tabelle 41: Einschaltprogramm des
Herstellers

51-17-016X-A-21

Hinweis: Da auch die Automatik-Funk-
tion der Empfindlichkeitseinstellung ge-
speichert wird, kann die Aufforderung
kommen, Initialisierungswerte zu su-
chen, wie in Kapitel 9.9.4.3 (Tabelle
23ff) beschrieben, wenn ein Einschalt-
programm mit

Auto-Sense = EIN

aufgerufen wird. Da dem Patienten un-
mittelbar nach Einschalten des Herz-
schrittmachers eine Stimulationstherapie
garantiert werden sollte, wird davon
abgeraten, ein Einschaltprogramm mit
eingeschalteter Automatik-Funktion fir
die Empfindlichkeit zu speichern.

Hinweis: Das Einschaltprogramm spei-
chert auch einen geanderten Startwert
fur die atriale High-Rate-Stimulation.
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9.12 Einstellen anderer Para-
meter / Optionen

PACE 203H bietet die Mdglichkeit, zu-
satzliche Parameter und Optionen ein-
zustellen. Um dies auszuflihren, muss
zuerst durch Driicken der Taste

Hauptmenii

und dann der Taste

Parameter/Optionen

in das Parameter/Optionen-Men( ge-
gangen werden. (Wenn das untere Dis-
play ausgeschaltet ist, kann es durch
Driicken der Taste Unlock/Lock einge-
schaltet werden.) Das Parameter / Opti-
onen-MenU erscheint wie in Tabelle 42
dargestellt.

9.12.1 Einstellen der Postventrikula-
ren Refraktérzeit (PVARP)

Nach Dricken der Taste

PVARP & MTR

im Parameter/Optionen-Meni erscheint
das PVARP & MTR - Einstellmen(
(postventrikulére atriale Refraktarzeit &
maximale Trackingrate (MTR)) wie in
Tabelle 43 gezeigt.

PVARP & MTR-Menii Tasten-Nr.

Parameter/Optionen-

PVARP 0 1
280 ms | 2
MTR 1 3
106 ppm | 4
T 5

Menii Tasten-Nr.
PVARP & MTR 1
ARP & VRP 2
Pulsdauer 3
Optionen 4
T 5

Tabelle 42: Parameter/Optionen-Meni
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Tabelle 43: PVARP & MTR-Menu

Die PVARP kann mit den Tasten Erh6-
hen 1 oder Senken | in 10 ms-Schritten
zwischen 100 ms und 500 ms geéndert
werden, wie Tabelle 44 zeigt.

Die Parameter-Anderung erscheint un-
mittelbar in der zweiten Zeile des unte-
ren Displays und wird mit dem nachsten
Interventionsintervall wirksam.
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Parameter Manueller Ein- | Einheit
stellwert

PVARP 100 (10) 500 ms

Tabelle 44: Wertebereich und Schritt-
weite (in Klammern) fir manuelle Ein-
stellung der PVARP

Hinweis: Die Sicherheitsfunktion
»Schutz gegen ungewdhnliche Einstel-
lungen® (siehe Kapitel 9.22.7) verhindert
die Erhéhung der PVARP (ber einen
Wert hinaus, der keine minimale Wahr-
nehmungsphase oder das Wenckebach-
Verhalten nicht mehr gewéhrleisten
wirde. Die Begrenzung der PVARP wird
begleitet von einer kurzzeitigen War-
nungsmeldung im unteren Display.

Auch die automatische Einstellung der
PVARP kann in diesem MenU mit der
Taste

Auto PVARP

ein- und ausgeschaltet werden (siehe
auch Kapitel 9.9.2).

Hinweis: Die manuelle PVARP-
Anderung fuhrt ebenfalls zum Ausschal-
ten der automatischen Einstellung, wenn
diese aktiviert war.

Hinweis: PACE 203H teilt die PVARP in
zwei Abschnitte: in einen absoluten
Abschnitt und in einen relativen Ab-
schnitt. Im absoluten Abschnitt (90 ms)
werden keine atrialen Ereignisse wahr-
genommen. Im relativen Abschnitt (dem
restlichen Teil) werden atriale Ereignisse
wahrgenommen, aber nicht Ubergeleitet.
Dieser Algorithmus verhindert die Fehl-
interpretation von ventrikuléren Ereig-
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nissen nach vorzeitigen Vorhofkontrakti-
onen als Extrasystolen (VES), wie in
Kapitel 9.22.5 beschrieben.

9.12.2 Einstellen der maximalen Tra-
ckingrate (MTR)

Nach Driicken der Taste

PVARP & MTR

im Parameter/Optionen-Meni erscheint
das PVARP & MTR-Einstellmeni wie in
Tabelle 45 gezeigt.

Die MTR kann mit den Tasten Erhéhen ¢
oder Senken | in 2 ppm-Schritten zwi-
schen 80 ppm und 230 ppm geandert
werden, wie Tabelle 46 zeigt.

Die Parameter-Anderung erscheint un-
mittelbar in der vierten Zeile des unteren
Displays und wird mit dem nachsten
Interventionsintervall wirksam.

PVARP& MTR-Menii Tasten-Nr.
PVARP 0 1
280 ms l 2

MTR 0 3
106 ppm l 4
T 5

Tabelle 45: PVARP & MTR-Menu
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Manueller . .
Parameter Einstellwert Einheit
MTR 80 (2) 230 ppm

Tabelle 46: Wertebereich und Schritt-
weite (in Klammern) fur die manuelle
Einstellung der MTR

Hinweis: Die Sicherheitsfunktion
»Schutz gegen ungewdhnliche Einstel-
lungen® (siehe Kapitel 9.22.7) verhindert
die Absenkung der MTR unter einen
Wert kleiner als die Grundfrequenz. Die
Begrenzung der MTR wird begleitet von
einer kurzzeitigen Warnungsmeldung im
unteren Display.

Auch die automatische Einstellung der
MTR kann in diesem Menu mit der Taste

Auto MTR

ein- und ausgeschaltet werden (siehe
auch Kapitel 9.9.3).

Hinweis: Die manuelle MTR-Anderung
fihrt ebenfalls zum Ausschalten der
automatischen Einstellung, wenn diese
aktiviert war.
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9.12.3 Einstellung der Pulsdauer
Nach Driicken der Taste

Pulsdauer

im Parameter/Optionen-Meni erscheint
das Pulsdauer-Einstellmeni wie in Ta-
belle 47 gezeigt.

Pulsdauer-Menii Tasten-Nr.
A 1 1
1.00 ms | 2
v 1 3
0.75 ms | 4
T 5

Tabelle 47: Pulsdauer-Menu

Die Dauer des Stimulationsimpulses
kann mit den Tasten 1 oder | in Schrit-
ten von 0,05 ms zwischen 0,05 ms und
1,50 ms geéndert werden, wie Tabelle
48 zeigt.

Die Parameterédnderung erscheint unmit-
telbar in der zweiten Zeile (atriale Puls-
dauer) oder in der vierten Zeile (ventri-
kulare Pulsdauer) des unteren Displays
und wird mit dem nachsten Interven-
tionsintervall wirksam.
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Manueller . .
Parameter Einstellwert Einheit
Atriale
Pulsdauer 0,05 (0,05) 1,50 ms

Ventrikulare

Pulsdavar | 0:05(0,05) 1,50 ms

Manueller . .
Parameter Einstellwert Einheit
VRP 250 (10) 500 ms

Tabelle 48: Einstellwerte der Pulsdauer

9.12.4 Einstellen der atrialen und
ventrikuldren Refraktarzeit
(ARP und VRP)

Die atriale Refraktarzeit (ARP) und die
ventrikulére Refraktérzeit (VRP) dieses
Schrittmachers kénnen geandert wer-
den.

Nach Driicken der Taste

ARP & VRP

im Parameter/Optionen-Menu (siehe
Tabelle 42 auf Seite 66) erscheint das
Einstellmen( fur die atriale und ventriku-
lare Refraktarzeit wie in Tabelle 51 ge-
zeigt. Damit l1&sst sich die Einstellung fir
ARP und VRP verandern.

Parameter Manueller Einheit
Einstellwert
ARP 250 (10) 400 ms

Tabelle 49: Wertebereich und Schritt-
weite (in Klammern) fir Einstellung der
ARP
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Tabelle 50: Wertebereich und Schritt-

weite (in Klammern) fur Einstellung der

VRP (Firmware Version 1.24 oder hé-
her)

ARP & VRP Menii Tasten-Nr.
ARP 0 1
250 ms ! 2
VRP 0 3
250 ms ! 4
o 5

Tabelle 51: ARP & VRP Meni

Die atriale Refraktarzeit ARP wird mit
den beiden Pfeil-Tasten in Schritten von
10 ms zwischen 250 ms und 400 ms
eingestellt, siehe Tabelle 49. Die Vor-
einstellung seitens des Herstellers be-
tragt 250 ms (siehe Abschnitt 9.11.4 auf
Seite 62).

Die ventrikulare Refraktarzeit VRP wird
mit den beiden Pfeil-Tasten in Schritten
von 10 ms zwischen 250 ms und 500 ms
eingestellt, siehe Tabelle 50. Die Vor-
einstellung seitens des Herstellers be-
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tragt 250 ms (siehe Abschnitt 9.11.4 auf
Seite 62).

Die Anderungen der Parameter ARP
bzw. VRP erscheinen unmittelbar in der
entsprechenden Zeile der Anzeige (sie-
he Tabelle 51) und werden mit dem
nachsten Interventionsintervall wirksam.
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9.12.5 Einstellen der Optionen

Das Optionen-Menii besteht aus zwei
Teil-MenUs wie in Tabelle 52 und Tabel-
le 53 dargestellt. Nach Driicken der
Taste

Optionen

im Parameter/Optionen-Menu erscheint
das Optionen-Menii 1 (Tabelle 52) zur
Aktivierung oder Deaktivierung des
akustischen Indikators, der Alarme und
der atrialen Trigger-Option, wie in Tabel-
le 52 gezeigt. Uber die Taste

weitere...

wird das Optionen-Meni 2 (Tabelle 53)
erreicht.

Optionen-Menii 1 Tasten-Nr.
Ton O 1
Alarme 4] 2
Atrial 3
Trigger
weitere ... 4
T 5

Tabelle 52: Optionen-Mend 1

Hier kann mit der Taste Sprache lber
das Sprachen-Untermen( die Anwen-
der-Sprache ausgewahlt werden.
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Optionen-Menii 2 Tasten-Nr.
Sprache 1
PMC O BPI ® 2
Statistische 3
Daten
weitere ... 4
T 5

Tabelle 53: Optionen-Meni 2

Die Bedeutung von PMC / BPI (Pace-
maker Coupling / Balloon Pump Inter-
face) im Optionen-Men( 2 ist in den
Abschnitten 9.20 (Seite 87) und 9.21
(Seite 88) erklart.

Die Statistikfunktion der dritten Zeile
wird im Abschnitt 9.13 auf Seite 74 ff.
erlautert.

9.12.5.1 Ein-/Ausschalten des akusti-
schen Signalgebers

Im Optionen-Meni 1 kann mit der Taste

Ton

der akustische Signalgeber eingeschal-
tet werden. Die entsprechende Check-
Box erhalt ein Hakchen und im oberen
Display wird das Lautsprecher-Symbol
angezeigt (siehe Abbildung 7).
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Abbildung 7: Symbol fiir den akusti-
schen Signalgebers (Lautsprecher)

Die Abgabe eines Stimulus wird durch
einen hohen Ton signalisiert, die Wahr-
nehmung einer P- oder R-Welle durch
einen tiefen Ton.

Das Ausschalten erfolgt, indem die
Taste erneut gedriickt wird. Das Hak-
chen verschwindet aus der entspre-
chenden Check-Box und ebenso das
Lautsprecher-Symbol aus dem oberen
Display.

Der PACE 203H merkt sich den
EIN/AUS-Zustand des akustischen Sig-
nalgebers, d.h. die letzte Einstellung
wird wieder hergestellt, wenn das Gerat
eingeschaltet wird. Die Voreinstellung
bei Auslieferung ist AUS.

Hinweis: Die Warn- und Fehlersignale
werden nicht durch die EIN/AUS-
Funktion des akustischen Indikators
beeinflusst. Sie kdnnen nicht unterdriickt
werden.

9.12.5.2 Ein-/Ausschalten der Alarme
Im Optionen-Meni 1 kann mit der Taste

Alarme

die Elektrodenliberwachungs-Funktion
(siehe Kapitel 9.22.2) und der Schutz
gegen ungewohnliche Einstellungen
(siehe Kapitel 9.22.7) ausgeschaltet
werden.
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Achtung: Diese Funktionen sollten nur

in einer kontrollierten Umgebung ausge-
schaltet werden, wenn der Patient stan-
dig durch das Personal Gberwacht wird,

z. B. im Operationssaal.

Nach dem Einschalten des Geréates sind
diese Funktionen stets eingeschaltet.

Das Driicken der Taste Alarme bewirkt,
dass das Hakchen in der zugehérigen
Check-Box verschwindet. Im oberen
Display wird das durchgestrichene
Alarmglocken-Symbol angezeigt (siehe

Abbildung 8).
X

Abbildung 8: Symbol fir ausgeschaltete
Alarme (durchgestrichene Alarmglocke)

Um die Elektrodeniberwachung und
den Schutz gegen ungewdhnliche Ein-
stellungen zu reaktivieren muss die
Taste Alarme erneut gedriickt werden.

Dies bewirkt, dass das Hakchen in der
zugehdrigen Check-Box erscheint und
im oberen Display das durchgestrichene
Alarmglocken-Symbol verschwindet.

Hinweis: Falls die zuvor ausgeschalte-
ten Alarm-Funktionen wieder einge-
schaltet werden, 16st der PACE 203H
mdgliche Konflikte, die durch ungewdhn-
liche Einstellungen verursacht werden
kénnen, mit seiner Einstell-Automatik-
Funktion. Der Umstand, dass ein Para-
meter an die eingestellte Basisstimulati-
onsrate angepasst wurde, wird durch
eine Informationsmeldung im unteren
Display angezeigt (siehe Kapitel 9.22.7
und 9.9).
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9.12.5.3 Ein-/Ausschalten der atrialen
Trigger-Option

Ist die atriale Trigger-Option aktiviert,

dann gibt der PACE 203H unmittelbar

nach Erkennen eines atrialen Ereignis-

ses in der Wahrnehmungsphase einen

atrialen Stimulus ab.

Im Optionen-Meni1 kann mit der Taste

Atrial Trigger

die atriale Trigger-Option ein- und aus-
geschaltet werden. Falls die atriale Trig-
ger-Option aktiviert ist, erhalt die ent-
sprechende Check-Box ein Hakchen
und im Abschnitt der atrialen Stimulation
des oberen Displays wird der Text
A-TRIG. angezeigt. Wirksam ist die
atriale Trigger-Option in den primé&ren
Betriebsarten AAl und DDD.

Zum Ausschalten muss die Taste

Atrial Trigger

erneut gedrickt werden. Das Hakchen
in der zugehorigen Check-Box ver-
schwindet ebenso wie der Text A-TRIG.
im oberen Display.

Die atriale Trigger-Option wird auch
dann ausgeschaltet, wenn die primére
Betriebsart in VVI oder VDD geéndert
wird, da diese Betriebsarten keine atriale
Stimulation erlauben. Nach Wechsel
zurtick zu AAl oder DDD muss die atria-
le Trigger-Option erneut aktiviert wer-
den.

Hinweis: Die Atrial Trigger-Option kann
nicht zusammen mit atrialem Auto-
Sense angewendet werden, da die ge-
triggerte Stimulation eine Vermessung
der atrialen Herzeigenaktivitat unmdglich
macht (siehe auch 9.9.4).
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Hinweis: Auf ein im relativen Teil der
PVARP (siehe Kapitel 9.12.1) wahrge-
nommenes atriales Ereignis folgt nie-
mals ein (getriggerter) atrialer Stimulus
weil es sich um ein ventrikulares Echo
handeln kénnte.

9.12.5.4 Einstellen der Bedien-
sprache

Nach Dricken der Taste

Sprache

im Optionen-Men( 2 erscheint das
Sprachen-Meni wie in Tabelle 54 ge-
zeigt. Die aktivierte Sprache ist markiert.
Durch Driicken der entsprechenden
Taste wird die Sprache ausgewahlt.
Falls mehr als drei Sprachen verflgbar
sind, fuhrt die Taste

weitere...

zyklisch durch die verschiedenen Spra-
chen-Mends.

Sprachen-Menu Tasten-Nr.
English O 1
Deutsch O] 2
Frangais O 3

weitere... 4
1 5

Tabelle 54: Sprachen-Menu

Die Herstellervoreinstellung der Sprache
ist Englisch.
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9.12.5.5 Einstellung der CTRL.OUT
Schnittstelle

Nach Driicken der Taste

PMC / BPI

im Optionen-Men( 2, wird die
CTRL.OUT Kommunikationsschnittstelle
eingestellt.

Entweder PMC-Kommunikation; ein
Merkmal vom AESCULON™ und vom
ICON™ Electrical Cardiometry™ Moni-
tor oder BPI-Kommunikation mit der
optionalen BPI 202™ intraaortalen Bal-
lonpumpe (IABP).
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9.13 Statistik

Durch Dricken der mittels Bildschirm
beschrifteten Taste

Statistische Daten

im Optionen-Menii 2 (siehe Tabelle 53
auf Seite 71) kann der Anwender ge-

sammelte Statistikdaten betrachten. Die

Statistikdaten werden vom PACE 203H
gesammelt und auf vier verschiedenen

Bildschirmseiten (Page I-1V) prasentiert.

Siehe hierzu Tabelle 55: Statistische
Daten sowie Abbildung 9.

Seite Parameter Erlauterung
Laufzeit der Statistik vergangene Zeit seit dem letzten Zuriicksetzen der
. Statistikzahler (Einschalten oder manuelles Zuriickset-
(Laufzeit) zen)
. Schrittmachereinstellungen Zeigt an, ob wahrend der Laufzeit der Statistik irgend-
Seite | . . welche Schrittmachereinstellungen (Modus oder Pa-
(Verandert / Unverandert) rameter) geandert wurden oder nicht.
Gesamtzahl der Zyklen Anzahl der Herzzyklen wahrend der Laufzeit
(Zyklen)
Atriale stimulierte Zyklen Anzahl der wahrend der Laufzeit im Atrium stimulierten
(AP; engl.: Atrial Pacing) Zyklen und entsprechende Prozentangabe bezogen
auf die Gesamtanzahl der Zyklen.
Ventrikulare stimulierte Zyklen | Anzahl der wahrend der Laufzeit im Ventrikel stimulier-
Page Il (VP; engl.: Ventricular Pacing) |ten Zyklen und entsprechende Prozentangabe bezo-
gen auf die Gesamtanzahl der Zyklen.
Atriale wahrgenommene Zyklen | Anzahl der wahrend der Laufzeit im Atrium wahrge-
(AS; engl.: Atrial Sensing) nommenen Zyklen und entsprechende Prozentangabe
bezogen auf die Gesamtanzahl der Zyklen.
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Seite Parameter Erlauterung

Ventrikulare wahrg. Zyklen Anzahl der wéhrend der Laufzeit im Ventrikel wahrge-

(VS; engl.: Ventricular Sensing) | nommenen Zyklen und entsprechende Prozentangabe
bezogen auf die Gesamtanzahl der Zyklen.

