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1 Vorbemerkungen

1.1 Allgemeines

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
vor der Anwendung des darin
beschriebenen Produktes sorgféltig
durch. Sollten Sie Fragen zur
Gebrauchsanweisung oder zur
Handhabung des Produktes haben,
dann wenden Sie sich bitte vor dessen
Anwendung an unser
Produktmanagement:

Tel. 07623 — 7405 - 0

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

Der PACE 300 ist ein Medizinprodukt
der Klasse Ilb gemaB Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom

14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte,
Anhang IX.

1.2 Kontrolle des Lieferumfangs

Packen Sie das gelieferte Produkt aus
und Uberpriifen Sie es sorgfaltig auf
Beschadigungen. Kontrollieren Sie die
Lieferung auf Vollstandigkeit.

Bitte melden Sie uns fehlende oder
beschadigte Produkte sofort.
Reklamationen, die zu einem spateren
Zeitpunkt geduBert werden, kénnen
nicht mehr beriicksichtigt werden.

1.3 Optionales Zubehér

Optional kann der PACE 300 mit einem
Steckernetzteil bestellt werden. Damit ist
der Netzbetrieb des Herzschrittmachers
mdoglich.

Als weiteres optionales Zubehdr ist das

Interface BPI 202 zur Steuerung von
Ballonpulsationspumpen
(Aortenpumpen) erhaltlich. Mit Hilfe
dieses Interfaces ist es moglich, jede
marktibliche Ballonpulsationspumpe,
die Uber eine Oberflachen-EKG-
Synchronisation verfliigt, mit dem
Herzschrittmacher zu synchronisieren.

1.4 Schreibtechnische
Konventionen

Fir diese Gebrauchsanweisung gelten
bestimmte schreibtechnische
Konventionen.

Tasten und Display-Anzeigen werden im
Text durch folgende Schriftart
gekennzeichnet:

e Fest beschriftete Tasten und
Drehknépfe: ON, OFF, Pause,
Unlock/Lock, V-STIM

e Oberes Display: AUTO, A-TRIG.

e Unteres Display und Display-
Beschriftete Tasten: Hauptmend,
START

Helfende Hinweise und Erlduterungen
zur Bedienung und zum Versténdnis von
Verhaltensweisen werden durch
'Hinweis' eingeleitet.

Wichtige, zu beachtende Fakten und
Warnungen werden durch 'Achtung’
eingeleitet.

2 Produktbeschreibung

Der PACE 300 ist ein externer
Herzschrittmacher fir die temporare
kardiale Resynchronisationstherapie mit
einem atrialen und zwei unabhéngigen
ventrikuldren Kanalen. Die verfligbaren
Triggermodi und die einstellbare
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interventrikulare Stimulations-
verzégerung ermdglichen die
Resynchronisation beider Ventrikel bei
verschiedenen Herzerkrankungen.

Dartber hinaus ist der PACE 300
geeignet fur die temporére,
intensivmedizinische Stimulation des
Herzens im Routine-Einsatz. Zur
Therapie von akuten bradykarden
Herzrhythmusstérungen und fir die pra-,
intra- und postoperative Stimulation des
Herzens stehen alle ublichen
Stimulationsarten zur Verfligung.

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

Der PACE 300 bietet die Mdglichkeit der
atrialen Overdrive-Stimulation zur
Terminierung von supraventrikularen
Tachykardien. Die Frequenz der
Overdrive-Stimulation ist in einem
groBen Bereich und unabhangig von der
gewahlten Stimulationsfrequenz
einstellbar.

Das batteriebetriebene Gerat kann vom
Patienten am Arm getragen werden.

Optional kann das Gerat mit einem
Steckernetzteil im Netzbetrieb arbeiten.
Dann gewahrleistet die eingelegte
Batterie die Sicherheit bei Netzausfall
und wird im Normalbetrieb nicht
entladen.

Das Gehause ist geschiitzt gegen
versehentliches Verschitten von
Flussigkeiten.

Das funktionelle Design des PACE 300
ermdglicht eine sichere und einfache
Bedienung unter Berlcksichtigung aller
Erfordernisse der kardialen
Resynchronisationstherapie sowie

allgemein der sequentiellen
Zweikammer-Stimulation.

Der PACE 300 zeichnet sich
insbesondere durch folgende
Eigenschaften aus:

e Atrio-sequentielle biventrikulare
Stimulation fur die kardiale
Resynchronisationstherapie.

e Zur Steuerung einer
Ballonpulsationspumpe oder anderer
peripherer Gerate steht optional ein
Interface zur Verfligung.

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

e Ein nichtflichtiger Speicher bewahrt
ein beliebiges
Bereitschaftsprogramm auch bei
ausgeschaltetem Herzschrittmacher
auf.

e Fir jede Betriebsart steht ein
abrufbares und anderbares
Standardprogramm zur Verfigung.

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

e Fur die atriale Overdrive-Stimulation
stehen eine Burst- und eine Ramp-
Funktion zur Verfligung.

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

¢ Die eingestellten Parameter,
Anderungen und Fehlermeldungen
werden mit Hilfe eines FlUssigkristall-
Displays angezeigt.

e Die Wahrnehmung von
Herzeigenaktionen sowie die Abgabe
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von Stimulationsimpulsen werden
durch Leuchtdioden fir Atrium und
Ventrikel getrennt angezeigt.
Zusatzlich kann auf Wunsch ein
Signalton eingeschaltet werden.

e Auftretende System-Fehlfunktionen
werden optisch und akustisch
angezeigt.

e Ein Elektrodenlberwachungs-
System meldet Unterbrechungen
und Kurzschlisse.

e Ein erforderlicher Batteriewechsel
wird optisch und akustisch
angezeigt.

e Optionaler Netzbetrieb ohne
Entladen der eingelegten
(Sicherheits-) Batterie.

e Bei Zweikammer-Stimulation ist eine
automatische Anpassung von A-V-
Intervall, oberer
Frequenzbegrenzung und
postventrikularer atrialer
Refraktarzeit (PVARP) an die
Grundfrequenz verflgbar.

e Eine Funktion zur automatischen
Einstellung der Empfindlichkeit in
Atrium und Ventrikel kann gewahlt
werden.