Langste stimulierte A Serie Langste Serie von aufeinanderfolgenden atrial stimu-

(maxAP) lierten Zyklen wéhrend der Laufzeit und entsprechende

Page llI Prozentangabe bezogen auf die Gesamtanzahl der

Zyklen.

Langste stimulierte V Serie Langste Serie von aufeinanderfolgenden ventrikular

(maxVP) stimulierten Zyklen wéhrend der Laufzeit und entspre-
chende Prozentangabe bezogen auf die Gesamtanzahl
der Zyklen.

Zyklen mit Extrasystolen Anzahl ventrikularer Extrasystolen wahrend der Lauf-

(PVC) zeit und entsprechende Prozentangabe bezogen auf
die Gesamtanzahl der Zyklen.

Page IV Gestorte Zyklen Anzahl von wahrend der Laufzeit aufgetretenen gestor-

(XC) ten Zyklen und entsprechende Prozentangabe bezo-
gen auf die Gesamtanzahl der Zyklen. Dies kénnen
zum Beispiel Zyklen mit abgetrennten oder kurzge-
schlossenen Stimulationselektroden sein oder Zyklen
mit Stérungen durch Rauschen.

Tabelle 55: Statistische Daten
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Laufzeit
A h 38 min

Kaine Arderung
wahrend Laufz.

Laufzeit dar
Statistik

Mode/Farame-
ter Anderuna

Lrklen Gesamtzahl

2324 der Zvklen

weitere .. weitere ..
T T

Statistikbildschirm |

A 5tim £xklen Zvkler mit
188.8% 2324 A Stim
W Sim £vklen Lekler mit
188,82 23z W Stim
A Sense Zvklen Zvkler mit
il ] A Sense
weiters . weiters .
T T

Statistikbildschirm I

V! Sense Zvklen Lrklen mit
B8 A ' Sense

A 5tim Serie Landste Serie
168,85 zaz4 A Stim

W 5tim Serie Langste Serie
188,85 2324 W Stim

weitere .. weitere ..
T T

PWC Zxklen Zvkler mit
il ] Extrasystolan
Gestdrte Zvklen Lekler mit
BB 3] Stdrunden

Statistik Statistik
2urlicksetzan 2urlicksetzan

weiters . weiters .

T T

Statistikbildschirm 11

Statistikbildschirm IV

Abbildung 9: Bildschirmanzeigen der Statistikfunktion (automatisch abwechselnd)

Wiederholtes Driicken der mittels Bild-
schirm beschrifteten Taste

weitere ...

schaltet zwischen den vier verschiede-
nen Bildschirmseiten | — IV der Statistik
um, siehe Abbildung 9. Der Inhalt einer
jeden der Bildschirmseiten wechselt
automatisch zwischen kurzen Erlauter-
ungstexten und den entsprechenden
Zahlenwerten.
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Die auf Bildschirmseite IV der Statistik
verfligbare mittels Display beschriftete
Taste

Statistik zurticksetzen

ermdglicht ein manuelles Zuriicksetzen
der Laufzeit und sdmtlicher Ereigniszah-
ler der Statistikfunktion.

Ebenfalls beim Anschalten des Gerétes
werden die Laufzeit und samtliche Er-
eigniszahler der Statistikfunktion zu-
rickgesetzt. Die Laufzeit und die Ereig-
niszahler werden nicht zurlickgesetzt,
wenn das Gerét in den Bereitschaftszu-
stand [mittels Bereitschaft (speichern)]

51-17-016X-A-21



PACE 203H - Gebrauchsanweisung

versetzt wurde und danach wieder akti-
viert wird. Siehe Abschnitt 9.5 auf Seite
31 ff. fir Informationen Uber das Aus-

schalten und den Bereitschaftszustand.

Hinweis:

Es ist theoretisch mdglich, dass einige
Prozentangaben der Statistik gréBer als
100% sein kénnen, z.B. wenn pro Zyklus
mehr als eine Extrasystole auftreten
wirde.
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9.14 Notfall-Stimulation

Far den Fall, dass die Stimulation des
Herzens mit den aktuell eingestellten
Parametern uneffektiv geworden ist,
steht ein Notfall-Stimulationsprogramm
zur Verflgung. Dieses kann einfach und
schnell durch Driicken der Taste

EMERGENCY

aktiviert werden.

Der PACE 203H schaltet unmittelbar auf
das Notfall-Stimulationsprogramm mit
den in Tabelle 56 aufgefiihrten Parame-
tern.

Hinweis: Gegebenenfalls muss das
Gerét durch Driucken der Taste Un-
lock/Lock entriegelt werden.

Hinweis: Durch Drucken der Notfall-
Taste werden die zuletzt eingestellten
Werte geldscht. Dies kann nicht riick-
gangig gemacht werden.

Hinweis: Der Schrittmacher wird eine
Warnung ausgeben, falls nicht beide
Elektroden (atriale und ventrikulére)
verbunden sind. Dennoch wird der
Schrittmacher aufgrund des D00 Stimu-
lationsmodus (Tabelle 56) auch im Ein-
kammerbetrieb zuverlassig stimulieren.
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Notfall-Stimulationsprogramm

Betriebsart: D00
Ba_15|sst|mulat|onsra- 80 ppm

te:

Amplitude )
(Atrium): 18 V (Maximum)
Amplitude )
(Ventrikel): 18 V (Maximum)
Pulsdauer )
(Atrium): 1,5 ms (Maximum)
Pulsdauer ]
(Ventrikel): 1,5 ms (Maximum)

Tabelle 56: Notfall-
Stimulationsprogramm
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9.15 Pause-Funktion
Durch Dricken und Halten der Taste
Pause

kann die Stimulation unterbrochen wer-
den, um die Herzeigenaktivitat des Pati-
enten zu prifen.

Die Pause-Funktion ist als Betriebsart
0DO0 implementiert (siehe auch Kapitel
9.6.11).

Falls atriale oder ventrikulare Herzei-
genaktivitdten wahrgenommen werden,
werden im unteren Teil des Bildschirms
angezeigt:

e die atriale Herzrate gemessen in
[bpm] sowie das korrespondierende
PP-Intervall in [ms] und die
P-Wellenamplitude in [mV],

e die ventrikulare Herzrate gemessen
in [opm] sowie das korrespondieren-
de RR-Intervall in [ms] und die
R-Wellenamplitude in [mV] und

e die atrioventrikulare Uberleitzeit
(AVI) gemessen in [ms] (ab
Firmware Version 1.24)

Dies ist in Tabelle 57 dargestellt. Die
Anzeige erfolgt ab der zweiten Wahr-
nehmung und bis zu Raten von etwa
700 bpm.

Falls keine Herzaktivitéat detektiert wird
oder die Empfindlichkeit auf einen Wert
viel kleiner oder viel gréBer als die tat-
sé&chliche EKG-Amplitude eingestellt ist,
versucht das Gerat durch Anderung der
Empfindlichkeit Eigenaktivitét zu finden
und optimal zu vermessen. Ist die Auto-
Sense-Funktion deaktiviert, so ist diese
Anderung nur temporér, d.h. nach Los-
lassen der Pause Taste wird der ur-
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spriingliche Wert wieder eingestellt. Ist
die Auto-Sense-Funktion in einem oder
in beiden Kanalen aktiviert, so wird die
geanderte Empfindlichkeitseinstellung
im entsprechenden Kanal als neuer
Ausgangswert fur den Auto-Sense-
Algorithmus genommen (siehe 9.9.4),
d.h. es findet eine Reinitialisierung statt.

Die Bildschirmanzeige erscheint solan-
ge, wie die Taste Pause gedriickt wird
und noch 1 Sekunde nach dem Loslas-
sen.

Der akustische Indikator wird zeitweilig
eingeschaltet, wenn er nicht bereits
eingeschaltet ist.

Pause-Menii

Gefunden:

50 bpm
A (1200 ms)
2.3 mV

50 bpm
\ (1200 ms)
8.0 mV

AVI 90 ms

Tabelle 57: Pause-Menti

Eine Pause ist maximal 10 Sekunden
lang. Danach setzt das Gerat die Stimu-
lation fort, auch wenn die Taste noch
gedrickt ist. Um die Pause-Funktion zu
wiederholen, ist es notwendig, die Taste
Pause loszulassen und erneut zu dri-
cken.
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Achtung: Da die Stimulation unterbro-
chen ist, muss man sich dessen be-
wusst sein, dass der Patient keine
Schrittmacher-Therapie erhalt, solange
die Taste Pause gedriickt ist.

Hinweise:

Die Pause-Funktion ist stets an-
wendbar, ausgenommen wéhrend
einer laufenden Overdrive-Stimula-
tion. Sie ist jedoch im High-Rate-
Bereitschaftszustand einsetzbar und
kann dazu benutzt werden, die Fre-
quenz der atrialen Tachykardie zu
messen. Dies hilft, die optimale
Overdrive-Stimulationsrate zu finden.

Die atriale Herzratenbestimmung
kann durch das Cross-Blanking nach
ventrikuldren Wahrnehmungen be-
einflusst werden. Durch das Cross-
Blanking kénnen atriale Wahrneh-
mungen ,verloren gehen®, wodurch
unter Umsténden eine zu niedrige
Herzrate bzw. wechselnde Herzraten
angezeigt werden. Tritt dieser Fall
auf, muss die ventrikulare Elektrode
abgetrennt werden, wenn eine ge-
naue Messung der atrialen Herzrate
gewlinscht wird.

Falls Herzraten oberhalb der Stérrate
(270 ppm) wahrgenommen werden,
wéahrend die Pause Taste gedriickt
ist, wird das entsprechende St6-
rungssymbol (Abbildung 13) im obe-
ren Bildschirmteil angezeigt. Die
gemessene Herzrate wird dennoch
angezeigt, da es sich um eine hoch-
frequente Tachykardie handeln
koénnte. Aus dem gleichen Grund
bleibt die eingestellte Empfindlichkeit
unverandert (anders als bei der Au-
to-Sense Initialisierung).

80/ 152

Werden wahrend gedriickter Taste
Pause 3 Sekunden lang in einem
Kanal Uberhaupt keine Signale
wahrgenommen, so werden bereits
angezeigte Messwerte wieder ge-
[6scht.

Solange die Taste Pause gedriickt
ist, sind alle anderen Tasten und
Drehkndpfe ohne Funktion.
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9.16 Elektrodenanschluss an
den Herzschrittmacher

9.16.1 Elektrodenarten

Zur temporéaren Stimulation des Herzens
mit dem PACE 203H k&nnen sowohl
unipolare als auch bipolare, temporére,
transvendse Elektroden oder permanen-
te Elektroden verwendet werden. Der
Einsatz von bis zu vierpoligen Myokar-
delekiroden sowie von VDD-Elektroden
ist ebenfalls moglich.

Temporére, transvendse Elektroden:
Diese Elekiroden werden transvends in
das Herz eingeflihrt und entweder direkt
oder mit Hilfe eines Patientenkabels an
den Herzschrittmacher angeschlossen.

Myokardelektroden: Myokardelektro-
den (Herzdréhte) werden routinemaBig
bei offenen Herz-Thorax-Operationen
verwendet, da Patienten h&ufig nach der
Operation einer zeitlich begrenzten
Stimulation bedurfen. Die Herzdrahte
werden entweder direkt oder mit Hilfe
eines Patientenkabels an den externen
Herzschrittmacher angeschlossen.

Permanente Elektroden: Vor der Im-
plantation eines Herzschrittmachers
oder wahrend eines Herzschrittmacher-
wechsels kann die Stimulation mit Hilfe
eines externen Herzschrittmachers auf-
rechterhalten we

rden. Die permanente Elektrode wird mit
Hilfe eines Patientenkabels an den ex-
ternen Herzschrittmacher angeschlos-
sen.
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Achtung: Alle Elektrodensysteme dur-
fen nur an Gerate des Typs CF ange-
schlossen werden, da die Gefahr eines
in das Herz geleiteten Ableitstromes
besteht. Bei Geraten mit Netzversor-
gung steigt die Gefahr eines in das Herz
geleiteten Ableitstromes.

Die genauen Spezifikationen der ange-
botenen Elektroden und Patientenkabel
entnehmen Sie bitte dem Produktkata-

log.

9.16.1.1 Elektrodenanschliisse des
PACE 203H

An der Stirnseite des externen Herz-
schrittmachers sind berGihrungsge-
schiitzte Spannzangen mit einem
Spanndurchmesser von 0,9 mm bis

2,0 mm angebracht. In der Frontansicht
des PACE 203H befinden sich die atria-
len Anschliisse links und die ventrikula-
ren Anschllsse rechts. Sieht man wie in
Abbildung 10 von oben auf das Geréat,
sind die ventrikularen Anschllsse links
und die atrialen Anschllisse rechts an-
geordnet. Der indifferente Pol (+) ist
jeweils rot und der differente Pol () ist
jeweils schwarz gekennzeichnet.

Adriale
Anschlisse

Rechisventrikulére|
Anschliisse

Abbildung 10: Elektrodenanschliisse
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9.16.2 Anschluss-Konfigurationen

Es gibt unterschiedliche Anschluss-
konfigurationen, je nachdem welche
Elekiroden verwendet werden. Es kann
zwischen bipolaren Elektroden oder
unipolaren Stimulationselektroden mit
indifferenter Elektrode gewahlt werden.

Bipolare Konfiguration: Bei Verwen-
dung einer bipolaren, transvenésen
Stimulationselektrode wird der distale
Pol der Elektrode an den differenten
Anschluss (—, schwarz) des gewahlten
Kanals angeschlossen. Der proximale
Pol wird dementsprechend mit dem
indifferenten Anschluss (+, rot) des
PACE 203H verbunden. Beim Einsatz
von Myokardelektroden (Herzdrahten)
kann der Anschluss beliebig erfolgen, da
beide Pole im Myokard fixiert werden.
Bei Stimulation flieBt der Strom von der
differenten zur indifferenten Elektrode
und |6st eine Myokard-Depolarisation
aus. Dies fiihrt zu einer Herzmuskelkon-
traktion.

Unipolare Konfiguration: Bei Verwen-
dung einer unipolaren Stimulationselekt-
rode wird diese an den differenten An-
schluss (—, schwarz) des gewéhlten
Kanals am PACE 203H angeschlossen.
Um den Stromkreis zu schlieBen und
eine Stimulation zu ermdglichen, wird
eine indifferente Elektrode an den indif-
ferenten Anschluss (+, rot) des entspre-
chenden Kanals am PACE 203H ange-
schlossen. Diese Elektrode muss eine
groBe Oberflache besitzen und subkutan
angebracht sein.

Wird sowohl im Atrium als auch im
Ventrikel unipolar stimuliert, so kann die
subkutane indifferente Elektrode ein und
dieselbe sein. Die indifferenten Ausgén-
ge der beiden Kanéle missen mit dieser
und miteinander verbunden werden.
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Achtung: Die unipolare Konfiguration ist
im Vergleich zur bipolaren Konfiguration
anfalliger gegeniiber externen Storein-
flissen.
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9.16.3 Anschluss der Elektroden

Beim Anschluss der Stimulationselekt-
roden an den PACE 203H muss der
Herzschrittmacher ausgeschaltet sein.

Achtung: Wé&hrend die Elektrode einge-
fihrt und der Herzschrittmacher ange-
schlossen wird, ist eine standige EKG-
Uberwachung notwendig. Fir den Not-
fall muss stets ein Defibrillator verfigbar
und einsatzbereit sein. Achten Sie da-
rauf, dass alle in der Umgebung des
Patienten befindlichen Gerate ordnungs-
geman geerdet sind. Vor der Hand-
habung von Herzschrittmacher, Patien-
tenkabel und eingefiihrten Stimulations-
elektroden muss das elektrische Poten-
tial zwischen Anwender und Patient
ausgeglichen werden.

Die Stimulationselektroden stellen einen
direkten niederohmigen Strompfad zum
Herzen dar. Berlihren Sie die An-
schlussstecker nicht mit der bloBen
Hand. Lassen Sie sie auch nicht mit
elektrisch leitfahigen oder feuchten
Oberflachen in Berihrung kommen.
Jegliche statische Elektrizitdt muss vom
Stimulationssystem ferngehalten wer-
den.

Gehen Sie beim Anschluss der Stimula-
tionselektroden an den PACE 203H
folgendermaBen vor:

1. Offnen Sie die Spannzangen (siehe
Abbildung 10) nach dem Ausschal-
ten des Herzschrittmachers.

2. Bei Verwendung von Patientenka-
beln missen diese zuerst an den
Herzschrittmacher angeschlossen
werden, bevor die Stimulationselekt-
roden mit dem Patientenkabel ver-
bunden werden. SchlieBen Sie die
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Stimulationselektroden bzw. die Pa-
tientenkabel, entsprechend der Elek-
trodenkonfiguration, an die korres-
pondierenden Ausgénge des Herz-
schrittmachers an. Achten Sie dabei
auf die richtige Polaritat.

. Sichern Sie anschlieBend die An-

schliisse, indem Sie die Spannzan-
gen von Hand festdrehen.

. Wenn Patientenkabel eingesetzt

werden, schlieBen Sie jetzt die Sti-
mulationselektroden an das Kabel
an.

. Schalten Sie den Herzschrittmacher

ein und programmieren Sie die ge-
wiinschte Betriebsart.

. Bestimmen Sie die Wahrnehmungs-

schwelle (siehe Kapitel 9.17).

. Bestimmen Sie die Reizschwelle

(siehe Kapitel 9.18).

. Kontrollieren Sie abschlieBend die

ordnungsgemaBe Funktion des
Herzschrittmachers mit Hilfe eines
EKG-Monitors bzw. -Schreibers.
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9.17 Bestimmung der Wahr-
nehmungsschwelle

Die Bestimmung der Wahrnehmungs-
schwelle kann mit der Auto-Sense-
Funktion (siehe Kapitel 9.9.4) oder ma-
nuell erfolgen. In beiden Fallen ist es
notwendig, dass der Patient Uber eine
eigene Herzaktivitat verfugt.

Fir die manuelle Bestimmung der Wahr-
nehmungsschwelle muss der Patient
Uber eine Eigenfrequenz verfliigen, die
Uber einen langeren Zeitraum (einige
Minuten) hdmodynamisch toleriert wird.

In diesem Fall wird die Wahrnehmungs-
schwelle wie folgt bestimmt:

1. Wabhlen Sie eine Basisstimulations-
rate, die 10 ppm unter der Herzrate
des Patienten liegt.

2. Falls PACE 203H in einer Zweikam-
mer-Betriebsart arbeitet, muss die A-
V-Verzégerung langer als die Eigen-
Uberleitungszeit des Patienten ein-
gestellt werden.

3. Sollte der Herzschrittmacher bereits
herzeigene Signale wahrnehmen,
senken Sie die Empfindlichkeit so
weit (d.h. den Empfindlichkeitswert
erhéhen), bis keine Wahrnehmung
mehr erfolgt und der Herzschrittma-
cher im entsprechenden Kanal asyn-
chron stimuliert.

4. Erhdhen Sie die Empfindlichkeit
(wieder) so weit (d.h. Empfindlich-
keitswert verkleinern), bis die Stimu-
lationsabgabe gerade inhibiert wird.
Dies ist die Wahrnehmungsschwelle.
Um einen Sicherheitsbereich zu
schaffen, muss die Empfindlichkeit
weiter erhéht werden. Der Einstell-
wert sollte zwischen der Hélfte und
einem Drittel des Wahrnehmungs-
schwellwertes liegen.
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5. Soll der Herzschrittmacher in einer
Zweikammer-Betriebsart arbeiten,
muss die Prozedur im anderen Kanal
wiederholt werden.

Achtung: Eine unnétig hohe Empfind-
lichkeit (d.h. kleiner Empfindlichkeits-
wert) erhéht die Wahrscheinlichkeit,
dass die ordnungsgemaBe Schrittmach-
erfunktion durch auBere Stérungen
beeintrachtigt wird und der Herzschritt-
macher auf asynchrone Stimulation
umschaltet (siehe auch Kapitel 9.22.3).

Hinweis: Bei der Bestimmung der
Wahrnehmungsschwelle ist es sehr
hilfreich, den akustischen Signalgeber
einzuschalten, da dieser bei Stimulation
und Wahrnehmung Signale unterschied-
licher Tonhdhe abgibt (siehe Kapitel
9.12.5.1).
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9.18 Bestimmung der Reiz-
schwelle

Achtung: Verflgt der Patient Uber eine
ausreichende eigene Herzfrequenz,
muss die Bestimmung der Wahrneh-
mungsschwelle erfolgen, bevor die
Reizschwelle bestimmt wird. Dadurch
wird sichergestellt, dass es zu keiner
asynchronen Uberlagerung von Herzei-
genrhythmus und Stimulation kommt.

Zur Bestimmung der Reizschwelle sollte
wie folgt vorgegangen werden:

1. Wahlen Sie eine Basisstimulations-
rate, die mindestens 10 ppm Uber
der Herzrate des Patienten liegt.
Sollte der Herzschrittmacher bereits
effektiv stimulieren, senken Sie die
Stimulationsamplitude bis der Stimu-
lus nicht mehr effektiv ist.

2. Falls PACE 203H in einer Zweikam-
mer-Betriebsart arbeitet, muss die A-
V-Verzégerung kirzer als die Eigen-
Uberleitungszeit des Patienten ein-
gestellt werden.

3. Erhdhen Sie langsam die Stimulati-
onsamplitude, bis der Stimulus (wie-
der) effektiv ist. Dies ist die Reiz-
schwelle.

4. Um einen Sicherheitsbereich zu
schaffen, muss die Stimulations-
amplitude weiter erhdht werden.
Wahlen Sie eine Stimulations-
amplitude, die beim Doppelten bis
Dreifachen der Reizschwelle liegt.

5. Falls eine Zweikammer-Betriebsart
eingestellt ist oder eingestellt wird,
muss die Prozedur im anderen Kanal
wiederholt werden.
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Achtung: Wenn der PACE 203H uber
einen langeren Zeitraum an einem Pati-
enten eingesetzt wird, sollte die Reiz-
schwelle von Zeit zu Zeit (das erste Mal
nach einigen Stunden, dann téglich)
Uberpriift werden, da es zu einem An-
steigen derselben kommen kann.
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9.19 Netzbetrieb (Option)

Diese Option ist in den USA und Japan
nicht verfligbar.

Der PACE 203H kann mit einem speziel-
len, optional erhaltlichen Steckernetzteil
am Stromnetz betrieben werden. Der
Netzbetrieb ist aus Sicherheitsgriinden
nur bei eingelegter Batterie mdglich.
Dadurch wird gewéhrleistet, dass der
PACE 203H, falls das Netz ausfallt oder
die Verbindung versehentlich unterbro-
chen wird, seine lebenserhaltende bzw.
unterstitzende Funktion aufrechterhélt.
Die Batterie wird bei vorhandenem Netz
nicht entladen. PACE 203H zeigt den
Netzbetrieb mit einer griinen Leuchtdio-
de an, die sich zwischen den Tasten Off
und On, unter der Beschriftung Mains
befindet.

Gehen Sie beim Anschluss des PACE
203H an das Stromnetz folgendermafBen
vor:

1. Schalten Sie den Schrittmacher aus.

2. Heben Sie die Schutzkappe des
Kupplungssteckers CTRL. OUT ab,
der sich an der Stirnseite des Schritt-
machers befindet (siehe Abbildung
2).

3. Stecken Sie die Kupplungsbuchse
des Steckernetzteils in den Kupp-
lungsstecker CTRL. OUT des
Schrittmachers und sichern Sie den
Anschluss, indem Sie beide Kupp-
lungsteile miteinander verschrauben.

4. Stecken Sie das Steckernetzteil in
eine Netzsteckdose.

5. Prifen Sie, ob die griine Leuchtdio-
de Mains leuchtet.

6. Schalten Sie den Schrittmacher in
gewohnter Weise ein.
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Achtung: Falls die griine Leuchtdiode
Mains nicht leuchtet, arbeitet PACE
203H im Batteriebetrieb mit der spezifi-
zierten Batterielebensdauer.
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9.20 Steuerung einer Ballon-

pulsationspumpe (Option)
Diese Option ist in den USA und Japan
nicht verfligbar.

Zur Steuerung einer Ballonpulsations-
pumpe mit Hilfe des PACE 203H wird
das Signal des Ventrikel-Kanals weiter-
verarbeitet. Hierzu wird ein optional
erhéltliches Interface an den Steuer-
Ausgang CTRL. OUT (siehe Abbildung 1
und Abbildung 2) angeschlossen. Am
Ausgang des Interfaces wird ein Signal
bereitgestellt, dessen elektrische Er-
scheinung (Form, Impulsamplitude,
Basisbreite) einem Oberflachen-EKG-
Signal &hnelt. Dieses Signal wird zur
Ansteuerung der Ballonpulsationspumpe
verwendet.

Um sowohl bei stimulierter, wie auch bei
spontaner Kammeraktion eine synchro-
ne Tatigkeit zwischen Herz und Ballon-
pulsationspumpe zu erreichen, wird das
Ausgangssignal zeitlich angepasst:

e Nach Wahrnehmung einer R-Welle
wird das Signal nur geringfligig ver-
z6gert. Die Verzégerung betragt ca.
5 ms, wenn die Amplitude der R-
Welle etwa doppelt so groB ist wie
die eingestellte Empfindlichkeit.

¢ Nach Abgabe eines Stimulationsim-
pulses im Ventrikel erfolgt eine et-
was langere Signalverzégerung von
ca. 35 ms, um die Latenzzeit des
Herzmuskels (die Zeit zwischen Ab-
gabe des Stimulationsimpulses und
der dadurch ausgelésten Depolarisa-
tion) zu Uberbriicken.

Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung des Inter-
faces.
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Achtung: Da nur das Signal des ventri-
kuldren Kanals verarbeitet wird, um die
Ballonpulsationspumpe anzusteuern, ist
das Interface nur dann aktiv, wenn eine
Betriebsart mit Wahrnehmung und/oder
Stimulation im ventrikularen Kanal ge-
wahlt wird. In ausschlieBlich atrialen
Betriebsarten ist das Interface nicht
wirksam.

Durch Markieren des Auswahlpunktes
BPI im Optionen-Men( 2 (Tabelle 58)
per zugeordneter Taste wird der

PACE 203H auf die Steuerung der Bal-
lonpulsationspumpe eingestellt. Die
Wahl BPI ist auch die Voreinstellung.

Optionen-Menii 2 Tasten-Nr.
Sprache 1
PMC O BPI ® 2
3
weitere ... 4
T 5

Tabelle 58: Optionen-Meni 2
(BPI aktiv)

Hinweis: Der Steuerausgang

CTRL. OUT ist gegen Verschmutzung
durch eine Kappe geschiitzt. Diese
Kappe sollte auf den Anschluss gesteckt
werden, wenn dieser nicht benutzt wird.
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9.21 Ansteuerung durch Moni-
tor AESCULON® (Option)

Der PACE 203H kann mit dem kardi-
ovaskularen Monitor AESCULON® zur
hamodynamischen Optimierung eines
Patienten verbunden werden.

Mit Markieren des Auswahlpunktes PMC
im Optionen-Menii 2 (Tabelle 59) per
zugeordneter Taste wird der

PACE 203H auf die Kommunikation mit
dem AESCULONP® eingestellt.

Optionen-Menii 2 Tasten-Nr.
Sprache 1
PMC ® BPI O 2
3
weitere ... 4
1_ 5

Tabelle 59: Optionen-Meni 2
(PMC aktiv)

Uber ein spezielles Kabel werden alle
Schrittmachereinstellungen automatisch
an das AESCULON® Ubertragen und es
erfolgt eine Synchronisation hinsichtlich
atrialer und ventrikularer Stimulation.

Dartiber hinaus steht eine Scan-
Funktion zur Verfiigung. Uber die An-
sicht Pacemaker Clinic™ (PMC) im
AESCULON® wird ein Bereich fiir die
A-V-Verzdgerung (AVD) eingestellt, den
der PACE 203H mit den vom Benutzer
festgelegten Schritten und Mess- bzw.
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Wartezeiten automatisch durchlduft.
Parallel dokumentiert Pacema-

ker Clinic™ die jeweils gewahlte
Schrittmachereinstellung und die wah-
rend dieser Einstellung gemessenen
h&modynamischen Parameterwerte.
Das Zusammenwirken von PACE 203H
und kardiovaskuléren Monitor AES-
CULON® ist detailliert in der Gebrauchs-
anweisung des AESCULON® beschrie-

ben.3

3 Osypka Medical, Berlin (Germany) und
La Jolla, CA (USA)
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9.22 Interne Uberwachungen
und SchutzmaBnahmen

9.22.1 Batterieiiberwachung

Der externe Herzschrittmacher PACE
203H wird von einer 9 V-Batterie ver-
sorgt.

Die Batterie wird intern Gberwacht und
das Batterie-Symbol (siehe Abbildung
11) im oberen Display zeigt standig die
Hoéhe der Spannung an. Das Austausch-
niveau ist erreicht, wenn nur noch ein
Segment (das rechte, dreieckige) Ubrig-
bleibt und blinkt. Alle 10 Minuten er-
scheint zusatzlich im unteren Teil der
Anzeige die Textmeldung:

Batterie wechseln!

Zusatzlich ertdnt ein akustisches Warn-
signal, um die Aufmerksamkeit des
Anwenders auf den notwendigen Batte-
riewechsel zu lenken. Durch Bestétigung
mit der Taste Unlock/Lock verschwin-
det die Textmeldung.

Abbildung 11: Batterie-Symbol

Bleibt die Aufforderung zum Batterie-
wechsel unbeachtet und die Spannung
fallt unter einen kritischen Wert, so wird
das Batterie-Symbol leer und blinkt als
Ganzes.
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Die Textmeldung:

Achtung! Sofort Batterie wechseln!

erscheint alle 2 Minuten, begleitet vom
akustischen Warnsignal. Damit wird ein
sofortiger Batteriewechsel gefordert
(siehe Kapitel 11.2).

Die Lebensdauer der Batterie ist von
den eingestellten Stimulationsparame-
tern abhangig. Im Kapitel ,Technische
Daten” auf Seite 119 ff. ist die Lebens-
dauer bei 100% Stimulation fir zwei
gebrauchliche Betriebsarten (DDD, VVI)
sowohl fir Alkaline- als auch Lithium-
Batterien angegeben.

Wahrend eines Austausches der Batte-
rie wird eine kontinuierliche Stimulation
mit Hilfe eines speziellen Energiespei-
chers aufrechterhalten. Dieser Energie-
speicher ist in der Lage, das Gerat fir
mindestens 30 s mit Strom zu versor-
gen.

Achtung: Um die kontinuierliche Stimu-
lation des Herzschrittmachers wéhrend
des Austauschs der Batterie zu gewahr-
leisten, darf diese nicht bis zur vélligen
Erschépfung im Geréat verbleiben (siehe
auch Kapitel 11.2).

Wenn das Gerat nach dem Erscheinen
der Aufforderung zum Batteriewechsel
aus- oder auf Bereitschaft geschaltet
wird, muss die Batterie gewechselt wer-
den, bevor der Herzschrittmacher wieder
eingeschaltet werden darf. Die Batterie
kann gewechselt werden, ohne dass
gespeicherte Einstellungen verloren
gehen.

Die Batterietiberwachung kann mit der
Option Alarme ein/aus nicht ausgeschal-
tet werden (siehe Kapitel 9.12.5.2)
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9.22.2 Elektrodeniiberwachung

Um Systemfehlfunktionen (Exit-Block)
zu vermeiden, Uberprift der externe
Herzschrittmacher PACE 203H wahrend
der Abgabe eines jeden Stimulationsim-
pulses, ob im Stimulationssystem eine
Unterbrechung oder ein Kurzschluss
aufgetreten ist.

Achtung: Die Uberpriifung erfolgt nur,

wenn die Stimulationsamplitude gréBer
oder gleich 2,0 V und die Impulsdauer

gréBer oder gleich 0,15 ms eingestellt

sind.

9.22.2.1 Kurzschluss im Stimulati-
onssystem

Ein Kurzschluss im Stimulationssystem
kann z.B. durch einen Isolationsdefekt
verursacht sein. Eine Unterbrechung
des Stimulationssystems ist oft durch
einen Elektroden- oder Kabelbruch bzw.
eine nicht (korrekt) hergestellte Verbin-
dung verursacht.

Ein Kurzschluss wird durch eine
Fehlermeldung Atrialer Ausgang
Kurzschluss bzw. Ventr. Ausgang
Kurzschluss (siehe Kapitel 9.22.9) im
unteren Display angezeigt. Diese
Fehlermeldung wird zuséatzlich von
einem akustischen Warnsignal begleitet.
Dricken der Taste Unlock/Lock
unterdriickt die Fehlermeldung fiir einige
Sekunden, sie erscheint jedoch wieder,
wenn der Fehler fortbesteht.
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9.22.2.2 Unterbrechung des Stimula-
tionskreises

Im Falle einer Unterbrechung des Stimu-
lationskreises, d.h. nachdem drei Ereig-
nisse (Stimulation oder Wahrnehmung)
nicht ordnungsgeman verarbeitet wer-
den konnten, wird im entsprechenden
atrialen und/oder ventrikularen Stimula-
tionsabschnitt des oberen Displays das
Symbol flr eine offene Elekirode (siehe
Abbildung 12) angezeigt.

-& 0

Abbildung 12: Symbol fir
offene Elektrode

Die Elektrodenliberwachung des

PACE 203H verflgt zusatzlich Uber eine
intelligente Elektrodenbruch-Warnung,
welche sowohl im atrialen als auch im
ventrikuldren Kanal unabhéngig vonei-
nander arbeitet. Die Elektrodenbruch-
Uberwachung wird automatisch aktiviert
(scharfgestellt), sobald erkannt wird,
dass im entsprechenden Kanal eine
Elektrode angeschlossen ist. Dazu ms-
sen drei Ereignisse (Stimulation oder
Wahrnehmung) tber eine ordnungsge-
maB angeschlossene und platzierte
Elektrode stattfinden.

Sollte anschlieBend diese Elektrode
oder die Zuleitung unterbrochen werden
(zufallig oder beabsichtigt), erscheint
(nach drei ausgebliebenen Ereignissen)
das Zeichen fir offene Elektrode (siehe
Abbildung 12) im entsprechenden Ab-
schnitt des oberen Display, begleitet von
einem akustischen Warnsignal. Das
Warnsignal wird solange wiederholt, wie
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die Unterbrechung besteht. Zusétzlich
erscheint im unteren Display, wenn es
eingeschaltet ist, eine Textmeldung
(Atriale Elektrode unterbrochen bzw.
Ventr. Elektrode unterbrochen). Die
Textmeldung verschwindet automatisch
und das akustische Warnsignal ver-
stummt, wenn die Elektrode wieder
angeschlossen wird.

Der Anwender kann die Fehlermeldung
mit der Taste Unlock/Lock bestéatigen.
Nach Bestatigung wird die Textmeldung
nicht weiter ausgegeben und das akus-
tische Warnsignal hért auf, auch wenn
die Unterbrechung fortbesteht. Die
Elektrodenbruch-Warnung ist dann
deaktiviert, aber die Signalisierung des
offenen Ausgangs erfolgt weiterhin
durch das Symbol fir offene Elektrode
im oberen Bildschirmteil.

Wird die Unterbrechung bei ausgeschal-
tetem unteren Display entdeckt, so ist
nur das akustische Signal hérbar. Ein
erstes Drlcken der Taste Unlock/Lock
schaltet das untere Display sowie die
Hintergrundbeleuchtung ein und entrie-
gelt das Geréat. Die Fehlermeldung wird
jetzt sichtbar. Ein zweites Drlicken der
Taste Unlock/Lock bestatigt die Feh-
lermeldung.

Wird die Unterbrechung bei eingeschal-
tetem unterem Display aber verriegeltem
Gerét entdeckt, so schaltet ein erstes
Driicken der Taste Unlock/Lock die
Hintergrundbeleuchtung ein und entrie-
gelt das Geréat. Ein zweites Driicken der
Taste Unlock/Lock bestatigt dann die
Fehlermeldung.

Die Elektrodenbruch-Uberwachung wird
nach drei korrekten Ereignissen automa-
tisch neu aktiviert (,scharfgestellt”),
sobald die Elektrode wieder ange-
schlossen ist.
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Hinweis: Solange eine Stimulations-
amplitude kleiner als 2,0 V oder eine
Impulsdauer kleiner als 0,15 ms einge-
stellt ist, verbleibt die Elektrodenbruch-
Uberwachung im augenblicklichen Zu-
stand (aktiviert bzw. deaktiviert).