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

e |n allen Kanélen kann die
Stimulationsimpedanz gemessen
werden.

Alle weiteren technischen Funktionen
des PACE 300 sind in den folgenden
Kapiteln ausfihrlich beschrieben.

3 Indikation

Der externe Herzschrittmacher

PACE 300 kann zusammen mit einem
Stimulationselektrodensystem zur
temporéren kardialen Resynchronisation
des rechten und des linken Ventrikels
sowie zur tempordren atrialen,
ventrikuldren und AV-sequentiellen
Stimulation in klinischer Umgebung
eingesetzt werden. Das Geréat kann zu
therapeutischen und diagnostischen
Zwecken sowie zur Prophylaxe dienen.

Spezifische Indikationen flr die kardiale
Resynchronisationstherapie sind u. a.:

¢ Interventrikulare Asynchronie

e Erregungsausbreitungsstérung
(Linksschenkelblock)

¢ Dilatative Kardiomyopathie
e |schamische Herzerkrankung

Spezifische Indikationen fir die
temporére, antibradykarde Stimulation
sind u. a.:

e Totaler oder intermittierender
Herzblock

e Symptomatische Sinus-Bradykardie
e Sinusknotensyndrom

e Atriale und/oder ventrikulare ektope
Arrhythmien

e Herzblock bei akutem Myokardinfarkt

e Temporére Stimulation wahrend
einer Asystolie

e Temporére Unterstiitzung der
Hamodynamik nach einer
Herzoperation
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e Temporérer Einsatz wahrend des
Austausches eines implantierbaren
Herzschrittmachers

e Temporére Stimulation und Kontrolle
vor der Implantation eines
Herzschrittmachers

Indikationen flr die atriale Overdrive-
Stimulation zur antitachykarden
Therapie sind u.a.:

e Supraventrikulare Tachykardien

4 Kontraindikation

Kontraindikationen flr den Einsatz des
PACE 300 zur temporaren Stimulation
zur Therapie und Prophylaxe bestehen
nicht. Die physiologischen
Gegebenheiten und die
Gesamtkonstitution des Patienten
kénnen allerdings die Wahl der
Betriebsart und der
Stimulationsparameter einschranken.

So ist z.B. bei auftretendem
Vorhofflimmern eine Betriebsart mit
atrialer Stimulation oder Wahrnehmung
zur Kontrolle der Atriumaktivitat nicht
geeignet, da hier die Mdglichkeit einer
nicht adaquaten Antwort auf detektierte
Fibrillationswellen besteht.

Die Overdrive-Stimulationstherapie darf
nur im Atrium angewendet werden.
Overdrive-Stimulation im Ventrikel
kdnnte lebensgeféhrliche ventrikulére
Arrhythmien auslésen.

5 Mégliche Komplikationen

Beim Einsatz eines externen
Herzschrittmachers wie dem PACE 300
kann es zu folgenden Komplikationen
kommen:

e Infektion

e Embolie

e Thrombose

e Perforation der Elektrode

e Muskel- und Nervenstimulation

e Elekiroden-Dislokation
Elektroden-Bruch
Kontaktprobleme an
Verbindungsstellen, ungeniigendes
Festziehen der Spannzangen
= intermittierender oder vélliger
Ausfall von effektiver Stimulation
und/oder Wahrnehmung

e Dislokation der LV-Elektrode nahe
zum Atrium
= atriales Oversensing und
ventrikulare Inhibition

e deutlicher Anstieg der Reizschwelle
= Effektivitatsverlust der Stimulation
(Exit-Block)

e deutliches Sinken der EKG-
Signalamplitude
= Verlust der Wahrnehmung
(Entrance-Block) und asynchrone
Stimulation

e ungewdhnliche
Herzschrittmachereinstellungen
= abnorme Rhythmen

e unangemessen hoch eingestellte
Empfindlichkeit
= Wahrnehmung von R- oder T-
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Wellen im Atrium oder von P-Wellen
in den Ventrikeln,
Wahrnehmung von Stérsignalen

elektromagnetische Stérungen
= fehlerhafte Reaktionen

unglnstige Zeitverhéltnisse von
intrakardialen Reizleitungen und
Herzschrittmachereinstellungen

= Herzschrittmachervermittelte
Tachykardie (Um diese zu
verhindern, sind wirksame
MaBnahmen im PACE 300
implementiert. Vollig auszuschlieBen
ist eine schrittmachervermittelte
Tachykardie jedoch nicht.)

Overdrive-Stimulation im Atrium
= unbeabsichtigte Uberleitung ins
Ventrikel 16st ventrikulare
Arrhythmien aus

Batterieausfall oder vollstandige
Batterieerschépfung
= Ausfall der Impulsabgabe

technischer Defekt im PACE 300,
Ausfall von Bauteilen

= Ausfall oder Verénderung der
Impulsabgabe, keine oder
veranderte Wahrnehmung,
fehlerhafte Anzeigen

unbemerkte Programmierfehler
= abnorme Rhythmen

vertauschte Elektrodenanschlliisse
= fehlerhafter Betrieb, abnorme
Rhythmen

Einwirkung von Defibrillationen und
Elektrochirurgie

= (Auswirkungen beim
gleichzeitigen Einsatz des PACE 300
mit Defibrillatoren bzw.
elektrochirurgischen Instrumenten
siehe Kapitel 9.23.8)

6 VorsichtsmaBnahmen und

Warnhinweise

Im Folgenden sind wichtige
VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise aufgelistet. Weitere
VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise finden Sie in den
nachfolgenden Kapiteln.