Je nachdem ob beim Einschalten des
PACE 203H das Bereitschaftsprogramm
oder das Einschaltprogramm aufgerufen
wird, ist die Elektroden-Uberwachung
aktiviert oder deaktiviert. Beim Einschal-
ten des Gerates aus dem Bereitschafts-
zustand (Stand-by) ist die Elektroden-
bruch-Uberwachung aktiviert, da im
Normalfall der Herzschrittmacher bereits
angeschlossen und patientenspezifisch
eingestellt ist. Erscheint hingegen beim
Einschalten das Einschaltprogramm, ist
die Elektrodenbruch-Uberwachung zu-
néchst deaktiviert. Dies erlaubt dem
Anwender die flr den Patienten erfor-
derlichen Einstellungen ohne Elektro-
denbruch-Warnung vorzunehmen, wenn
der Herzschrittmacher (noch) nicht an
den Patienten angeschlossen ist. Ist der
Herzschrittmacher jedoch an einer Elekt-
rode angeschlossen, so wird die Elekt-
rodenbruch-Uberwachung nach drei
erfolgreichen Ereignissen (Stimulation
oder Wahrnehmung) aktiviert.

Hinweis: Die Elektroden-Uberwachung
kann mit der Option Alarme aus- und
eingeschaltet werden (siehe Kapitel
9.12.5.2).

Achtung: Die Elektroden-Uberwachung
sollte nur in einer kontrollierten Umge-
bung ausgeschaltet werden.
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9.22.3 Storerkennung und Betriebs-
artwechsel (Stoérbetriebsart)

Die Verstarker und Filter der Wahrneh-
mungskreise des PACE 203H sind so
ausgelegt, dass eine optimale Empfind-
lichkeit fir intrakardiale Signale besteht.
Vergleichsweise niederfrequente und
hochfrequente Stérfrequenzen werden
stark unterdrtckt. Allerdings gibt es
auch Stérungen, deren Frequenzen sich
nicht wesentlich von denen der intrakar-
dialen Signale unterscheiden (z.B. Netz-
spannung und starke Muskelpotentiale)
sowie sehr starke Stdérungen, die nicht
vollstéandig unterdriickt werden kénnen.

Der PACE 203H enthélt deshalb einen
Algorithmus, der anhand der Wiederhol-
frequenz des wahrgenommenen Signals
entscheidet, ob es sich um ein herzei-
genes Signal oder um eine Stérung
handelt:

e Signale mit einer Wiederholfrequenz
unter 270 ppm (ca. 4,5 Hz) werden
als herzeigene Signale interpretiert
und flhren je nach Betriebsart zu ei-
ner Inhibierung bzw. zu einer Trigge-
rung des Stimulationsimpulses.

¢ Signale mit einer Wiederholfrequenz
Uber 270 ppm (ca. 4,5 Hz) werden
als Stérung gewertet und flhren zu
einer asynchronen Stimulation.

Erkennt der PACE 203H in einem Kanal
eine Stdérung, so wird die Basisstimu-
lationsrate (= Grundfrequenz) um

10 ppm erhdht, damit die asynchrone
Stimulation sicher Uber der intrinsischen
Herzrate liegt. Die Basisstimulationsrate
wird héchstens bis zur maximalen Tra-
ckingrate (MTR) erhéht, maximal

220 ppm. Im entsprechenden atrialen
und/oder ventrikularen Wahrnehmungs-
abschnitt des oberen Displays wird ein
Stdrungssymbol (siehe Abbildung 13)
angezeigt.

92 /152

-]

Abbildung 13: Symbol fir Stérung

Der Herzschrittmacher schaltet auBer-
dem in eine Stdrbetriebsart um. Tabelle
60 zeigt die entsprechende Reaktion.

Der Schrittmacher wechselt in
die folgende Betriebsart wah-
rend:
Grund- Stoérung im Stoérung im
betriebsart ventrikuldren atrialen
Kanal Kanal
DDD D00 DVI
D00 (kein Wechsel) | (kein Wechsel)
VVI V0o (kein Wechsel)
V0o (kein Wechsel) | (kein Wechsel)
AAl (kein Wechsel) | AOO
A0O (kein Wechsel) | (kein Wechsel)
VDD Voo VI

Tabelle 60: Wechsel zu Stdrbetriebsar-

ten

Hinweis: Eine Stérerkennung kann nicht

erfolgen,

e wenn die Empfindlichkeit des ent-
sprechenden Kanals auf unendlich
eingestellt ist (,—.—") oder

e wenn der entsprechende Kanal

sténdig refraktar ist,
da in all diesen Fallen die Wahrneh-
mung ausgeschaltet ist.
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9.22.4 A-V Crosstalk Wahrnehmungs-
fenster und Sicherheitsstimula-
tion

In Zweikammer-Betriebsarten wird nach

jedem atrialen Stimulationsimpuls die

ventrikuldre Wahrnehmung fir einen
kurzen Zeitraum ([Cross-]Blankingzeit)
deaktiviert, so dass der Herzschrittma-
cher den Vorhofstimulus nicht wahr-
nimmt und ihn als ventrikulares Ereignis
interpretiert (AV-Crosstalk).

Crosstalk-Wahrnehmungsfenster und
Sicherheitsstimulation sind dafiir vorge-
sehen, das ventrikulare Blanking zu
unterstutzen und sicherzustellen, dass
keine Inhibierung aufgrund von Cross-
talk erfolgt.

9.22.4.1 A-V Crosstalk Wahrneh-
mungsfenster

Sollte aus irgendeinem Grund das
ventrikulére Blanking zu kurz sein, so
dient das Crosstalk-
Wahrnehmungsfenster, welches nach
Ablauf des Blanking beginnt, als zweite
Sicherheitsfunktion. Alle wéhrend dieses
40 ms langen Fensters wahrgenomme-
nen Signale werden als Crosstalk inter-
pretiert und veranlassen den Herz-
schrittmacher nach Ablauf einer 100 ms
langen nicht-physiologischen A-V-
Uberleitungszeit (oder nach Ablauf der
eingestellten A-V-Verzégerung nach
Stimulation, falls diese kirzer ist), einen
ventrikuldren Stimulationspuls abzuge-
ben.

9.22.4.2 Sicherheitsstimulation

Ventrikulédre Sicherheitsstimulation nach
A-V-Crosstalk wird durch die entspre-
chenden Leuchtdioden fiir Wahrneh-
mung und Stimulation als wahrgenom-
menes ventrikuldres Ereignis, dem nach
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einem sehr kurzen Zeitraum ein Ventri-
kel-Stimulus folgt, angezeigt.

9.22.5 Extrasystolen-Verhalten

Nimmt der PACE 203H zwei ventrikulare
Ereignisse ohne ein dazwischen liegen-
des atriales Ereignis wahr, interpretiert
er dies als ventrikulare Extrasystole
(VES). Die Detektion einer VES wird im
ventrikuldren Wahrnehmungsabschnitt
des oberen Display durch ein Extrasys-
tolen-Symbol (siehe Abbildung 14) an-

gezeigt.
4

Abbildung 14: Extrasystolen-Symbol

Bei Patienten mit retrograder Uberlei-
tung kann die Wahrnehmung eines ins
Atrium Ubergeleiteten ventrikuléren
Ereignisses zu schrittmacherinduzierten
Tachykardien fiihren. Um dies zu ver-
hindern, besitzt der PACE 203H ein
besonderes Extrasystolen-Verhalten.

9.22.5.1 Einzelne bzw. initiale
Extrasystole

Dieser Abschnitt beschreibt das Verhal-
ten nach einer einzelnen Extrasystole
bzw. nach der ersten Extrasystole einer
Serie.

Die PVARP wird nach Erkennen einer
Extrasystole auf 500 ms verléngert.
Nach Erkennen einer Extrasystole wer-
den daher fir 500 ms die im Vorhof-
kanal erkannten Signale nicht zum
Ventrikel bergeleitet. Nach Ablauf der
PVARP ist der atriale Kanal wieder be-
reit fir Wahrnehmungen. Die Lange der
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Wahrnehmungsphase ist auf die Diffe-
renz von V-A-Zeit und PVARP (Wahr-
nehmungsphase = 1/Basic Rate — AVD
— 500 ms) eingestellt. Um bei hoheren
Herzraten eine atrio-ventrikulare Uberlei-
tung zu erlauben, wird die Wahrneh-
mungsphase auf einen Minimalwert von
350 ms verlangert, was eine V-A-Zeit
von minimal 850 ms bedeutet. Lauft die
Wahrnehmungsphase ab, ohne dass ein
atriales Ereignis erkannt wurde, wird ein
atrialer Stimulus abgegeben — voraus-
gesetzt, dass nicht bereits eine weitere
ventrikuldre Extrasystole wahrgenom-
men wurde.

Verhalten bei aufeinander folgenden
Extrasystolen:

Folgt auf eine Extrasystole eine weitere
Extrasystole, ohne ein dazwischen lie-
gendes atriales Ereignis (Wahrnehmung
oder Stimulation), so wird das Verhalten
fir diese nachfolgenden Extrasystolen
geéandert, um eine korrekte Stimulation
bei héheren Frequenzen zu gewéhrleis-
ten: Die PVARP wird auf 500 ms verlan-
gert, jedoch maximal auf

1/Basic Rate — AVD — 20 ms

(Basic Rate = Basisstimulationsrate,
oder Grundfrequenz). Dies ist der
héchste zulassige Wert gemas den
Regeln zur Verhinderung ,ungewdéhnli-
cher Einstellungen® (siehe 9.22.7). Die
V-A-Zeit nach solcher Extrasystole ist
gleich der reziproken Basisstimulations-
rate minus AVD. Die Wahrnehmungs-
phase wird nicht verlédngert, d.h. sie ist
unter Umsténden nur 20 ms lang.

9.22.5.2 Absolute und relative PVARP

Bei einer relativ hohen intrinsische Herz-
rate des Patienten kann eine lange
PVARP zur Folge haben, dass nach
Erkennen einer einzelnen Extrasystole
weiterhin sténdig Extrasystolen gemel-
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det werden, da keine atrialen Ereignisse
mehr wahrgenommen werden kénnen.
Dieser Effekt wird dadurch verhindert,
dass die PVARP in zwei Abschnitte
unterteilt wird: in einen absoluten Ab-
schnitt und in einen relativen Abschnitt.
Im absoluten Abschnitt (90 ms) werden
keine atrialen Ereignisse wahrgenom-
men. Im relativen Abschnitt (dem restli-
chen Teil) werden atriale Ereignisse
wahrgenommen, aber nicht Ubergeleitet.
Daher wird ein folgendes ventrikuléres
Ereignis nicht als Extrasystole gezahlt.

Aufgrund dieses Algorithmus' werden
auch ventrikulére Ereignisse, die durch
vorzeitige Vorhofkontraktionen verur-
sacht werden, nicht als Extrasystolen
gezahlt.

9.22.6 Durchgehschutz (Runaway
Protection)

Der externe Herzschrittmacher

PACE 203H kann mit einer maximalen
Basisstimulationsrate von 220 ppm oder
einer maximalen Trackingrate (MTR)
von 230 ppm stimulieren. Die Abgabe
einer héheren Stimulationsrate (z.B.
aufgrund eines Defekts im Frequenzge-
nerator) wird durch eine zuséatzliche
unabhangige Schutzeinrichtung auf
einen Maximalwert von ca. 235 ppm
begrenzt. Diese Schutzeinrichtung wird
als Durchgehschutz (engl. Runaway
Protection bezeichnet).

9.22.7 Schutz gegen ungewdéhnliche
Einstellungen

Die Einstellung der Parameter wird
sténdig Uberwacht, so dass ungewdhnli-
che Einstellungen, wie in Tabelle 61
gezeigt, erkannt werden kénnen. Solche
Einstellungen kdnnen eine Gefahr fir
den Patienten bedeuten.
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Ungewdhnliche Einstellung Grund fir Betriebsart Reaktion
Verhinderung
a) Basic Rate > MTR Basisstimulati- DDD Transiente Warnmeldung und
onsrate (Grund- VDD Verhinderung der ungewdhnli-
frequenz) darf DAl chen Einstellung
nicht héher als VAT
MTR sein DAT
b) AVD+PVARP +20ms Um eine minima- DDD Transiente Warnmeldung und
> LRI le atriale Wahr- VDD Verhinderung der ungewéhnli-
nehmungsphase DAI chen Einstellung
zu gewébhrleisten VAT
DAT
c) AVD +60ms> LRI Um eine minima- D00 Transiente Warnmeldung und
le VA-Zeit zu DVI Verhinderung der ungewdhnli-
gewahrleisten chen Einstellung
d) PVD + PVARP > URI Um Wenckebach- DDD Transiente Warnmeldung und
Verhalten zu VDD Verhinderung der ungewdhnli-
(mit URI = 1/MTR) gewahrleisten DAI chen Einstellung
VAT
DAT
e) ARP +20ms > LRI Um eine minima- AAI Transiente Warnmeldung und
le atriale Wahr- AAT Verhinderung der ungewdéhnli-
nehmungsphase chen Einstellung
zu gewahrleisten

Tabelle 61: Ungewdhnliche Einstellungen

Hinweis: Alle ungewdhnlichen Einstel-
lungen werden vermieden, wenn Auto
AVD, Auto PVARP und Auto MTR akti-

viert sind (siehe Kapitel 9.9).

Hinweis: Der Schutz gegen ungewdhn-
liche Einstellungen (Warnung und Be-

grenzung) kann mit der Option

-Ein/Ausschalten der Alarme* ausge-
schaltet werden (siehe 9.12.5.2). Sind

die Alarme ausgeschaltet, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders, sinnvol-
le Parameter-Kombinationen einzustel-
len.
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9.22.7.1 Mogliche Konflikte

Konflikte kénnen im Verlaufe der Ande-
rung von Parameter-Einstellungen auf-
treten. In den folgenden Tabellen sind
alle méglichen Falle aufgelistet, zusam-
men mit den Warnmeldungen, die kurz-
zeitig auf dem unteren Display ausge-
geben werden. Im Falle eines Konfliktes
wird der Parameter, der gedndert wer-
den soll, auf einen noch zulassigen Wert
begrenzt.
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Die Abkirzungen in den Tabellen haben folgende Bedeutung:

LA = Wert, der vergrdBert werden soll
LA = Wert, der verkleinert werden soll
LA“ = Parameter ist eingestellt auf ,Automatische Einstellung“

M

Parameter ist eingestellt auf ,Manuelle Einstellung”

Basisstimulationsrate
(kurz: Rate; = Grundfrequenz) LI AT ELIT
] M MTR vergréBern, um Rate zu vergréBern
M A Rate verkleinern, um MTR zu verkleinern

Tabelle 62: Konflikte des Typs a)

Basisstimulationsrate
(kurz: Rate; AVD PVARP Warnmeldung
= Grundfrequenz)

2 M M PVARP oder AVD verkleinern, um Rate zu vergréBern
72 A M PVARP verkleinern, um Rate zu vergrdBern

2 M A AVD verkleinern, um Rate zu vergréBern

A A M PVARP verkleinern, um Rate zu verkleinern

N M A AVD verkleinern, um Rate zu verkleinern

M 2 M (')Ader PVARP oder Rate verkleinern, um AVD zu vergréBern
M M (')Ader ? AVD oder Rate verkleinern, um PVARP zu vergrdBern

Tabelle 63: Konflikte des Typs b)
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Basisstimulationsrate
(kurz: Rate; = Grundfrequenz) A3 MG BT
7 M AVD verkleinern, um Rate zu vergréBern
M 7 Rate verkleinern, um AVD zu vergréBern

Tabelle 64: Konflikte des Typs c)

Basisstimulationsrate AVD
(kurz: Rate; Grundfre- (PVD) PVARP  MTR Warnmeldung
quenz)
2 M A A AVD verkleinern, um Rate zu vergréBern
7 A A PVARP verkleinern, um Rate zu vergrdBern
2 M M A PVARP oder AVIZ?. verkleinern,
um Rate zu vergrdBern
A M A A AVD verkleinern, um Rate zu verkleinern
N A A PVARP verkleinern, um Rate zu verkleinern
A A M MTR verkleinern, um Rate zu verkleinern
N M A M AVD qder MTR verkleinern, um Rate zu
verkleinern
. A M M PVARP oder MTR. verkleinern,
um Rate zu verkleinern
M 2 Moder Moder PVARP oder MTR verkleinern,
A A um AVD zu vergréBern
M M oder 2 M oder AVD oder MTR verkleinern,
A A um PVARP zu vergréBern
M M oder M oder 2 PVARP oder AVD verkleinern,
A A um MTR zu vergréBern

Tabelle 65: Konflikte des Typs d)

Basisstimulationsrate
(kurz: Rate; Grundfrequenz) AR GEIELE T
? M ARP verkleinern, um Rate zu vergréBern
M ? Rate verkleinern, um ARP zu vergréBern

Tabelle 66: Konflikte des Typs e)

51-17-016X-A-21
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9.22.7.2 Schutz gegen ungewéhnli-
che Einstellungen nach Be-
triebsartenwechsels

Wirden Konflikte (wegen ungewdhnli-
cher Einstellungen) als Ergebnis eines
Betriebsartenwechsels auftreten, so wird
dies korrigiert, indem ein einzelner,
zulassiger Wert von der Automatikein-
stellfunktion bereitgestellt wird — auch
wenn die Automatikeinstellfunktion fir
den entsprechenden Parameter nicht
aktiviert ist. Die Stimulationsfrequenz ist
der bestimmende Parameter, der nie-
mals geandert wird. Muss ein Konflikt
des Typs b) (Tabelle 61) gelést werden
und sind sowohl die PVARP als auch die
A-V-Verzdgerung auf ,manuell” gestellt,
wird PACE 203H zuerst die PVARP auf
den Automatik-Wert setzen (siehe Kapi-
tel 9.9.2). Wenn dies den Konflikt noch
nicht 16st, wird auch die AV-Uber-
leitungszeit auf den Automatik-Wert
gesetzt (siehe Kapitel 9.9.1). Der Um-
stand, dass ein Parameter an die einge-
stellte Grundfrequenz angepasst wurde,
wird durch eine kurze Informations-
meldung im unteren Display angezeigt,
zum Beispiel:

AVD
angepasst

(falls die A-V-Verzégerung der Parame-
ter war, der angepasst worden ist).

Hinweis: Bei dieser Vorgehensweise
schaltet der PACE 203H nicht in eine
Automatik-Funktion um. Nur ein einzel-
ner Wert wird mittels der automatischen
Einstellungsformel berechnet.
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9.22.8 Auswirkungen von therapeuti-
schen und diagnostischen
Energiequellen

9.22.8.1 Defibrillation

PACE 203H ist so ausgelegt, dass Defi-
brillationsentladungen geman
DIN EN 50061 toleriert werden.

Achtung: Aufgrund der erforderlichen
Niederohmigkeit eines Schrittmacher-
ausgangs kann jeder Schutz vor Defibril-
lationsentladungen nur begrenzt sein. In
jedem Fall ist es erforderlich, den Pati-
enten nach einer Defibrillation einige
Zeit zu Uberwachen und auf einen még-
lichen Ausfall oder eine Stérung der
Schrittmacherfunktion vorbereitet zu
sein.

Wéhrend einer Defibrillation sollte, falls
moglich, der Stimulations-Stromkreis
aufgetrennt werden. Stromfllsse, her-
vorgerufen durch Defibrillationsentla-
dungen, kénnen den Patienten gefahr-
den. Zu hohe Strome kénnen auch den
Herzschrittmacher schadigen.

9.22.8.2 Elektrochirurgie

Bei der Anwendung von Elektrokautern
und elektrochirurgischen Instrumenten
kénnen sehr starke elektrische und
magnetische Interferenzen entstehen,
welche ein elektronisches Instrument
wie den PACE 203H beeinflussen oder
beschédigen kénnen. Durch Einstreu-
ungen in die Elektroden und Zuleitungen
kénnen auch Fibrillationsstréme hervor-
gerufen werden.

Ist ein gleichzeitiger Einsatz von
PACE 203H und elektrochirurgischen
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Instrumenten unumgéanglich, sollte
PACE 203H auf eine Betriebsart ohne
Wahrnehmung eingestellt werden.

Achtung: In jedem Fall ist es erforder-
lich, den Patienten sténdig zu Uberwa-
chen und auf einen méglichen Ausfall
oder eine Stérung der Schrittmacher-
funktion vorbereitet zu sein.

9.22.9 Zusammenfassung der Text-
meldungen

Wir unterscheiden zwischen Konflikten,
anwendungsbezogenen und geratebe-
zogenen Fehlern sowie Informationen.

9.22.9.1 Konfliktwarnungen

Konfliktwarnungen informieren den An-
wender, wenn er ungewdhnliche, einen
Konflikt verursachende Parameter ein-
stellen méchte. Solche Einstellungen
kénnten zu einer ungeeigneten Therapie
fir den Patienten fihren und werden
durch den PACE 203H verhindert, wenn
die Option ,Alarme” nicht ausgeschaltet
ist. (siehe Kapitel 9.22.7 und 9.12.5.2).

Konflikte resultieren in einer Textmel-
dung im unteren Display, die von einem
akustischen Warnsignal begleitet wird.
Die Textmeldung informiert Uber das
Problem und wie es zu I8sen ist. Sie
erscheint nach Erkennen des Konflikts
und verschwindet nach wenigen Sekun-
den oder nach Bestétigung durch den
Anwender. Der Anwender kann Kon-
fliktmeldungen durch Driicken der Taste
OK oder der Taste Unlock/Lock besté-
tigen. Durch die Bestatigung verschwin-
det die Textmeldung. Tabelle 67 zeigt
diese Meldungen.
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PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung siehe
Textmeldung des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
MTR Der Anwender hat versucht, die MTR erhéhen oder auf 9.22.7
vergréBern, Basisstimulationsrate zu erhéhen. |,Auto MTR" stellen, bevor
um Rate Dies fiihrte zu einem Konflikt (Typ | Basis- Stimulationsrate
zu vergréBern a), da die MTR auf einen zu nied- | weiter erhoht wird.
rigen Wert eingestellt ist.
PVARP oder Der Anwender hat versucht, die PVARP und/oder A-V- 9.22.7
AVD Basisstimulationsrate zu vergré- Verzdgerung verkleinern
verkleinern, Bern. Dies flihrte zu einem Konflikt | oder auf ,Auto PVARP* und
um Rate (Typ b oder d), da die Summe aus | ,Auto AVD* stellen, bevor
zu vergréBern PVARP und A-V-Verzbégerung zu | Basisstimulationsrate weiter
groB ist. erhéht wird.
Im Fall eines impliziten
Konflikts (Typ d) zwischen
der automatisch eingestell-
ten MTR und PVARP plus
A-V-Verzégerung: manuelle
Einstellung der MTR auf
einen niedrigeren Wert
vornehmen.
AVD Der Anwender hat versucht, die A-V-Verzdgerung verklei- 9.22.7
verkleinern, Basisstimulationsrate zu erhéhen. | nern oder auf ,Auto AVD"
um Rate Dies fiihrte zu einem Konflikt (Typ | stellen, bevor Basisstimula-
zu vergréBern c), da die A-V-Verzdgerung auf tionsrate weiter erhéht wird.
einen zu hohen Wert eingestellt
ist.
PVARP oder Der Anwender hat versucht, die A- | PVARP und/oder Basissti- 9.22.7
Rate V-Verzdgerung zu erhéhen. Dies | mulationsrate verkleinern,
verkleinern, flihrte zu einem Konflikt (Typ b), bevor A-V-Verzégerung
um AVD da zu wenig Zeit fir eine lange A- | weiter erhéht wird.
zu vergréBern V-Verzdgerung bei so hoher Ba-
sisstimulationsrate und so langer
PVARP zur Verfligung steht.
Rate Der Anwender hat versucht, die A- | Basisstimulationsrate ver- 9.22.7
verkleinern, V-Verzégerung zu erhéhen. Dies kleinern, bevor A-V-
um AVD flhrte zu einem Konflikt (Typ ¢), Verzdgerung weiter erhéht

zu vergréBern

da zu wenig Zeit fir eine lange A-
V-Verzdgerung bei so hoher Ba-
sisstimulationsrate zur Verfligung
steht.

wird.
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PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung siehe
Textmeldung des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
PVARP oder Der Anwender hat versucht, die A- | PVARP und/oder MTR 9.22.7
MTR V-Verzdgerung zu erhdhen. Dies [ verkleinern, bevor A-V-
verkleinern, flhrte zu einem Konflikt (Typ d), Verzdgerung weiter erhéht
um AVD da zu wenig Zeit fir eine lange A- | wird.
zu vergréBern V-Verzdgerung bei so hoher MTR
und so langer PVARP zur Verfi-
gung steht.
AVD oder Der Anwender hat versucht, die A-V-Verzégerung und/oder 9.22.7
Rate PVARP zu erhéhen. Dies fihrte zu | Basisstimulationsrate ver-
verkleinern, einem Konflikt (Typ b), da zu kleinern, bevor PVARP
um PVARP wenig Zeit fir eine lange PVARP | weiter erhéht wird.
zu vergréBern bei so hoher Rate und langer A-V-
Verzdgerung zur Verfligung steht.
AVD oder Der Anwender hat versucht, die A-V-Verzégerung und/oder 9.22.7
MTR PVARP zu erhéhen. Dies fihrte zu | MTR verkleinern, bevor
verkleinern, einem Konflikt (Typ d), da zu PVARP weiter erhéht wird.
um PVARP wenig Zeit fur eine lange PVARP
zu vergréBern bei so hoher MTR und langer A-V-
Verzdgerung zur Verfligung steht.
PVARP oder Der Anwender hat versucht, die PVARP und/oder A-V- 9.22.7
AVD MTR zu erhéhen. Dies fiihrte zu Verzdgerung verkleinern,
verkleinern, einem Konflikt (Typ d), da die bevor MTR weiter erhdht
um MTR Summe aus PVARP und A-V- wird.
zu vergréBern Verzégerung zu hoch ist.
Rate Der Anwender hat versucht, die Basisstimulationsrate ver- 9.22.7
verkleinern, MTR zu verkleinern. Dies flihrte zu | kleinern, bevor MTR weiter
um MTR einem Konflikt (Typ a), da die erhéht wird.
verkleinern Basisstimulationsrate auf einen zu
hohen Wert eingestellt ist.
PVARP Der Anwender hat versucht, die PVARP verkleinern oder auf | 9.22.7
verkleinern, Basisstimulationsrate zu erhéhen. |,Auto PVARP* stellen, bevor
um Rate Dies fiihrte zu einem Konflikt (Typ | Basisstimulationsrate weiter
vergréBern b oder d), da die Summe aus erhéht wird.
PVARP und A-V-Verzégerung zu .
groB ist in Hinblick auf die gewahl- | Alternativ durch manuelien
te Basisstimulationsrate oder Eingriff A-V-Verzogerung
MTR. oder (im Fall eines Konflikts
des Typs d) MTR verrin-
gern.
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PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung siehe
Textmeldung des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
AVD Der Anwender hat versucht, die A-V-Verzdgerung verklei- 9.22.7
verkleinern, Basisstimulationsrate zu erhdhen. | nern oder auf ,Auto AVD*
um Rate Dies fiihrte zu einem Konflikt (Typ | stellen, bevor Basisstimula-
vergrdBern b oder d), da die Summe aus tionsrate weiter erhdht wird.
PVARP und A-V-Verzdgerung zu )
groB ist in Hinblick auf die gewahl- | Alternativ durch manuelien
te Basisstimulationsrate oder Eingriff PVARP oder (im Fall
MTR. eines Konflikts des Typs d)
MTR verringern.
PVARP Der Anwender hat versucht, die PVARP verkleinern oder auf | 9.22.7
verkleinern, Basisstimulationsrate zu verklei- +Auto PVARP* stellen, bevor
um Rate nern. Dies flhrte zu einem Konflikt | die Basisstimulationsrate
verkleinern (Typ b oder d), da die Summe aus | weiter verkleinert wird.
PVARP und A-V-Verzdgerung zu )
groB ist in Hinblick auf die gewahl- | Alternativ durch manuelien
te Basisstimulationsrate oder Eingriff A-V-Verzdgerung
MTR. oder (im Fall eines Konflikts
des Typs d) MTR verrin-
gern.
AVD Der Anwender hat versucht, die A-V-Verzdgerung verklei- 9.22.7
verkleinern, Basisstimulationsrate zu verklei- nern oder auf ,Auto AVD"
um Rate nern. Dies fUhrte zu einem Konflikt | stellen, bevor Basis- Stimu-
verkleinern (Typ b oder d), da die Summe aus | lationsrate weiter verkleinert
PVARP und AV-Verzdgerung zu wird.
groB ist in Hinblick auf die gewahl- )
te Basisstimulationsrate oder Alternativ durch manuellen
MTR. Eingriff PVARP oder (im Fall
eines Konflikts des Typs d)
MTR verringern.
MTR Der Anwender hat versucht, die MTR verkleinern oder auf 9.22.7
verkleinern, Basisstimulationsrate zu verklei- LAuto MTR" stellen, bevor
um Rate nern. Dies flhrte zu einem Konflikt | Basisstimulationsrate weiter

zu verkleinern

(Typ d), da die MTR zu hoch ist in
Hinblick auf die Summe aus
PVARP und A-V-Verzdgerung.

verkleinert wird.

Auch die manuelle Einstel-
lung von PVARP oder A-V-
Verzdgerung auf einen
niedrigeren Wert kénnte
helfen.
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PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung siehe
Textmeldung des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
AVD oder Der Anwender hat versucht, die A-V-Verzdgerung und/oder 9.22.7
MTR Basisstimulationsrate zu verklei- MTR verkleinern oder auf
verkleinern, nern. Dies fUhrte zu einem Konflikt | ,Auto AVD* und ,Auto MTR"
um Rate (Typ d), da die Summe aus stellen, bevor Basisstimula-
zu verkleinern PVARP und AV-Verzdgerung zu tionsrate weiter verkleinert
grof ist in Hinblick auf die gewahl- | wird.
te MTR.
Alternativ durch manuellen
Eingriff PVARP verringern.
PVARP oder Der Anwender hat versucht, die PVARP und/oder MTR 9.22.7
MTR Basisstimulationsrate zu verklei- verkleinern oder auf ,Auto
verkleinern, nern. Dies fUhrte zu einem Konflikt | PVARP* und ,Auto MTR*
um Rate (Typ d), da die Summe aus stellen, bevor Basisstimula-
zu verkleinern PVARP und AV-Verzdgerung zu tionsrate weiter verkleinert
grof ist in Hinblick auf die gewahl- | wird.
te MTR.
€ Alternativ durch manuellen
Eingriff A-V-Verzdgerung
verringern.
Tabelle 67: Konfliktwarnungen
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9.22.9.2 Anwendungsbezogene
Fehlermeldungen

Anwendungsbezogene Fehler kénnen
normalerweise vom Anwender behoben
werden, wenn der Grund bekannt ist.
Fehler dieser Art resultieren in einer
Textmeldung im unteren Display, die
von einem akustischen Warnsignal
begleitet wird, das sich periodisch wie-
derholt. Die Textmeldung informiert Gber
das Problem. Sie erscheint nach Erken-
nen des Fehlers und verschwindet we-

nige Sekunden nachdem das Problem
geldst ist oder nach Bestatigung durch
den Anwender. Der Anwender kann die
Fehlermeldung durch Driicken der Taste
OK oder der Taste Unlock/Lock besta-
tigen. Durch die Bestatigung verschwin-
det die Textmeldung und das akustische
Signal verstummt.

Besteht der Fehler fort, erscheint die
Meldung wenige Sekunden nach Besta-
tigung wieder. Tabelle 68 zeigt diese
Meldung.

PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung | siehe
Textmeldung des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Batterie Das Austausch-Niveau flr den Batte- | Batteriewechsel durchfih- 9.22.1
wechseln! riewechsel ist erreicht. ren. 11.2
Hinweis: Nach Bestatigung wird diese
Fehlermeldung alle 10 Minuten weiter
ausgegeben, wenn kein Batteriewech-
sel erfolgt.
Achtung! Das kritische Austauschniveau fiir den | Sofort Batteriewechsel 9.22.1
Batteriewechsel ist erreicht. durchfihren. 11.2
Sofort i i . .
Batterie Hinweis: Nach Bestatigung wird diese
wechseln! Fehlermeldung alle 2 Minuten weiter
ausgegeben, wenn kein Batteriewech-
sel erfolgt.
Alle Tasten Wahrend des Einschaltens wurde eine [ Wahrend des Einschaltvor- 9.3
loslassen Taste gedruckt. ganges bitte alle Tasten
loslassen, um einen korrek-
ten Selbsttest zu gestatten.
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PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung | siehe
Textmeldung des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Taste gedriickt Eine Taste wird seit mehr als Falls keine Ursache er-
120 Sekunden gedrickt. Evtl. liegt kennbar ist und der Fehler-
etwas Schweres auf dem Schrittma- [ meldung bestehen bleibt,
cher oder dieser wird gegen eine Ecke | deutet dies auf eine kle-
oder Kante gedriickt. bende” Taste hin. In diesem
Fall muss das Gerét zur
Uberpriifung an den Her-
steller eingeschickt werden.
Atriale Die atriale oder ventrikulare Elektrode |[Wenn die Elektrode nicht 9.22.2
Elektrode wurde abgetrennt. Die letzte Stimula- [ absichtlich abgetrennt
unterbrochen tion konnte nicht ordnungsgeman wurde, liegt moglicherweise
ausgefihrt werden. ein Elektrodenbruch oder
oder o » o eine Unterbrechung im
Hinweis: Nach Bestatigung wird diese Verbindungskabel vor.
Ventr. Fehlermeldung nicht weiter ausgege-
Elektrode ben, auch wenn die Unterbrechung Uberpriifen Sie in diesem
unterbrochen | ¢yrihesteht. Der offene Ausgang wird | Fall Anschlisse, An-
dann nur noch durch das Symbol flir | schlusskabel und Elektrode.
offene Elektrode (siehe Abbildung
12) signalisiert.
(Die Elektrodeniiberwachung erfolgt
nur, wenn die Stimulationsamplitude
auf einen Wert > 2.0 V und die Im-
pulsdauer auf einen Wert > 0.15 ms
eingestellt sind.)
Atrialer Der Atrium- oder Ventrikel-Ausgang Uberpriifen Sie Anschliisse, | 9.22.2
Ausgang ist kurzgeschlossen oder niederohmig | Anschlusskabel und Elekt-
Kurzschluss Uberbriickt. Die letzte Stimulation rode auf Kurzschluss.
konnte nicht ordnungsgeman ausge-
oder fiihrt werden.
Ventr. (Die Elektrodeniiberwachung erfolgt
Ausgang nur, wenn die Stimulationsamplitude
Kurzschluss auf einen Wert > 2.0 V und die Im-
pulsdauer auf einen Wert > 0.15 ms
eingestellt sind.)
Tabelle 68: Anwendungsbezogene Fehlermeldungen
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9.22.9.3 Geritebezogene Fehlermel-
dungen

Geratebezogene Fehler sind solche, die
wahrscheinlich durch Fehlfunktionen
des Herzschrittmachers selbst verur-
sacht werden. (Einige kénnen auch
auBere Einflisse haben). Fehler dieser
Art resultieren in einer Textmeldung im
unteren Display, die von einem akusti-
schen Warnsignal begleitet wird, das
sich periodisch wiederholt. Die Textmel-
dung informiert Gber das Problem. Sie
erscheint nach Erkennung des Fehlers
und verschwindet nur nach Bestatigung

durch den Anwender, d.h. geréatebezo-
gene Fehler missen bestétigt werden.
(Das akustische Signal verstummt je-
doch, wenn der Fehler nicht mehr be-
steht.) Der Anwender kann die Fehler-
meldung durch Driicken der Taste OK
oder der Taste Unlock/Lock bestati-
gen. Durch die Bestéatigung verschwin-
det die Textmeldung und das akustische
Signal verstummt.

Besteht der Fehler fort, erscheint die
Meldung wenige Sekunden nach Besta-
tigung wieder.

Tabelle 69 zeigt diese Meldung.

PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung des siehe
Textmeldung Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Fehler ! Das Gerat konnten den eingestell- | Uberpriifung aller Anschliisse.
ten atrialen Stimulationsimpuls Erneut mit einer neuen Batterie
Kein atrialer nicht abgeben. Der Patient kénnte | ersuchen.
Stimulations- nicht erfolgreich stimmuliert wor-
puls den sein. Wenn der Fehler trotzdem fort-
. ) ) besteht, muss das Geréat an den
(Die interne Stimulationspuls- Hersteller zur Uberpriifung ein-
Uberwachung des Gerates hat geschickt werden.
einen Fehler gemeldet.)
Fehler ! Das Gerat konnten den eingestell- | Uberpriifung aller Anschliisse.
ten ventrikularen Stimulationsim- | Erneut mit einer neuen Batterie
Kein ventr. puls nicht abgeben. Der Patient versuchen.
Stimulations- kénnte nicht erfolgreich stimmu-
I liert worden sein. IWenn der Fehler trotzdem fort-
puls e x
. ) ) besteht, muss das Geréat an den
(Die interne Stimulationspuls- Hersteller zur Uberpriifung ein-
Uberwachung des Gerates hat geschickt werden.
einen Fehler gemeldet.)
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PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung des siehe
Textmeldung Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Unerwarteter Die meisten der geréatebezogenen | Versuchen Sie das Gerat auszu-
Geratefehler Fehler werden mit dieser Meldung | schalten und nach einigen Se-
Nr. ### mitgeteilt. kunden Warten wieder einzu-
. y .| schalten. Wenn dies nicht hilft,
Gerat aus- und | Die Fehlerummer ##" kann flr | oniternen Sie die Batterie fiir
einschalten | den Hersteller zur Lokalisierung | mingesten 10 Minuten und setz-
oder zur des Fehlers hilfreich sein. ten Sie sie dann wieder ein.