Um unnétige Komplikationen zu
vermeiden, sollte der PACE 300 nur
von medizinischem Personal mit
ausreichender Erfahrung in der
kardialen Stimulationstherapie
angeschlossen und bedient werden.
Das Bedienpersonal muss sich
eingehend mit dem Inhalt dieser
Gebrauchsanweisung vertraut
machen.

Bei biventrikularer Stimulation sollte
stets eine rechtsventrikulare
Elektrode angeschlossen sein, um
eine wirksame Notfallstimulation zu
gewahrleisten.

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

Achten Sie darauf, dass alle in der
Umgebung des Patienten
befindlichen Gerate ordnungsgeman
geerdet sind.

Stimulationselektroden stellen einen
direkten niederohmigen Strompfad
zum Herzen dar. Achten Sie deshalb
unbedingt darauf, dass die
Anschluss-Stecker nicht mit der
bloBen Hand berlihrt werden oder
mit elektrisch leitfahigen oder
feuchten Oberflachen in Beriihrung
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kommen. Jegliche statische o
Elektrizitdt muss vom Stimulations-
system ferngehalten werden.

Wahrend die Elektrode eingefiihrt

und der Herzschrittmacher
angeschlossen wird, ist eine

stédndige EKG-Uberwachung

notwendig. Fur den Notfall sollte

stets ein Defibrillator einsatzbereit .
sein.

Die EKG-Uberwachung sollte

wéahrend des gesamten Betriebes

beibehalten werden, um eventuell

auftretende Komplikationen

verschiedenster méglicher Ursache

sofort dem Bedienpersonal zu

signalisieren. .

In jedem Fall ist es erforderlich, den
Patienten standig zu Gberwachen
und auf einen méglichen Ausfall oder
eine Stérung der Schrittmacher-
funktion vorbereitet zu sein. Ein
Ersatzgerét fir den externen Herz-
schrittmacher sollte bereitstehen.

Fehlermeldungen, Konflikt- ®
warnungen und Alarme des externen
Herzschrittmachers ersetzen

keinesfalls die EKG-Uberwachung.

Wahrend der atrialen Overdrive-
Stimulation ist wegen mdglicher
unbeabsichtigter Uberleitung in dem
Ventrikel eine stéandige EKG-
Uberwachung notwendig. Ein
Defibrillator sollte in unmittelbarer
Néahe bereitstehen.

Bei asynchroner Stimulationsweise
besteht die Gefahr, dass der
Schrittmacherimpuls in die
vulnerable Phase der Herzeigen-
aktion (entspricht im EKG etwa der
T-Welle) eintrifft und Kammer-
flimmern bzw. Kammerflattern
auslost.

Bei gleichzeitiger Anwendung des
PACE 300 mit elektrochirurgischen
Instrumenten oder Defibrillatoren ist
es in jedem Fall erforderlich, den
Patienten sténdig zu Uberwachen
und auf einen méglichen Ausfall oder
eine Stérung der Schrittmacher-
funktion vorbereitet zu sein.

Wéhrend einer Defibrillation sollte,
falls méglich, der Stimulations-
Stromkreis aufgetrennt werden.
Durch Defibrillationsentladungen
hervorgerufene Stromflisse kdnnen
den Patienten gefahrden. Zu hohe
Stréme kdénnen auch den Herz-
schrittmacher schadigen.

Wenn der PACE 300 Uber einen
langeren Zeitraum an einem
Patienten eingesetzt wird, sollte die
Reizschwelle von Zeit zu Zeit (das
erste Mal nach einigen Stunden,
dann taglich) Gberprift werden, da
es zu einem Ansteigen derselben
kommen kann.

Eine unnétig hohe Empfindlichkeit
(d.h. kleiner Empfindlichkeitswert)
erhoht auch die Wahrscheinlichkeit,
dass die ordnungsgemafe
Schrittmacherfunktion durch auBere
Stérungen beeintrachtigt wird und
der Herzschrittmacher auf
asynchrone Stimulation umschaltet
(siehe auch Kapitel 9.23.3). Bei
starken elektromagnetischen
Feldern, verursacht durch
Telekommunikations-Gerate (wie
Funktelefone) oder anderen Quellen,
sollte eine asynchrone Betriebsart
eingestellt werden. Dabei muss die
Grundfrequenz hdher eingestellt
werden als die Eigenfrequenz des
Patienten.

Bei A-V sequentiellen Betriebsarten
kann es Prinzip bedingt zu Cross-
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Stimulation kommen. Ursache ist
das Ubersprechen eines atrialen
Stimulations- oder
Depolarisationsimpulses in die
Ventrikel bzw. umgekehrt. Der
PACE 300 ist so konstruiert, dass
dieses Ubersprechen minimal ist.
Uberdies sollte der Abstand
zwischen atrialem und den
ventrikuléren Elektrodensystemen
nicht kleiner als 4 cm sein. Wegen
der Verschiedenheit der Anatomie,
der elektrophysiologischen
Gegebenheiten und der
Elektrodenlagen kann eine Cross-
Stimulation jedoch nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Deshalb
muss bei der Inbetriebnahme des
Gerates oder bei der Anderung von
Stimulationsparametern darauf
geachtet werden, dass keine Cross-
Stimulation auftritt. Sollte dies jedoch
der Fall sein, kann versucht werden,
die ungewollte Reizung in den
anderen Kanalen durch Anpassung
der Stimulationsamplituden oder
durch Vertauschen der Elektroden-
Polaritat(en) zu beseitigen. Falls dies
nicht méglich ist, muss der
Herzschrittmacher in diesem
speziellen Fall in einer Einkammer-
Betriebsart ohne Anschluss der
Elekiroden des anderen Kanals
betrieben werden.