D;éﬁ;ilec:t Hinweis: Der Schrittmacher Hinweis: Trennen Sie zuerst den
versucht, seinen Betrieb mit dem | patienten vom Gerat. Wahrend
aktuellen Parametersatz fortzu- der MaBnahme darf der Patient
setzen oder, falls dies nicht Még- | nicht mit dem Gerét verbunden
lich ist, mit der Notfall-Stimulation. sein.

Wiederholt sich der Fehler, kann
dies zu einem unregelmaBigen Wenn der Fehler trotzdem fort-
Rhythmus flhren. besteht, muss das Geréat an den
Hersteller zur Uberprifung ein-
geschickt werden.
Gespeicherte | Der Speicher flir das Bereit- Versuchen Sie das Gerat auszu- -
Daten schaftsprogramm, die Standard- | schalten und nach einigen Se-
ungultig ! programme und/oder andere kunden Warten wieder einzu-
Hersteller- nichtfliichtige Daten hat seinen schalten — wie oben beschrieben.
wer\(;g;ggggc;en Dateninhalt verloren. Wenn der Fehler trotzdem fort-
" | Das Einschaltprogramm (siehe besteht, muss das Geréat an den
7.11.5) und Standardprogramme | Hersteller zur Uberpriifung ein-
(siehe 7.11.4) sind méoglicher- geschickt werden.
weise auf die Voreinstellungen .
des Herstellers zuriickgesetzt Nur fir Wartungspersonal:
worden. Diese Meldung kann unter Um-
stdnden im Zusammenhang mit
der Aktualisierung der Gera-
tefirmware auftreten, jedoch nicht
permanent.
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PACE 203H Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung des siehe
Textmeldung Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Tastatur- Ungeachtet der Meldung ,Alle Um einen korrekten Selbsttest 9.3

Fehler Tasten loslassen” wurde wahrend | durchzufiihren zu kénnen, darf
des Einschaltens eine Taste wahrend des Einschaltens keine
mindestens 10 Sekunden lang Taste gedriickt sein. Falls alle
gedrickt. Tasten losgelassen sind und die

Fehlermeldung bestehen bleibt,
bedeutet dies, dass eine Taste
,Klebt" und das Gerat muss zur
Uberprifung an den Hersteller
eingeschickt werden.
Tabelle 69: Geratebezogene Fehlermeldungen
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9.22.9.4 Informationsmeldungen

Begleitet von einem akustischen Warn-
signal, kdnnen auf dem unteren Display
Informationsmeldungen erscheinen, um
den Anwender Uber bestimmte Aktionen
zu informieren.

Diese Meldungen erfordern keine Besta-
tigung. Sie verschwinden nach wenigen

Sekunden oder nach Bestéatigung durch
den Anwender. Der Anwender kann die
Informationsmeldung durch Driicken der
Taste OK oder der Taste Unlock/Lock
bestétigen. Durch die Bestatigung ver-
schwindet die Textmeldung.

Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung des | siehe
Problems Kap.-Nr.
Einschaltfehler Die Taste Unlock/Lock wurde Um das Gerat endgiiltig einzu- |9.3
(Unlock driicken) | nicht innerhalb von 30 Sekunden | schalten, muss nach Betatigen
nach dem Einschalten gedriickt. [ der ON-Taste innerhalb von
(Das Gerét schaltet sich nach 30 Sekunden die Taste Un-
dieser Meldung selbst aus.) lock/Lock gedriickt werden.
Auto AVD Die automatische Einstellung der | Falls die automatische Einstel- |9.9.1
ausgeschaltet A-V-Verzdgerung wurde ausge- lung der A-V-Verzégerung
schaltet, da der Knopf A-V DLY aktiviert bleiben soll, aktivieren
gedreht worden war. Sie sie Uber das Auto-Meni
wieder und vermeiden Sie, den
Knopf A-V DLY zu drehen.
Atriales Die Funktion Auto-Sense fir das | Falls die Funktion Auto-Sense |9.9.4
Auto-Sense Atrium wurde ausgeschaltet, da im Atrium aktiviert bleiben soll,
ausgeschaltet der Knopf A-SENSE gedreht aktivieren Sie sie Uber das
worden war. Auto-Menu wieder und vermei-
den Sie, den Knopf A-SENSE
zu drehen.
Ventr. Die Funktion Auto-Sense fir den | Falls die Funktion Auto-Sense |9.9.4
Auto-Sense Ventrikel wurde ausgeschaltet, da |im Atrium aktiviert bleiben soll,
ausgeschaltet der Knopf V-SENSE gedreht aktivieren Sie sie Uber das
worden war. Auto-Menu wieder und vermei-
den Sie, den Knopf V-SENSE
zu drehen.
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Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung des | siehe
Problems Kap.-Nr.
Atrial Atriales Auto-Sense kann nicht Entsprechend der Meldung 9.9.4
Auto-Sense zusammen mit der atrialen Trig- 9.12.5.3
ausschalten, um [ ger-Option angewendet werden,
Atrial Trigger da die getriggerte Stimulation die
zu aktivieren Vermessung der atrialen Herzei-
genaktivitdt unmdéglich macht.
Atrial Trigger Atriales Auto-Sense kann nicht Entsprechend der Meldung 9.9.4
ausschalten, um | zusammen mit der atrialen Trig- 9.12.5.3
Atrial ger-Option angewendet werden,
Auto-Sense da die getriggerte Stimulation die
zu aktivieren Vermessung der atrialen Herzei-
genaktivitdt unmdglich macht.
Atrial Wenn atriales Auto-Sense akti- Falls eine kurzere AV- 9.8.4
Auto-Sense viert ist, wird eine mindestens Verzdgerung notwendig ist, 9.9.4
ausschalten, um [ 30 ms lange P-V-Uberleitungszeit | kann atriales Auto-Sense nicht
AVD zu bendtigt, um die atriale Herzei- angewendet werden und muss
verkleinern genaktivitat richtig zu vermessen. | deaktiviert werden.
Da die A-V-Verzdgerung nicht
kirzer sein kann als die P-V-
Uberleitungszeit, wird auch sie auf
minimal 30 ms begrenzt.
AVD Um einen Parameterkonflikt infol- | Keine. (Konflikt wurde durch 9.22.7
angepasst ge eines Betriebsartenwechsels das Gerat gelost)
zu lésen, ist die AV-Verzdgerung
eandert, d.h. an die aktuelle o . ) )
gStimulationsra’[e angepasst wor- | Bitte Uberprifen Sie, ob die
den.”) geander.te A-V-Verzogerung.fur
den Patienten angemessen ist.
ODER
Die AV-Verzdgerung wurde auf
den Minimalwert 30 ms erhéht, als
das atriale Auto-Sense aktiviert
wurde.
PVARP Um einen Parameterkonflikt infol- | keine (Konflikt wurde durch das |9.22.7
angepasst ge eines Betriebsartenwechsels Gerat geldst)

zu lésen, ist die PVARP geandert,
d.h. an die aktuelle Basisstimula-
tionsrate angepasst worden.*)

Bitte Uberpriifen Sie, ob die
geénderte PVARP fiir den
Patienten angemessen ist.
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Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung des | siehe
Problems Kap.-Nr.
MTR Um einen Parameterkonflikt infol- | keine (Konflikt wurde durch das |9.22.7
angepasst ge eines Betriebsartenwechsels Gerat geldst)

zu lésen, ist die obere Ratebe-
grenzung (MTR) geéndert, d.h. an
die aktuelle Basisstimulationsrate
angepasst worden.*)

Bitte Uberpriifen Sie, ob die
geénderte MTR fir den Patien-
ten angemessen ist.

Tabelle 70: Informationsmeldungen

*)  Manchmal I6st nur eine Kombination von Anpassungen den Konflikt vollstédndig.
In diesem Fall teilt die Meldung alle angepassten Parameter mit.
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10 Lagerung

Der Lagertemperaturbereich des
PACE 203H betragt

—20 ... +60°C.

Es ist zu beachten, dass das Gerét bei
der Inbetriebnahme auf folgenden Be-
triebstemperaturbereich temperiert ist

+10 ... +45°C.

Die Anschlusskabel (Zubehdér) sind
zweifach in Klarsichtsterilisierverpack-
ung verpackt und werden steril geliefert.

Sterilisationsmethode: Gassterilisation
mit Ethylenoxid

Bei unbeschadigter Sterilisierverpack-
ung garantieren wir die Sterilitat des
Inhalts bis zum Verfallsdatum (use befo-
re date).

Lagern Sie die sterilen Anschlusskabel
bitte kiihl und trocken. Die Temperatur
darf 10°C bis 25°C betragen. Vermeiden
Sie direkte Lichteinstrahlung.

Sterilprodukte mit beschadigter Verpa-
ckung missen vor Gebrauch umgepackt
und mit Ethylenoxid bei max. 50°C Tem-
peratur und max. 1,7 bar Uberdruck
resterilisiert werden. Beachten Sie bei
der Sterilisation bitte die Angaben des
Sterilisator-Herstellers. Die sterilisierte
Ware anschlieBend ausliiften, damit
restliches Ethylenoxid entweichen kann.

Achtung: Fir den Einmalgebrauch
bestimmte Anschlusskabel diirfen nach
Gebrauch nicht resterilisiert werden!
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Achtung: Falls der PACE 203H fir
langere Zeit nicht in Betrieb genommen
werden soll, muss die Batterie entfernt
werden, um eine Beschadigung des
Gerétes durch eventuell aus der Batterie
auslaufende Saure zu vermeiden. (Eine
solche Beschadigung féllt nicht unter die
Garantieanspriiche.)
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11 Pflege und Wartung

11.1 Pflege und Reinigung

Der PACE 203H ist ein elektronisches
Prazisionsgerat und mit entsprechender
Sorgfalt zu behandeln. Obwohl das
Gerat robust konstruiert ist, kann es
durch starke mechanische Beanspru-
chung, z.B. Herabfallen des Gerates auf
Steinbdden, beschadigt werden.

Das PACE 203H Gehause und die Tas-
tatur sind gegen zufalliges Verschitten
von Flissigkeiten geschutzt. Verwenden
Sie zur Reinigung des Gerétes einen mit
Wasser oder Alkohol angefeuchteten
Schwamm oder ein Tuch.

Zur Desinfektion des Geréates kann das
Gehause mit Alhydex bzw. Cydex oder
Detergizid abgerieben werden.

Nach der Reinigung oder Desinfektion
darf der PACE 203H fiir eine Stunde
nicht verwendet werden.

Achtung: Der PACE 203H darf weder in
Wasser noch in andere Flissigkeiten
eingetaucht werden. Verwenden Sie
keine scheuernden Mittel zur Reinigung
des Gerates.

Eine Sterilisation mit Ethylenoxid ist
mdglich, wenn die Temperatur nicht
52°C und der Druck nicht 103 kPa
(Normaldruck) Ubersteigt und der Pro-
zess nicht langer als 60 min dauert. Die
Batterie ist vorher herauszunehmen.

Das Gerat darf nicht mit Dampf sterili-
siert werden. Ebenso ist eine Sterilisati-
on mit Ultraschall oder Gammastrahlen
untersagt. Durch diese Verfahren kann
den PACE 203H beschéadigt werden.

51-17-016X-A-21

Wieder verwendbare Kabel missen
nach jeder Benutzung desinfiziert und
sterilisiert nach Angaben des Zubehdrs
der Bedienungsanleitung.

Die Reinigung der Kabel liegt in der
Verantwortung des Endbenutzers.

Einmalkabel diirfen nicht wieder ver-
wendet werden.
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11.2 Austausch der Batterie

Der Batteriewechsel bei laufendem
Betrieb sollte dann erfolgen, wenn das
Batterie-Symbol nur noch ein blinkendes
Segment hat und die Textmeldung Bat-
terie wechseln! im unteren Display er-
scheint. Der verbleibende Zeitraum von
diesem Moment bis zur vélligen Er-
schépfung der Batterie hangt stark vom
verwendeten Batterietyp ab und kann
deshalb nicht definitiv angegeben wer-
den. Typischerweise kann bei einer
empfohlenen Batterie mit einem Tag
Reservezeit gerechnet werden, wenn
der PACE 203H auf eine Betriebsart mit
Standard-Parametern eingestellt ist.

Wéhrend eines Austauschs der Batterie
wird eine kontinuierliche Stimulation mit
Hilfe eines speziellen Energiespeichers
aufrechterhalten. Dieser Energiespei-
cher ist in der Lage, das Gerat fiir min-
destens 30 Sekunden mit Strom zu ver-
sorgen. Typischerweise ist die Uberbr(-
ckungsdauer sogar langer. Der Aus-
tausch der Batterie sollte deshalb zlgig,
aber ohne Hast vor sich gehen.

Achtung: Um die kontinuierliche Arbeit
des PACE 203H wéhrend des Aus-
tauschs der Batterie zu gewahrleisten,
darf diese nicht bis zur vélligen Erschép-
fung im Gerét verbleiben. Das bedeutet,
dass das kritische Erschépfungsniveau
mit leerem und blinkendem Batterie-
Symbol und der Textmeldung Achtung!
Sofort Batterie wechseln! nicht erreicht
sein darf, bevor Sie die alte Batterie
herausgenommen haben.
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Wenn das Gerat nach dem Erscheinen
der Aufforderung zum Batteriewechsel
aus- oder auf Bereitschaft geschaltet
wird, muss die Batterie gewechselt wer-
den, bevor der PACE 203H wieder ein-
geschaltet werden darf.

Hinweis: Nach dem Einlegen einer
frischen Batterie wird eine Zeit von
30 Minuten benétigt, bis der Energie-
speicher wieder aufgeladen ist und
seine Uberbriickungsfunktion erneut
erfillen kann.

Knopf
Abdeckung

Batteriefach- Batteriefach-
Deckel &ffnen Freigabe
Knopf

Abbildung 15: Batteriefach

Um die Batterie auszutauschen, gehen
Sie wie folgt vor:

1. Legen Sie sich eine neue 9 V-Block-
Batterie. (Fur unterstitzte Batteriety-
pen siehe Kapitel 13 "Technische
Daten").
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2. Drehen Sie auf der Ruckseite des
Gerates die Abdeckung Uber dem
Batteriefachfreigabeknopf beiseite
und driicken Sie den Batteriefach-
freigabeknopf zum Offnen des Batte-
riefach-Deckels. Achten Sie darauf,
dass die eingelegte Batterie nicht auf
den Boden heraus fallt.

3. Nehmen Sie die Batterie aus dem
Batteriefach.

4. Setzen Sie eine neue Batterie ein.
Die Polaritat ist gleichgultig.

5. SchlieBen Sie den Batteriefachde-
ckel bis er horbar einrastet. Drehen
Sie die Abdeckung wieder (ber den
Batteriefachfreigabeknopf.

6. Bitte entsorgen Sie die Batterie um-
weltgerecht.

Achtung: Vermeiden Sie es, mit Flis-
sigkeiten zu hantieren, wenn das Batte-
riefach gedffnet ist!

Achtung: Verwenden Sie 9 V-Block-
Batterien (6LR61) nur von namhaften
und zuverlassigen Herstellern! Verwen-
den Sie keine wieder aufladbaren Batte-
rien (Akkus)!

11.3 Sicherheitstechnische
Kontrollen des Herz-
schrittmachers

Um die Betriebssicherheit des PACE
203H zu gewahrleisten, mlssen die im
Folgenden aufgefiihrten Kontrollen re-
gelmaBsig durchgefiihrt werden.

51-17-016X-A-21

Vor jeder Anwendung:

und nach jeder Stdérung, Unfall oder
schwerem Schock. (zum Beispiel durch
Fallenlassen).

Sichtprifung:

e Uberpriiffung des Gerétes und des
Zubehors auf sichtbare Beschadi-
gungen

e Uberpriifung der Anschliisse auf
sichtbare Beschéadigung

e FUhren Sie eine weitere Sichtpriifung
nach Fehlfunktionen, Zwischenféllen,
grober Behandlungen oder starker
Erschutterungen durch. Wenn Sie
ungewiss sind, senden Sie das Gerat
zurlick an den Service

Funktionspriifung:

e Uberpriifung aller Anschliisse auf
festen Halt und einwandfreie
Funktion

e Uberpriifung aller Bedienungsele-
mente (z.B. Tasten und Regler) und
Anzeigen auf einwandfreie Funktion

Nach jeder Anwendung:

¢ Reinigung und Pflege des Gerates
und des Zubehdérs gemas Ge-
brauchsanweisung Kapitel 11.1.

Achtung: Der PACE 203H enthalt keine
Teile, die bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch einem Verschlei3 unterliegen.
Der PACE 203H enthalt keine Teile, die
von anderen als den vom Hersteller
schriftlich dazu autorisierten Personen
reparierbar oder kalibrierbar sind.
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11.4 Riicknahmegarantie

Far Ricknahme und Entsorgung gilt die
européische WEEE-Richtlinie fir Elekt-

ro- und Elektronik-Altgerate entspre-
chend des Symbols auf der Rickseite
des PACE 203H (Abbildung 16).

5

Abbildung 16: Symbol WEEE-Richtlinie

Gerate, die nicht mehr reparierbar sind,
und nicht mehr benétigtes Zubehér, wie
z.B. Patientenkabel und Adapter werden

vom Hersteller zurlickgenommen und

umweltgerecht in Ubereinstimmung mit

der WEEE-Richtlinie entsorgt.

Jahrlich durchzufiihren:
e Messung der Hilfsstrome

e Messung der Stimulationsparameter
(Amplitude, Impulsdauer) im Atrium-

und Ventrikelkanal

e Messung der Stimulationsrate
(Grundfrequenz)

e Messung der Empfindlichkeiten im
Atrium- und Ventrikelkanal

e Uberpriifung der Batterieliberwa-
chung und Messung der Batterie-
Uberbriickungszeit

e Uberpriifung der Elektroden-
Uberwachung

e Uberpriifung der des Durchgeh-
schutzes (engl.: Runaway Protec-
tion).
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Wir empfehlen, die jahrliche sicherheits-
technische Uberprifung und die Funkti-
onsprifung von der Herstellerfirma
durchfihren zu lassen.

Vom Anwender durchzufiihrende Kon-
trollen:
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12 Kundendienst

Wenn Sie irgendwelche Fragen haben,
erreichen Sie unseren Kundendienst
unter:

OSYPKA AG
Earl-H.-Wood-Strasse 1

D-79618 Rheinfelden, Deutschland
Tel.: +49 (7623) 7405 - 0

Fax: +49 (7623) 7405 - 213

E-Mail: mail@osypka.de

Fir Service und Reparatur, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller:

Osypka Medical GmbH
Albert-Einstein-Strasse 3
D-12489 Berlin, Deutschland
Tel: + 49 (30) 6392 8300
Fax: + 49 (30) 6392 8301
E-Mail: mail@osypkamed.com

51-17-016X-A-21
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13 Technische Daten

Klassifikation

Schutzklasse: Gerat mit interner Stromversorgung
(Primérbatterie)

Schutzgrad: Typ CF

Schutzart: IP 43

Sterilisationsklasse: PACE 203H unsteril
Elektroden-Anschlusskabel steril

Kein Schutz gegen brennbare Der PACE 203H ist nicht geeignet zur Anwen-

Anasthesiemittel: dung in Gegenwart von brennbaren Gemischen

von Anasthesiemitteln mit Luft oder in brennbaren
Gemischen von Anésthesiemitteln mit Sauerstoff
oder Lachgas

GemaB Richtlinien 93/42/EWG Klasse llb
und 2007/47/EC Langzeitige Anwendung
Aktives therapeutisches Medizinprodukt

Nach US-Klassifikation flir Medizi-
nische Gerate:

Herzschrittmacher | Number: 21 CFR 870.3600
Name: External Pacemaker Pulse
Generator

Regulatory Class: | 3

Product Code: 74DTE
Elektroden-Anschlusskabel Number: 21 CFR 870.2900
Name: Cables, Transducer and

Electrode, Patient

Regulatory Class: | 2
Product Code: 74DSA
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Konformitat

Normenkonformitat:

Der Herzschrittmacher ist konstruiert und getestet
in Ubereinstimmung mit:

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-31

Regelungskonformitat:

EU-Richtlinie 2002/96/ EG Uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE-Richtlinie)

EU-Richtlinie 2011/65 / EG zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS-Richtlinie)

Parameter

Messbedingungen:

Umgebungstemperatur: 20 + 2°C
Speisespannung: 9 0,5V
Lastwiderstand: 500 Q £ 1%

Testimpuls: wie in ISO 5841-1, Kap. B.1.4 spezifi-
ziert (Dreieck 2 ms / 13 ms)

Betriebsarten:

primére: DDD, VVI, AAL,VDD

abgeleitete: D00, V0O, A00, DVI, DAI, VAT, AAT,
DDD+AT, DAT

Basisstimulationsrate
(Grundfrequenz; engl.: Basic Rate):

30...220 ppm £ 2 %

Maximale Trackingrate (MTR):

80...230 ppm £ 2 %

Atriale Overdrive-Stimulation:

70...1000 ppm + 5 %

Ventrikulare High-Rate Stimulation
(Firmware-Version 1.24 und héher):

70...220 ppm £ 2 %

Ausgangsimpuls:

kathodisch, biphasisch, asymmetrisch,
kapazitiv gekoppelt, passiver Ladungsausgleich

Nenn-Impulsamplitude (500 Q):

0,1...18 V+10 % + 0,05V
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Parameter

Impulsamplitude (200 Q ... 2000 Q):

0,1...18 V +20 % + 0,05V

Impulsdauer:

0,05ms...1,50ms £10 % = 0,01 ms

Empfindlichkeit im Atrium:

0,2...20 mV £20 % £ 0,01 mV, o

Empfindlichkeit im Ventrikel:

1,0...20 mV £ 20 % = 0,01 mV, o

Eingangswiderstand:

22 kQ +20 %

Ausgangswiderstand:

<10 Q

Lastimpedanzbereich:

200 Q...2000 &

A-V-Verzdgerung:

5ms..400ms +5% +2ms
(mind. 30 ms, bei aktiviertem atrialen Auto-
Sense)

P-V-Uberleitungszeit:

bestimmt durch A-V-Verzdgerung:

A-V-Verzdégerung—30 ms +£5 % +2 ms;

(mind. 5 ms bei nicht aktiviertem atrialen Auto-
Sense, mind. 30 ms bei aktiviertem atrialen Auto-
Sense);

kann abhangig von MTR verlangert sein

Erwartungsintervall:

bestimmt durch Basisstimulationsrate + 5 %

Atriales Erwartungsintervall (V-A-
Zeit):

bestimmt durch Basisstimulationsrate und
A-V-Intervall +5 %

Erweitertes atriales Erwartungsinter-
vall:

bestimmt durch Basisstimulationsrate und A-V-
Verzdgerung (V-A-Zeit nach erster VES) (mindes-
tens 850 ms) £5 %

Atriale Refraktarzeit:

250ms ... 400 ms + 5 % (AAILAAT)

A-V-Intervall plus PVARP (DDD, VDD, DAI, VAT,
DAT)

Ventrikuldre Refraktarzeit:

250ms ... 500 ms £5 %
(Firmware Version 1.24 und héher)

250 ms £ 5 % (sonst)

51-17-016X-A-21
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Parameter

PVARP:

- absoluter Teil:

- relativer Teil:

100 ms ..500ms +5 %
0O mMs+£5%
PVARP -90 ms =5 %

Erweiterte PVARP (nach VES):

500 ms £ 5 % (oder maximal mégliche Dauer)

Blankingzeiten im atrialen Kanal:

85ms+t5%+2ms/-6ms

nach atrialer sowie ventrikularer Stimulation und
Wahrnehmung

Ventrikulare Blankingzeiten im
ventrikuldren Kanal:

85ms+5%+2ms/-6ms
nach ventrikularer Stimulation und Wahrnehmung

Atriale Blankingzeiten im ventrikula-
ren Kanal:

55ms+5%+2ms/-6ms
nach atrialer Stimulation

Ladungsausgleichzeit:

45 ms+t5%+2ms

Crosstalk-Wahrnehmungsfenster:

40 ms

Nicht-physiologische A-V-
Verzdgerung:

100 ms £5%+2ms
far ventrikulare Sicherheitsstimulation

Notfall-Stimulation:

DOO,

Frequenz 80 ppm,

Impulsamplitude 18 V (Atrium und Ventrikel),
Impulsdauer 1,5 ms (Atrium und Ventrikel),
AVD 170 ms (auto)

Standardprogrammierung:

Standardparametersatz fiir jede priméare Be-
triebsart

plus einen Einschaltparametersatz

Signalton: Unterschiedlich fir Stimulation, Wahrnehmung
und Warnungen; ein-/ausschaltbar fir Stimulation
und Wahrnehmung
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Sicherheit
Stdrerkennung: >4,5Hz +5 % (>270 ppm)
Stdrfrequenz: Basisstimulationsrate + 10 ppm £ 2 %

(aber max. MTR und max. 220 ppm)

Defibrillationsschutz:

Nach EN 60601-2-31

Durchgehschutz

(engl.: Runaway Protection):

238 ppm = 3 ppm

Elektrodenliberwachung:

Meldung bei Kurzschluss oder Unterbrechung im
Stimulationskreis (ab einer eingestellten Stimula-
tionsamplitude von 2,0 V und ab einer Pulsdauer
von 0,15 ms)

51-17-016X-A-21
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Batterie

Batterie:
(Nur Primarbatterien verwenden!)

9 Volt, (Identifikation nach IEC 60086: 6LR61
oder 6LF22)

empfohlene Typen:

Duracell®: Industrial® ID1604
Duracell® Procell® MN1604
Ultralife® Lithium Power Cell®

Lebensdauer der empfohlenen Bat-
terien (Alkaline):

minimal 10 Tage (VVI, Standardparameter)
minimal 8 Tage (DDD, Standardparameter)

Lebensdauer der empfohlenen Bat-
terien (Lithium):

minimal 19 Tage (VVI, Standardparameter)
minimal 15 Tage (DDD, Standardparameter)

Batteriereserve:

zuzlglich jeweils 1 Tag Reserve nach dem ersten
Erscheinen der Batteriewechsel-Aufforderung

Uberwachung der Batterie:

sténdige Anzeige eines Batterie-Symbols, blin-
kendes letztes Segment und akustisches Warn-
signal, wenn Austausch-Niveau erreicht

(7,2 £0,2 V), blinkendes leeres Batterie-Symbol
und akustisches Warnsignal, wenn sofortiger
Austausch erforderlich (5,5 + 0,5 V)

Uberbriickung bei Batteriewechsel:

mindestens 30 s

Netzbetrieb (Option):

mit eingelegter Batterie, Anzeige mit Leuchtdiode

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur: +10 ... +45°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30% ... 75%, nicht kondensierend
Luftdruck: 700 hPa ... 1060 hPa
Lagertemperatur (ohne Batterie): -20 ... +60°C

Nicht anwendbar in explosionsge-
fahrdeter Umgebung:

PACE 203H ist nicht geeignet zur Anwendung in
Gegenwart brennbarer Gasgemische
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Abmessungen, Gewicht, Anschliisse

Gehéause-Abmessungen (LxBxH):

ca. 200 mm x 96 mm x 38 mm

Gerate-Abmessungen (LxBxH):

ca. 212 mm x 96 mm x 51 mm
(mit Anschliissen und Drehkndpfen)

Gewicht ohne Batterie:

ca.445¢g

Gewicht mit Batterie:

ca.490g

Elektrodenanschliisse:

Sicherheitsspannzangen fiir Stecker mit Durch-
messer von 0,9 mm bis 2,0 mm

Weitere Anschlisse:

Anschluss zur Verbindung mit intraaortalen Bal-
lonpumpe (IABP) optionalen BPI 202 ™ und
Electrical Cardiometry ™ (EG ™) Gberwacht mit
Pacemaker Clinic ™

Anderungen, die dem technischen Fortschritt dienen, bleiben vorbehalten.

51-17-016X-A-21
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14 Garantiebedingungen
und Haftungsbeschran-
kung

Die Medizinprodukte der OSYPKA AG
werden aus hochwertigen Materialien
und unter Anwendung kontrollierter und
bewéahrter Fertigungsprozesse herge-
stellt. Die Qualitat wird kontinuierlich
wéahrend der Herstellung und vor der
Auslieferung uberpruift.

Sollten Sie dennoch ein funktionsbeein-
trachtigtes oder funktionsuntiichtiges
Produkt erkennen, bitten wir um Rick-
sendung desselben innerhalb von 30
Tagen nach Auftreten der Stérung unter
Angabe der aufgetretenen Mangel und
Fehler. Das reklamierte Produkt wird
dann in unserem Hause eingehend
untersucht. Bei berechtigter Beanstan-
dung leisten wir kostenlose Reparatur
oder Ersatz.

Der Garantieanspruch endet 24 Monate
nach Auslieferung des Produktes.

Die Garantieleistungen gelten nicht fir
Batterien.

Produktbeschadigungen, die durch
unsachgemaBe Lagerung, falsche
Handhabung, zweckfremde Anwendung,
eigenmachtige Produktveranderung,

oder durch unzulassige Wiederverwen-
dung und Resterilisation verursacht
werden, sind vom Garantieanspruch
ausgeschlossen.

Der Garantieanspruch endet vorzeitig,
wenn die vorgeschriebenen sicherheits-
technischen Kontrollen nicht regelmaBig
durchgefihrt werden.

Werden Inspektionen, Eingriffe oder
Veranderungen am Herzschrittmacher
durch nicht vom Hersteller schriftlich

51-17-016X-A-21

dazu autorisierte Personen vorgenom-
men, erlischt die Garantie.

Die im Schadensfall zu leistende Garan-
tie bezieht sich immer nur auf die Repa-
ratur oder den Ersatz des Produktes
selbst. Alle weiterfihrenden Ersatzan-
sprliche des Kaufers und von Dritten
sind ausgeschlossen. Alle Risiken, die
im Zusammenhang mit der medizini-
schen Anwendung eines unserer Pro-
dukte bestehen, missen vollstandig
vom Kaufer oder Anwender bezie-
hungsweise vom Patienten getragen
werden.

Die gesetzlich vorgeschriebene Pro-
dukthaftungspflicht bleibt hiervon unbe-
rahrt.
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15 Anlage A: Glossar

Atriales Erwartungsintervall

Zeitabschnitt zwischen einem (wahrgenommenen
oder stimulierten) ventrikularen Ereignis und dem
nachfolgenden nicht-getriggerten atrialen Impuls

eines Herzschrittmacher, d.h. die Zeit, in welcher
der Herzschrittmacher auf eine P-Welle wartet..

A-V-Intervall
(AVI)

Zeit zwischen einem atrialen Impuls oder einer
wahrgenommenen Depolarisation im Atrium und
dem darauf folgenden ventrikuldren Impuls eines
Herzschrittmachers oder der wahrgenommenen
Depolarisation im Ventrikel. Das aktuell auftre-
tende A-V-Intervall kann kiirzer sein als die ein-
gestellte A-V- oder P-V-Uberleitungszeit, wenn
eine spontane ventrikulare Depolarisation erfolgt.

A-V-Crosstalk

Erkennung eines atrialen Ausgangsimpuls durch
den ventrikuldren EKG-Verstarker, die zur Inhibi-
tion des ventrikularen Ausgangsimpulses fiihren
kann.

A-V-Uberleitungszeit (AVD)

Die programmierte Verzégerungszeit (des Herz-
schrittmachers) zwischen einem atrialen Impuls
und dem folgenden nicht-getriggerten ventrikula-
ren Impuls unter der Bedingung, dass keine
Wahrnehmung einer ventrikuléren Depolarisation
durch den Herzschrittmacher erfolgte.

Blankingzeit

Zeitabschnitt wahrend der die Wahrnehmungs-
funktion des Herzschrittmachers ausgeschaltet
ist.

Cross-Blankingzeit

Zeitabschnitt wahrend der die Wahrnehmungs-
funktion des Herzschrittmachers in einem Kanal
aufgrund von Ereignissen im anderen Kanal aus-
geschaltet ist.

Empfindlichkeit

Das kleinste Signal, angegeben in Millivolt, das
erforderlich ist, die Funktion des Herzschrittma-
chers bestandig zu steuern.

51-17-016X-A-21
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Erwartungsintervall

Zeitlicher Abstand zwischen einer spontanen
(intrinsischen) Herzaktivitat und einem darauf
folgenden nicht-getriggerten Impuls eines Herz-
schrittmachers.

Externer Herzschrittmacher

Nicht-implantierbare Impulsgenerator und Patien-
tenkabel (falls verwendet).

Grundfrequenz
(kurz: Rate)

Impulsfrequenz zur Stimulation im Atrium oder
Ventrikel, die der Herzschrittmacher unbeeinflusst
von kardialen oder anderen elektrischen Signalen
im Atrium oder Ventrikel erzeugt.

Grundfrequenzintervall
(Lower Rate Interval, LRI)

Der langste Zeitabschnitt zwischen zwei aufei-
nanderfolgenden (stimulierten oder wahrgenom-
menen) Ereignissen in der entsprechenden
Kammer. Bei Fehlen wahrgenommener kardialer
oder anderer elektrischer Signale gleich dem
Interventionsintervall.

Herzschlag

RegelmaBige spontane (intrinsische) Herzaktivitat

Impuls

(Monophasisches) elektrisches Ausgangssignal
eines Herzschrittmachers zur Stimulierung des
Herzmuskelgewebes.

Impulsamplitude

Amplitude des Impulses ausgedriickt in Volt oder
Milliampere.

Impulsdauer

Dauer des Impulses

Impulsfrequenz

Anzahl von Impulsen pro Minute
1 ppm =1/60s~"

Impulsintervall

Zeitintervall zwischen identischen Stellen zweier
aufeinanderfolgender Impulse ausgedriickt in
Millisekunden.

Inhibition

Die Unterdriickung eines Impulses durch einen
Bedarfs-Schrittmacher bei Wahrnehmung einer
intrinsischen Herzaktivitat oder anderer elektri-
scher Signale in der gleichen Kammer.
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Interventionsintervall

Impulsintervall, das der Herzschrittmacher er-
zeugt, falls dieser keine kardialen oder anderen
elektrischen Signale im Atrium oder Ventrikel
wahrnimmt.

Interventionsintervall = 1 / Grundfrequenz

Maximalfrequenzintervall
(Upper Rate Interval, URI)

Der kirzeste zulédssige Zeitabschnitt zwischen
stimulierten oder wahrgenommenen Ereignissen,
wahrend der die 1:1 atrioventrikuldre Synchronitat
noch aufrechterhalten bleibt.

URI = 60 / MTRppm

Nicht-implantierbarer Impulsgenerator

Medizinisches elektrisches Gerét, das fir den
Einsatz auBerhalb des Kérpers vorgesehen ist
und einen periodischen Impuls erzeugt, der fir
die Stimulierung des Herzens Uber eine Elektrode
(oder eine Kombination von Elektrode und Patien-
tenkabel) vorgesehen ist.

Obere Frequenzbegrenzung
(Maximum tracking rate, MTR)

Hochste ventrikulére Stimulationsfrequenz in
Antwort auf eine wahrgenommene atriale Herzei-
genaktivitédt. Anders ausgedriickt, ist es die ma-
ximale Impulsfrequenz, bei der ein Herzschrittma-
cher mit einem Verhéaltnis von 1:1 auf ein Trigger-
signal reagiert.

Patientenkabel

Vorrichtung, die an die Anschlisse eines nicht-
implantierbaren Herzschrittmachers angebracht
wird, so dass der Abstand zwischen diesem und
der Stimulations-Elektrode vergréBert werden
kann.

51-17-016X-A-21
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Postventrikulare atriale Refraktarzeit

(PVARP)

Zeitabschnitt nach einem (wahrgenommenen
oder stimulierten) ventrikularen Ereignis, wéh-
rend dessen die synchrone Ventrikelstimulation,
unabhéngig von atrialer Aktivitat ausbleibt.

Die PVARP des PACE 203H ist in zwei Abschnit-
te unterteilt: in einen absoluten Abschnitt und in
einen relativen Abschnitt. Im absoluten Abschnitt
(90 ms) werden keine atrialen Ereignisse wahr-
genommen. Im relativen Abschnitt (dem restli-
chen Teil) werden atriale Ereignisse wahrge-
nommen, aber nicht Ubergeleitet. Dieser Algo-
rithmus verhindert die Fehlinterpretation von
ventrikul&ren Ereignissen nach vorzeitigen Vor-
hofkontraktionen als Extrasystolen (VES).

P-V-Uberleitungszeit
(PVD)

Die Verzdgerungszeit (des Herzschrittmachers)
zwischen einer wahrgenommenen atrialen Depo-
larisation und dem folgenden nicht-getriggerten
ventrikuldren Impuls unter der Bedingung, dass
keine Wahrnehmung einer ventrikularen Depola-
risation durch den Herzschrittmacher erfolgte.