Ungewdhnliche Einstellungen
werden durch den PACE 300
verhindert (siehe Kapitel 9.23.7).

Um die kontinuierliche Stimulation
des Herzschrittmachers wahrend des
Austauschs der Batterie zu gewahr-
leisten, darf diese nicht bis zur
vélligen Erschépfung im Gerét
verbleiben (siehe Kapitel 9.23.1).

Wenn das Geréat nach dem
Erscheinen der Aufforderung zum

Batteriewechsel aus- oder auf
Bereitschaft geschaltet wird, muss
die Batterie gewechselt werden,
bevor der Herzschrittmacher
wiedereingeschaltet werden darf.

Falls der PACE 300 fiir 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.
Verwenden Sie keine scheuernden
Mittel zur Reinigung des Gerates.

Der Herzschrittmacher darf nicht mit
Dampf sterilisiert werden. Ebenso ist
eine Sterilisation mit Plasma,
Ultraschall oder Gammastrahlen
untersagt. Durch diese Verfahren
kann der externe Herzschrittmacher
PACE 300 beschadigt werden.

Fir den Einmalgebrauch bestimmte
Anschlusskabel diirfen nach
Gebrauch nicht resterilisiert werden.

Der PACE 300 enthalt keine Teile,
die von anderen als den vom
Hersteller schriftlich dazu
autorisierten Personen reparierbar
oder kalibrierbar sind.

Alle automatischen Einstellungen,
die der PACE 300 anbietet, sollen
nur dem Anwender dabei helfen, die
korrekten Einstellungen schnell zu
finden. Stets muss beurteilt werden,
ob die automatischen Einstellungen
in der jeweiligen Situation geeignet
sind.

Alle Batterie betriebenen Geréte
kénnen ihre Funktion einstellen
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infolge einer normalen Entladung der
Batterie. Auch kann der Herzschritt-
macher infolge von nicht vorher-
sehbaren zufélligen Komponenten-
oder Batterieausféllen in seiner
lebenserhaltenden Funktion
versagen. Der Patient sollte daher
nicht unbeaufsichtigt gelassen
werden, sondern sténdig unter
Aufsicht eines Arztes stehen.
Zusatzlich sollte der Patient an
einem Uberwachungsmonitor
angeschlossen sein.

7 Patientensicherheit

Der externe Herzschrittmacher
PACE 300 erfillt alle geltenden
europdischen Normen bezlglich der
Patientensicherheit:

8 Elektromagnetische
Vertraglichkeit

Der externe Herzschrittmacher

PACE 300 erflllt alle geltenden

europaischen Normen beziiglich der

elektromagnetischen Vertréglichkeit.

EN 60601-1-2

Medizinische elektrische
Gerate.
Elektromagnetische
Vertraglichkeit

EN 55011

Industrielle,
wissenschaftliche und
medizinische
Hochfrequenzgerate.
Funkstérungen

EN 61000

Elektromagnetische
Vertraglichkeit

EN 60601-1 Medizinische elektrische
Geréate.
Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit

EN 60601-1-2 Medizinische elektrische

Geréte.
Elektromagnetische
Vertraglichkeit

Einige sehr starke Stérquellen, die
zeitweise den Betrieb des PACE 300
beeinflussen kénnen, sind:

¢ Hochfrequenz-Chirurgiegerate,
e Diathermie-Geréte,

e Magnetresonanztomographie-

Gerate (MRI);

e Medizinische Telemetrieanlagen;

EN 60601-2-31

Medizinische elektrische
Geréate.

Externe
Herzschrittmacher

Ist der Patient mit mehreren
medizinischen elektrischen Geraten
gleichzeitig verbunden, kénnen
Ableitstréme resultieren, die die
zuldssigen Werte Uberschreiten.

Medizinische elektrische Geréate wie
PACE 300 erfordern besondere
VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
Elektromagnetischer Vertraglichkeit
(EMV). Der externe Herzschrittmacher
PACE 300 muss gemaB folgenden
EMV-Informationen betrieben werden:
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Tragbare und mobile Funkgeréate wie
Funktelefone kénnen die Funktion des
PACE 300 beeinflussen. Funktelefone mit
einer maximalen Nenn-Ausgangsleistung
von 2 Watt und einer Sendefrequenz bis
2.5 GHz sollen zum PACE 300,
einschlieBlich Kabel und Elektroden, in
keinem geringeren Abstand als dem
empfohlenen Schutzabstand von 10 m
betrieben werden.

FuBbdden sollen aus Holz, Beton
bestehen oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der FuBboden mit
synthetischem Material versehen ist, die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte die einer typischen Geschéafts-
und/oder Krankenhausumgebung sein.
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9 Anwendung und Handhabung des PACE 300
9.1 Aufbau

Der Aufbau des PACE 300 mit seinen Bedienungselementen und Anzeigen sowie den
Anschlissen ist in Abbildung 1 dargestellt.

LINKER RECHTER
ATRIUM VENTRIKEL VENTRIKEL

* 6 ) 6) ) ()

OBERES
DISPLAY FREQUENZ
A-SENSE A-EMPF.
A-STIM. A-AMPL.
AV-UBERL.
V-STIM. [+ B ; V-AMPL.
V-SENSE — | .. i V-EMPF.
Lher K e
NOTFALL-
00D &) STIM.
VI (BY)
UNTERES % ENT/VER-
DISPLAY ap i = RIEGELN
VDD (BY)
”—"L”_“'M"“ STIM PAUSE
CTRL. OUT SOFTKEYS

(Menii-Tasten)

AUS EIN

Abbildung 1: Frontansicht PACE 300

Das Gerat hat an der Rlckseite (siehe Abbildung 2) einen Metall-Bligel. Dieser hat —
auBer der dargestellten eingeschnappten — zwei weitere Einrast-Stellungen und kann zum
Aufhangen oder zum Aufstellen benutzt werden. Zum Ausklappen aus der in Abbildung 2
dargestellten Stellung sollte der Bligel am besten seitlich angefasst werden.
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Des Weiteren befindet sich der Knopf zum Offnen des Batteriefaches auf der
Geraterickseite. Eine wegdrehbare Abdeckung verhindert, dass der Knopf unbeabsichtigt
gedrickt wird (siehe Kapitel 11.2).

RECHTER LINKER
VENTRIKEL VENTRIKEL ATRIUM

() () O® O
S~ L 7

BUGEL
5 = EXTERNAL
™ PLULSE GENERATOR
PACE 300
Serial No. IR S S S S $4
KNOPFABDECKUNG CTRL. OUT

Abbildung 2: Riickansicht PACE 300
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9.2 Uberblick (iber die Displays,
Drehknépfe und Tasten

9.2.1 Das obere Display

Die sechs Parameter Grundfrequenz,
atriale Empfindlichkeit, atriale
Stimulationsamplitude, A-V-Intervall,
ausgewahlte links- oder rechts-
ventrikuldre Stimulationsamplitude,
ausgewahlte links oder rechts-
ventrikuldre Empfindlichkeit wie auch die
Betriebsart (NGB-Code) und zusétzliche
Symbole werden standig angezeigt,
wenn der Herzschrittmacher
eingeschaltet ist (siehe Abbildung 3).

Siehe 9.22.1

[siene 9.7 }——F—{ 0 wm
ol pATE
[Siehe 9223, 100

[

Siehe 9.22.2]..__ el 14
™ ] ST

sl i
. =0 CN
Siehe 9.13.6 TG, S.U vw
— (T oy
O | 'y
Siehe 9.10.1 Lo lBEl
P ] "
-0 n -yl
— B. Vﬂ -
Siehe 9.22.5 [ ) 5 | Siehe 9.13.6.1
h ~| Siehe 9.13.6.2
Siehe 9.10.2
und 9.10.3 [ |

Siche 9.4]

Abbildung 3: Oberes Display

Auf der linken Seite der Abbildung 3 ist
ein Beispiel fir die Betriebsart DDD
gezeigt, mit zahlreichen Sonder-
Symbolen, die spater in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben
werden.

Wenn Parameter in der gegenwartigen
Betriebsart keine Bedeutung haben,
zum Beispiel atriale
Stimulationsamplitude, atriale
Empfindlichkeit und A-V-Intervall in der
Betriebsart VVI, dann ist der zugehérige
Abschnitt im Display leer. Solch ein
Beispiel ist auf der rechten Seite von
Abbildung 3 dargestellt.

9.2.2 Das untere Display

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

Wenn das untere Display ausgeschaltet
ist, kann es durch Drilicken der
Unlock/Lock-Taste eingeschaltet
werden.

Nach 2%...3 Minuten ohne
Bedienhandlung (Drehknopf drehen
oder Taste drlicken) wird das untere
Display aus Stromersparnisgriinden
automatisch abgeschaltet.

9.2.3 Die Drehknépfe

Es gibt sechs Drehkndpfe zu jedem
Parameter-Abschnitt im oberen Display.
Die sechs Parameter Grundfrequenz
(und atriale Overdrive-Frequenz), atriale
Empfindlichkeit, atriale Stimulations-
amplitude, A-V-Intervall, ventrikulare
Stimulationsamplituden und ventrikulére
Empfindlichkeiten sind mit diesen
Drehkndpfen einstellbar (sieheTabelle

1).

Beim Drehen geben die Drehkndpfe
eine taktile und akustische
Rickmeldung.
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Drehknopf Funktion Taste Funktion
Einstellen der ON Einschalten des Gerates
(HI-RATE Grundfrequenz und der OFF Ausschalten des Gerétes
atrialen Overdrive- Starten der Notfall-
Frequenz Emergency  giimulation
§ Einstellen der atrialen Entriegeln/Verriegeln der
A-SENSE Empfindlichkeit UnlockiLock Drehkndpfe und Tasten
A-STIM Einstellen der atrialen Unterbrechen der
Stimulationsamplitude Pause Stimulation (wenn gedriickt
i \/- und gehalten
AV DLY Eltr:esr:/ealllfn der A-V g )
Einstellen der nks- oder Tabelle 2: Fest beschriftete Tasten
V-STIM rechtsventrikulédren
Stimulationsamplitude
Einstellen der links- oder 9.2.5 Die Displav-b hriftet
V-SENSE rechtsventrikuléren -« Dle Display-veschriiieten

Empfindlichkeit

Tabelle 1: Die Drehknépfe und ihre
Funktion

Direkt unter den Drehkndpfen fur V-
STIM und V-SENSE zeigen
Leuchtdioden an, ob mit ihnen die links-
oder die rechtsventrikulare
Stimulationsamplitude bzw.
Empfindlichkeit eingestellt wird. Die
Auswahl wird in einem Unterment des
Menus zur Parametrierung der kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT)
getroffen.