Refraktarzeit Zeitspanne, wahrend der ein Herzschrittmacher
auf einen Herzschlag nicht antwortet.
Storfrequenz Impulsfrequenz mit der ein Herzschrittmacher

(Stor-Impulsfrequenz)

stimuliert, falls elektrische Signale von ihm wahr-
genommen werden, die als nicht vom Myokard
stammend erkannt und deshalb als Stérung(en)
bewertet werden.

V-A-Zeit (VAD)

Anderer Ausdruck fur atriales Erwartungsintervall.

V-A-Intervall
(VAI)

Zeitliche Verzégerung zwischen einem ventrikula-
ren Impuls oder einer wahrgenommenen Depola-
risation im Ventrikel und dem darauf folgenden
Impuls eines Herzschrittmachers oder der wahr-
genommenen Depolarisation im Atrium.

Ventrikuldre Extrasystole
(VES, auch PVC)

Ein wahrgenommenes ventrikulares Ereignis,
dem kein wahrgenommenes atriales Ereignis
vorausgegangen ist. Auch als PVC (Premature
Ventricular Contraction) bezeichnet.
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16 Anlage B: Meniibaum
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17 Anlage C: EMV-Leitlinien und Herstellererklarung

Elektromagnetische Aussendungen

Standard: IEC 60601-1-2, Tabelle 1

Der PACE 203H ist fiir den Betrieb in der unten beschriebenen elektromagnetischen Um-
gebung vorgesehen. Der Anwender muss gewahrleisten, dass der PACE 203H in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstim- Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung
mungspegel
HF-Aussendung Gruppe 1 PACE 203H benutzt HF-Energie ausschlieBlich fur
nach CISPR 11 seine eigene Funktion. Deshalb ist die Aussendung
hochfrequenter StdrgréBen sehr gering ebenso wie die
Wahrscheinlichkeit, andere in der Nahe betriebene
elektronische Geréate zu stéren.
HF-Aussendung Klasse B PACE 203H ist fur die Anwendung in allen
nach CISPR 11 Einrichtungen auBer der hauslichen Umgebung und
- solchen Gebauden geeignet, die direkt an das
Aussendung von Nicht dffentliche Versorgungsnetz angeschlossen sind.
Oberschwingungen | anwendbar
nach
IEC 61000-3-2
Spannungs- Nicht
schwankungen anwendbar
nach
IEC 61000-3-3

Tabelle 71: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stéraussendungen

51-17-016X-A-21
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Elektromagnetische Storfestigkeit
Standard: IEC 60601-1-2, Tabelle 2

Der PACE 203H ist fiir den Betrieb in der unten beschriebenen elektromagnetischen Um-
gebung vorgesehen. Der Anwender muss gewéhrleisten, dass der PACE 203H in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Prifpegel nach Ubereinstim- Leitlinien zur
Storfestigkeit IEC 60601 mungspegel elektromagnetischen
Umgebung
Entladung statischer +6 kV 16 kV FuBbdden sollten aus
Elektrizitdt (ESD) nach Kontaktentladung Kontakt- Holz, Beton oder
IEC 61000-4-2 entladung Keramikfliessen bestehen.
Wenn der FuBboden aus
8 kV 8 kV synthetischem Material
Luftentladung Luftentladung besteht, muss die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Schnelle transiente +2kV +2kV Die Qualitat der Versor-

elektrische StorgréBen /
Bursts nach

fur Netzleitungen

fur Netzleitungen

gungsspannung sollte der
in einer typischen Ge-

IEC 61000-4-4 schéfts- oder Kranken-
- hausumgebung entspre-

+1kV Nicht anwendbar | cpen.

far Eingangs- und (Leitungen

Ausgangs- klrzer als 3 m)

leitungen
StoBspannungen + 1 kV Spannung + 1 kV Spannung | Die Qualitat der Versor-
(Surges) nach IEC AuBenleiter zu AuBenleiter zu gungsspannung sollte der
61000-4-5 AuBenleiter AuBenleiter in einer typischen Ge-

+ 2 kV Spannung
AuBenleiter zu
Erde

+ 2 kV Spannung
AuBenleiter zu
Erde

schéfts- oder Kranken-
hausumgebung entspre-
chen.
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Priifung der Priifpegel nach Ubereinstim- Leitlinien zur
Storfestigkeit IEC 60601 mungspegel elektromagnetischen
Umgebung

Spannungseinbriiche, <5 % Ut Nicht anwendbar | Nicht anwendbar
Kurzzeitunterbrech- (>95 % (PACE 203H verflgt Gber
ungen und Absenkung von eine unterbrechungsfreie
Schwankungen der Ur) Spannungsversorgung)
Versorgungsspannung fur 0.5 Zyklus
nach IEC 61000-4-11 40 % Us

(60 % Absenkung

von Ur)

fir 5 Zyklen

70 % Ut

(30 % Absenkung

von Ur)

fur 25 Zyklen

<5 % Ut

(>95 % Absenk-

ung von Ur)

fir 5 Sekunden

Magnetfeld bei den
Versorgungsfrequenzen
(50/60 Hz)

nach IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Die Magnetfelder sollten
denen in einer Geschéfts-
oder
Krankenhausumgebung
typischen entsprechen.

Anmerkung:

Ur ist Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

Tabelle 72: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit |
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Elektromagnetische Storfestigkeit fiir externe Herzschrittmacher

Standard: IEC 60601-1-2, Tabelle 3

Der PACE 203H ist fiir den Betrieb in der unten beschriebenen elektromagnetischen Um-
gebung vorgesehen. Der Anwender muss gewéhrleisten, dass der PACE 203H in einer

solchen Umgebung verwendet wird.

innerhalb von
ISM Bandern?

Priifung der Priifpegel nach | Ubereinstim- Leitlinien zur
Storfestigkeit IEC 60601 mungspegel elektromagnetischen Umgebung
Tragbare und mobile Funkgeréate
werden nicht nédher an einem
beliebigen Teil des PACE 203H,
einschlieBlich Kabeln, verwendet, als
der empfohlene Schutzabstand.
Empfohlener Schutzabstand:
10 Vrms 10 Vrms — /
150 kHz bis 150 kHz bis d= [0’35] P
80 MHz 80 MHz
Geleitete HF- auBerhalb von auBerhalb von
StorgioBen | 1SMBander® | ISM Bandern®
nach
10 Vims 10 Vims _ /
IEC 61000-4-6 | 150 kHz bis 150 kHz bis d =[1.2pP
80 MHz 80 MHz

innerhalb von
ISM Bandern?

Gestrahlte HF-
StdrgréBen
nach

IEC 61000-4-6

10 V/m
80 MHz bis
2,5 GHz

10 V/m
80 MHz bis
2,5 GHz

d=[2NP

far 80 MHz bis 800 MHz

d=[23NpP

flir 800 MHz bis 2,5 GHz
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Priifung der Priifpegel nach | Ubereinstim- Leitlinien zur
Storfestigkeit IEC 60601 mungspegel elektromagnetischen Umgebung

P ist die maxiale Nennleistung des
Senders in Watt [W] gemaBi
Angaben des Senderherstellers und
d der empfohlene Schutzabstand in
Meter [m]b.

Die Feldstarke stationarer
Funksender muss bei allen
Frequenzen geman einer
Untersuchung vor Ort ° geringer sein
als der Ubereinstimmungspegel d

In der Umgebung von Geréten, die
das folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen moglich:

Q)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der hdhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien gelten méglicherweise nicht in allen Fallen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion durch
Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a Die ISM-Bander (fur industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwendungen)
zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567
MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

b  Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-Frequenzbéndern zwischen 150 KHz und 80 MHz
und im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,5 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern,
dass mobile Kommunikationsgerate Stérungen verursachen, wenn sie unbeabsichtigt in
Patientenbereiche gebracht werden. Deshalb wird in diesen Frequenzbereichen ein
héherer Schutzabstand empfohlen (Faktor 12 statt 0,35).

¢ Die Feldstérken stationédrer Sender, wie z.B. Basisstationen flr Mobiltelefone und mobile
Landfunkgerate, Amateurfunkstationen, Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen nicht
genau vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung durch
feste HF-Sender sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke an dem Ort, an dem PACE 203H verwendet wird, den obigen HF-
Ubereinstimmungspegel (berschreitet, muss PACE 203H beobachtet werden, um die
ordnungsgeméaBe Funktion zu gewaéhrleisten. Gegebenenfalls muissen zusétzliche
MaBnahmen getroffen werden, wie z.B. eine andere Ausrichtung oder ein anderer
Standort des PACE 203H.

d Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 10 V/m
betragen.

Tabelle 73: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit 11
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Empfohlene Schutzabsténde zu tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten
Standard: IEC 60601-1-2, Tabelle 5

Der PACE 203H ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der die HF-StérgréBen kontrolliert sind. Der Anwender des PACE 203H kann helfen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Schutzabstand zu mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) — abhangig von der Ausgangsleistung des Kom-
munikationsgerats, wie unten angegeben — einhalt.

Nennleistung Schutzabstand d [m] entsprechend der Sendefrequenz
des Senders ] A : :
150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
PwW] auBerhalb von ISM- | 80 MHz innerhalb 800 MHz 2,5 GHz
Béndern von ISM-Bandern
d=[035NP | d=[12NP |d=N12NP | da=[23NP
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,10 0,11 0,38 0,38 0,73
1,00 0,35 1,20 1,20 2,30
10,00 1,11 3,79 3,79 7,27
100,00 3,50 12,00 12,00 23,00

Fir Sender, deren Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann der Schutzabstand
anhand der fir die jeweilige Senderfrequenz angegebenen Formel berechnet werden. Dabei ist P
die Nennleistung des Senders in Watt [W] und d der Schutzabstand in Meter [m].

Anmerkung 1:  Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der hdhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2:  Die ISM-Bander (firr industrielle, wissenschaftliche und medizinische
Anwendungen) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz;
13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis
40,70 MHz.

Anmerkung 3:  Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 KHz und
80 MHz und im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,5 GHz sollen die
Wahrscheinlichkeit verringern, dass mobile Kommunikationsgerate Stérungen
verursachen, wenn sie unbeabsichtigt in Patientenbereiche gebracht werden.
Deshalb wird in diesen Frequenzbereichen ein hdherer Schutzabstand empfohlen
(Faktor 12 statt 0,35).

Anmerkung 4:  Diese Leitlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Féllen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion durch Gebaude,
Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Tabelle 74: Leitlinien und Herstellererklarung — Empfohlene Schutzabsténde
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20 Anlage F: Zubehor

Hinsichtlich verfligbarem Zubehér zum PACE 203H wie z.B. zu verschiedenen Arten von
Verlangerungskabeln, Adaptern und hinsichtlich der BPI 202 Schnittstelle zu intra-aortalen
Ballonpumpen kontaktieren Sie bitte die OSYPKA AG (Adresse siehe Titelseite).

Die folgenden Tabellen zeigen typisches Zubehdr welche fir den PACE 203.

Hinweis: Das verwendete Zubehér mufB3 ein CE Kennzeichen haben und allen Anforde-
rungen, die sich durch seinen bestimmungsgemaBen Gebrauch aus den anzuwendenden
Standards ergeben, entsprechen.

Tabelle 75: Pacing-Verlangerungskabel

D 2P-SP — Verldangerungskabel

D 2P-SP (blau oder weiB) | Lange = 250 cm | Herzchirurgie

5 mm 0.9-2 mm

EL___:E B D 2p-sP m_'_/ + rot/red
I BL=blawbiue — arzs
[EL__ WS=weiss/white Te— _I | schwarz/black

Passt direkt an die PACE 203 Anschliisse Passt auf Stifte von 0,9 ... 2 mm Durchmes-
ser (Schrittmacherleitungen,Herzdréhte)

D2-SP — Pacing-Verlangerungskabel

D2-SP | Lénge = 250 cm | Herzchirurgie

2 mm 0.9-2mm

i - ]7_:;;\ ‘//’7 7_7—""? red
T %HHWE
D S _J | E black

J

Passt direkt an die PACE 203 Anschliisse Passt auf Stifte von 0,9 ... 2 mm Durchmes-
ser (Schrittmacherleitungen,Herzdréhte)

2G-2D — Pacing Adapter

2G-2D (rot und schwarz) |2 mm pin | Herzchirurgie

— ] red —— ] oblack
Passt direkt auf die temporédren Myokardia- | Passt direkt an die PACE 203H Anschliisse
len Elektroden von Osypka. oder Uber Pacing Verlangerungskabel
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Tabelle 76: Temporéare Stimulationkatheter

TUA Il — Temporére Stimulationkatheter

TUA-II Schrittmacherleitung

Nutzlange = 110 cm
4F, 5F und 6F Durchmesser
2- und 4- polar

Kardiologie,
interventionelle Stimulation

110 cm 7 2525252

Ll | 0 - -

210 2

2 20 2 130 210 2
] [ 11

] ju | I

Passt direkt an die Pace 203H Anschllisse
oder Uber Pacing Verldngerungskabel.

Ein Kontaminationsschutz kann zusammen
mit dem Einflhrset benutzt werden, um das
Risiko der Kontamination zu reduzieren.

TB + TB J — Stimulationskatheter

TB-1IX / TB-1IX-J Temporére
“All-Rounder” Elektrode

Nutzlange = 110 cm
4F, 5F und 6F Durchmesser

Kardiologie,
interventionelle Stimulation

oder Uber Pacing Verldngerungskabel.

2- polar
110 cm
::'MLI]:: B @—jl‘ . j
:./;.ﬁ\-_",ﬂ;——xf;:;w | ® e—r
“</‘ J-Curve m;‘:i
Passt direkt an die Pace 203H Anschlisse | Temporare “All-Rounder” Elekirode mit

festem Konnektor. Gerade oder mit J-Kurve
far diePlatzierung im Vorhof-Septum.
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TUS — Schraub-Stimulationskatheter

TUS Temporére Schraub- | Nutzbare L&nge = 60, 90 | Kardiologie
elektroden und 110 cm interventionelle  Stimula-
5F Durchmesser tion
2-polar
Schraubenlange~1.5 mm
60, 90, 110 cm
o I |
v : ’/3'\““'@&;
i o

20| 7
N

Passt direkt an die PACE 203H Anschllisse | Temporéare Schraubelektrode mit
oder Uber Pacing Verlangerungskabel. Mandrin. Die distale Schraube ermdg-
licht eine wirk-same Verankerung sowohl
in der Kammer als auch im Vorhof.

HELIOS™ — Einschwemm-Stimulationskatheter

Latexfreier réntgenkontrast- Nutzbare Lange = 110 cm | Kardiologie
gebender bipolarer temporérer | 5F diameter interventionelle  Stimula-
Ballonstimulationskatheter 2- polar tion

110 cm

— AR

Balloon-@ = 8 mm

Passt direkt an die PACE 203H Anschlisse |Besonders geeignet fir Notfélle wie
oder Uber Pacing Verldngerungskabel. Bradyarrhythmien und Erkrankungen des
Erregungsleitungssystems. Der HELIOS
TM Katheter kann ohne Réntgenkontrolle
positioniert werden.
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HELIOS™ — Convenience Kit

Zubehor

Helios'"  Einschwemmsimulati- | Nutzbare Lange = 110 cm
onskatheder in einem Set mit|5F diameter

einem Einfihrbesteck
Adelante Sigma Plus), Kontami-
nationsschutzhllse und anderem

(6F | 2- polar

Kardiologie
interventionelle
tion

Stimula-

Passt direkt an die PACE 203H Anschliisse
oder Uber Pacing Verldngerungskabel.

Alle notwendigen Produkte in einem Set.

Tabelle 77: Temporare Myokardiale Elektroden

TME unipolar — Temporéare Myokard-Elektroden (TME), unipolar

TME
Unipolar

Lange = 60 cm, 220 cm oder
Sonderanfertigungen.
4-polige TME mit stabilem

PE-Schutzschlauch

Herzchirugie
Kardiologie

interventionelle Stimulation

p =
=i

T™ME. Z

TME..Z

2mm-Adapter

TME..T

TME..V

<0 TME..L

e

TME..V

kabel

Passt direkt an die PACE 203H Anschlisse
mit bereits integrierten Steckeranschliissen
CONFIX oder Uber Pacing Verlangerungs-

Nadeln

Sichere Fixierungseigenschaften:

Tines (T), Zigzag (Z), V-hook (V), Loop (L)
Sonder TME fiir Neugeborene und Kinder
stehen zur Verfligung: extra diinne Dréhte
und / oder extra kleine Herz und Thorax-
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TME bipolar — Temporéare Myokard-Elektroden (TME), bipolar

TME
Bipolar

Lange = 60 cm, 220 cm oder
Sonderanfertigungen.
4-polige TME mit stabilem
PE-Schutzschlauch

Herzchirugie
Kardiologie
interventionelle Stimulation

— X

TME..Z

1mm-Confix

3

TME..T

S
=

2mm-Adapter

3

Passt direkt an die PACE 203H Anschlisse
mit bereits integrierten Steckeranschliissen
CONFIX oder Uber Pacing Verlangerungs-
kabel

Sichere Fixierungseigenschaften :
Tines (T), Zigzag (Z), Sonder TME fir Kin-
der mit dinneren Nadeln.

TME bifurcated — Temporare Myokard-Elektroden (TME), gegabelt

TME Léange = 60 cm, 220 cm oder | Herzchirugie
gegabelt Sonderanfertigungen. Kardiologie
4-polige TME mit stabilem |interventionelle Stimulation
PE-Schutzschlauch
I % T™ME TME.V

r4

P

1mm-Confix

2mm-Adapter

TME L -

2

=<

TME..Z
"M@ o
4 S
T™ME. T
v \\
3
Mt

Passt direkt an die PACE 203H Anschlisse
mit bereits integrierten Steckeranschliissen
CONFIX oder Uber Pacing Verlangerungs-
kabel

Sichere Fixierungseigenschaften:

Tines (T), Zigzag (Z), V-hook (V), Loop (L)
Sonder TME fiir Neugeborene und Kinder
stehen zur Verfligung: extra diinne Dréhte
und / oder extra kleine Herz und Thorax-
Nadeln.
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TME vierpolig— Temporére Myokard-Elektroden (TME), vierpolig

TME Lange = 60 cm, 220 cm oder | Herzchirugie

vierpolig und doppel bipolar | Sonderanfertigungen. Kardiologie

4-polige TME mit stabilem |interventionelle Stimulation
PE-Schutzschlauch

X TME.T TME.T TME.V

i ’\\ rga
: / \ /
N N

TME..TV TME v TME..TV
1mm-Confix e
* TME.T
2mm-Adapter t—é

Passt direkt an die PACE 203H Anschlisse | Sichere Fixierungseigenschaften:Tines (T),
mit bereits integrierten Steckeranschliissen | Zigzag (Z), V-hook (V), Loop (L) Sonder

CONFIX oder Uber Pacing Verlangerungs-| TME fiir Kinder mit diinneren Nadeln.
kabel

Dr @
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