9.2.4 Die fest beschrifteten Tasten

Fest beschriftete Tasten sind
entsprechend Tabelle 2 vorhanden.

Tasten und die Meniis

Zum Einstellen der Betriebsart und
anderer Parameter und Funktionen sind
finf zusatzliche Tasten vorhanden, die
so genannten Display-beschrifteten
Tasten. Diese Tasten werden in
Verbindung mit dem unteren Display
genutzt und sind nahe diesem
angeordnet. Jede Taste wahlt die Option
aus, die neben ihr in verschiedenen
MenUs im unteren Display angezeigt
wird.

Nach dem Einschalten des unteren
Displays erscheint stets zuerst das
Betriebsarten-Men( (Tabelle 3). Die
Betriebsarten-Wahl ist in der obersten
Men(-Ebene implementiert, um einen
schnellen Zugriff zu erlauben.
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Betriebsarten-Menii Tasten-Nr.
DDD (BV)
DDT DDI DVI ® 1
VVI (BV)
VVT V0O @] 2
AAl
AAT A0O (@] 3
VDD (BV)
VAT WVI V00 ©] 4
Hauptmenl 5

Tabelle 3: Betriebsarten-Menii

Alle anderen Funktionen sind im
zweiten, dritten oder auch vierten Men(-
Niveau angeordnet. Um diese zu
erreichen, muss zuerst die Hauptmenu-
Taste gedriickt werden. (Wenn das
untere Display ausgeschaltet ist, kann
es durch Driicken der Unlock/Lock-
Taste eingeschaltet werden.) Das
Hauptmen( besteht aus zwei Teilen. Es
erscheint wie in Tabelle 4 und Tabelle 5
dargestellt.

Hauptmenii 1 Tasten-Nr.
High-Rate 1
Parameter 5
Optionen

CRT 3
weitere ... 4
T 5

Tabelle 4: Hauptmenii 1

Hauptmenii 2 Tasten-Nr.
Auto 1
Standard 2
Impedanz 3
weitere ... 4
T_ 5

Tabelle 5 Hauptmenii 2

Von hier aus kann zugegriffen werden
auf die atriale Overdrive-Stimulation, die
Speicherung, die Parametrierung der
kardialen Resynchronisationstherapie
(CRT), die automatischen Einstellungs-
Funktionen, den Aufruf von Standard-
Programmen und die Impedanzmessung
sowie auf weitere Parameter-
Einstellungen und Optionen.
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Hinweis: Durch Driicken der Taste
kehrt man aus jedem Meni zum
Betriebsarten-Men( zurlick.

9.2.6 Die Display-
Hintergrundbeleuchtung

Sowohl das obere als auch das untere
Display werden beleuchtet.

Die Hintergrundbeleuchtung ist
eingeschaltet, wenn das Gerét entriegelt
ist.

Nach 30 Sekunden ohne
Bedienhandlung (Drehknopf drehen
oder Taste drlicken) wird die
Hintergrundbeleuchtung aus
Stromersparnisgrinden automatisch
ausgeschaltet. Dies geschieht
gleichzeitig mit dem Verriegeln der
Drehkndpfe und Tasten.

Falls die Batteriespannung unter ein
bestimmtes Niveau fallt, wird die
Hintergrundbeleuchtung automatisch
abgeschaltet und nicht wieder
eingeschaltet bis die Batterie
ausgetauscht ist.

9.2.7 Leuchtdioden fiir
Wahrnehmung und Stimulation

Links neben dem oberen Display sind
sechs Leuchtdioden zur Anzeige von
atrialen, links- und rechtsventrikularen
Wahrnehmungs- und Stimulations-
Ereignissen angeordnet. Die
Leuchtdioden zur Anzeige der
Wahrnehmung blinken grlin, 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
aufeinander folgende, kurze, hohe Téne
signalisiert, Fehlermeldungen durch
einen langen, hohen Ton.

Ist die akustische Signalisierungs-
Funktion eingeschaltet (siehe Kapitel
9.18.6.1), dann werden auch
Wahrnehmungs- und Stimulations-
Ereignisse signalisiert. Wahrnehmung
und Stimulation werden unterschiedlich
signalisiert, Wahrnehmung durch einen
tiefen Ton, die Abgabe eines Stimulus
durch einen hohen Ton.

9.3 Einschalten des Gerétes

Durch Driicken der Taste ON wird der
PACE 300 eingeschaltet und ein kurzer
Selbsttest ausgefihrt.

Falls das Gerat auf Bereitschaft (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 Display wie in Tabelle 6 und
Tabelle 7 dargestellt.
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Aufforderung Unlock/Lock-
Taste driicken

Driicken

»

Version n.nn

jiji/mmitt

Tabelle 6: Aufforderung Unlock/Lock-
Taste driicken

Aufforderung Unlock/Lock-
Taste loslassen

Loslassen

»

Version n.nn

jjii/mmit

Tabelle 7: Aufforderung Unlock/Lock-
Taste loslassen

Hinweis: Version n.nn informiert Gber
die Gerateversion und jjjj/mm/tt iber das
Freigabe-Datum (Jahr/Monat/Tag).

Nach Driicken und Loslassen der Taste
Unlock/Lock beginnt der PACE 300 mit
dem Einschaltprogramm zu arbeiten
(siehe Kapitel 9.12.5). Bei Auslieferung
vom Hersteller ist dies die Betriebsart
DDD mit einer hohen Empfindlichkeit
und einer mittleren atrialen und
ventrikuldren Stimulationsamplituden,
Das Einschaltprogramm kann jedoch
kundenspezifisch an die Vorzugswerte
der Klinik angepasst werden.

Die Einstellungen der Sprache (siehe
Kapitel 9.13.6.4) und der akustischen
Signalisierung von Wahrnehmung und
Stimulation (siehe Kapitel 9.2.8) bleiben
wie wahrend der letzten Anwendung
bestehen.

Die Einstellwerte erscheinen im oberen
Display und das Geré&t ist entriegelt, um
die Einstellung der Parameter zu
gestatten.

Hinweis: Wenn der Aufforderung, die
Taste Unlock/Lock zu driicken und
loszulassen nicht innerhalb von 30
Sekunden 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
gedrickt wurde.

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

Alle Tasten
loslassen

Wenn Sie dieser Forderung nicht
nachkommen oder wenn eine Taste
"klebt" erscheint nach 10 Sekunden die
Meldung

Tastatur-Fehler

im unteren Display.

9.4 Entriegeln/Verriegeln des
Geriétes

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

a o

Abbildung 4: Schloss-Symbol

Wird eine Taste gedriickt oder ein
Drehknopf gedreht, wahrend das Geréat
verriegelt ist, so ertént ein Warnton und

das Schloss-Symbol blinkt fir 2
Sekunden.

Hinweis: Wé&hrend der Bereitschaft zur
Overdrive-Stimulation (siehe Kapitel
9.11) bleibt das Gerat fiir 60 Sekunden
nach der letzten Bedienhandlung
entriegelt.

9.5 Ausschalten des Geriétes

Durch Driicken der Taste OFF wird der
PACE 300 ausgeschaltet.

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

Ausschalt- Menii Tasten-Nr.
Aus (nicht
speichern) 1
2
Bereitschaft
(speichern) 3
4
T 5

Tabelle 8: Ausschalt-Menl

Wird Aus (nicht speichern) durch
Driicken der entsprechenden Taste
gewahlt, dann schaltet sich das Gerat
mit der Meldung Aus (nicht speichern)
aus, ohne die aktuellen Einstellungen zu
speichern.
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Wird Bereitschaft (speichern) durch
Driicken der entsprechenden Taste
gewahlt, so speichert das Gerat die
aktuellen Einstellungen mit der Meldung
Bereitschaft (speichern) und schaltet
sich dann aus. Der PACE 300
verbraucht keinen Strom im
Bereitschaftszustand.

Beim Wiedereinschalten des Gerétes
aus dem Bereitschaftszustand arbeitet
der PACE 300 mit diesen letzten
Einstellungen und nicht mit dem fest
vorgegebenen Einschaltprogramm.

Das Gerat schaltet sich mit einem
kurzen akustischen Signal aus.

9.6 Betriebsarten
Vorab werden einige Begriffe erlautert:

Das Interventionsintervall beschreibt
die Zeit eines gesamten Zyklus der
Schrittmacher-Aktivitat. Sie wird aus
dem Kehrwert der eingestellten
Frequenz berechnet.

Die ventrikulare Stimulation
beschreibt, ob beide Ventrikel (BV), nur
der linke (LV) oder nur der rechte
Ventrikel (RV) stimuliert werden.

Zuerst stimulierter Ventrikel gibt an,
an welchen der beiden Ventrikel bei
biventrikularer Stimulation zuerst ein
Stimulus abgegeben wird.

Die V-V-Stimulationsverzégerungszeit
ist die (eingestellte) Zeit zwischen
beiden Stimuli bei biventrikularer
Stimulation.

Die A-V-Uberleitungszeit (des
Herzschrittmachers) ist die (eingestellte)
Zeit nach einem atrialen Stimulus, in der
das Gerat auf eine R-Welle wartet.

Die P-V-Uberleitungszeit (des
Herzschrittmachers) ist die Zeit nach
einer atrialen Wahrnehmung, in der das
Gerét auf eine R-Welle wartet.

Das A-V-Intervall ist die Zeit von einer
atrialen Aktivitdt (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- oder P-V-Uberleitungszeit, wenn eine
spontane ventrikulare Depolarisation
auftritt.)

Die V-A-Zeit (des Herzschrittmachers,
auch "atriales Erwartungsintervall”
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.

Unter atrialer bzw. ventrikularer
Triggerung wird verstanden, dass eine
wahrgenommene P-Welle bzw. eine
wahrgenommene R-Welle die Abgabe
eines Stimulationspulses im Atrium bzw.
Ventrikel ausldst.

Als atriales Tracking wird bezeichnet,
wenn in einer Zweikammer-Betriebsart
die ventrikulare Stimulation (nach der P-
V-Uberleitungszeit) den
wahrgenommenen P-Wellen im Atrium
folgt. Daraus resultiert eine atriale
Zeitsteuerung des Herzschrittmachers.

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

Unter Refraktéarzeit soll die vom
Herzschrittmacher festgelegte bzw.
eingestellte Zeit nach einem Ereignis
verstanden werden, in welcher ein im
jeweiligen Kanal eintreffendes Signal
zwar erkannt aber nicht beantwortet
wird.

Unter Wahrnehmungsphase wird der
Zeitraum verstanden, in der ein im
jeweiligen Kanal eintreffendes Signal
erkannt und als ein herzeigenes
interpretiert wird. Es handelt sich also
um den Zeitraum auBerhalb von
Blanking- und Refraktérzeiten.

Wenckebach-Verhalten ist in allen
Zweikammer-Betriebsarten mit atrialer
Wahrnehmung und atrialer
Zeitsteuerung stets aktiviert. Im Fall von
hoher atrialer Eigenfrequenz wird das P-
V-Intervall verldngert, um hohe
ventrikuldre Stimulationsfrequenzen zu
verhindern. Dabei wird die ventrikulére
Frequenz auf eine obere Frequenz — die
sogenannte MTR (Maximum Tracking
Rate) — begrenzt. Dieses Verhalten
bewirkt folglich, dass einige atriale
Ereignisse nicht Ubergeleitet werden.

9.6.1 Zweikammer-Betriebsart DDD
mit biventrikularer Stimulation

In der priméren Betriebsart DDD sind
Stimulation und Wahrnehmung im
Atrium und in beiden Ventrikeln moglich.
Die atriale Tracking-Option ist
eingeschaltet, die ventrikulare und
atriale Trigger-Option sind nicht
eingeschaltet.

Atriale Eigenaktivitat inhibiert die
Stimulation im Atrium. Beim Ausbleiben

herzeigener Aktivitat im Atrium und den
Ventrikeln wird mit der eingestellten
Grundfrequenz stimuliert, wobei der
erste Stimulationsimpuls im
ausgewdhlten ersten Ventrikel um die
eingestellte A-V-Uberleitungszeit
verzdgert nach dem atrialen
Stimulationsimpuls abgegeben wird. Der
zweite ventrikuldre Stimulationsimpuls
folgt dem ersten nach der eingestellten
interventrikularen Verzégerungszeit.

Die Erkennung einer R-Welle in der
ventrikuldren Wahrnehmungsphase
inhibiert die Abgabe der ventrikularen
Stimulationsimpulse.

Eine P-Welle stellt den Zeitablauf des
Herzschrittmachers auf den Beginn des
Interventionsintervalls zuriick und startet
die atriale Refraktérzeit sowie die P-V-
Uberleitungszeit, nach dessen Ablauf in
den Ventrikeln stimuliert wird, falls nicht
zuvor eine R-Welle die Stimulation
inhibiert (siehe oben). Lauft danach das
Interventionsintervall (respektive die V-
A-Zeit) ab, ohne dass eine P-Welle
erkannt wurde, werden ein atrialer
Stimulationspuls abgegeben, die atriale
Refraktérzeit sowie die A-V-
Uberleitungszeit gestartet.

9.6.2 Zweikammer-Betriebsart DDT
mit biventrikularer Stimulation

In der Betriebsart DDT sind Stimulation
und Wahrnehmung im Atrium und in
beiden Ventrikeln méglich. Diese
Betriebsart ist implizit einstellbar, indem
die priméare Betriebsart DDD gewahlt
und die ventrikulare Trigger-Option
eingeschaltet wird.

Atriale Eigenaktivitat inhibiert die
Stimulation im Atrium. Beim Ausbleiben
herzeigener Aktivitat im Atrium und
Ventrikel wird mit der eingestellten

27/133



Grundfrequenz stimuliert, wobei der
erste Stimulationsimpuls im
ausgewahlten ersten Ventrikel um die
eingestellte A-V-Uberleitungszeit
verzdgert nach dem atrialen
Stimulationsimpuls abgegeben wird. Der
zweite ventrikuldre Stimulationsimpuls
folgt dem ersten nach der eingestellten
(interventrikuléren) V-V
Verzdgerungszeit.

Die Erkennung einer R-Welle in der
ventrikularen Wahrnehmungsphase
triggert die Abgabe des ersten
ventrikuldren Stimulationsimpulses, dem
der zweite nach der interventrikularen
Verzdgerungszeit folgt.

Fur die Betriebsart DDT kann atriale
oder ventrikulare Zeitsteuerung
eingestellt werden, d.h. es ist eine
Anpassung an die atriale oder an die
ventrikuldre Aktivitat méglich. Die
Einstellung erfolgt Gber die atriale
Tracking-Option.

Bei atrialer Zeitsteuerung, d. h. atriale
Tracking-Option eingeschaltet, stellt
eine P-Welle den Zeitablauf des
Herzschrittmachers auf den Beginn des
Interventionsintervalls zuriick und startet
die atriale Refraktérzeit sowie die P-V-
Uberleitungszeit, nach dessen Ablauf in
den Ventrikeln stimuliert wird, falls nicht
zuvor eine R-Welle die Stimulation
triggert. Lauft danach das
Interventionsintervall (respektive die V-
A-Zeit) ab, ohne dass eine P-Welle
erkannt wurde, werden ein atrialer
Stimulationspuls abgegeben, die atriale
Refraktérzeit sowie die A-V-
Uberleitungszeit gestartet.

Bei ventrikularer Zeitsteuerung, d. h.
atriale Tracking-Option nicht
eingeschaltet, bestimmt das ventrikulare
Ereignis (R-Welle oder erster

Stimulationspuls), das die V-A-Zeit
startet, den Zeitablauf des
Herzschrittmachers. Das
Interventionsintervall (respektive die V-
A-Zeit) lauft unabhangig von der
Erkennung einer P-Welle ab. Die P-
Welle inhibiert lediglich den atrialen
Stimulationspuls nach Ende der
Interventionszeit. Die A-V-
Uberleitungszeit startet stets nach Ende
der Interventionszeit. Eine P-V-
Uberleitungszeit tritt nicht auf.

9.6.3 Zweikammer-Betriebsart DDI
mit biventrikularer Stimulation

In der Betriebsart DDI sind Stimulation
und Wahrnehmung im Atrium und in
beiden Ventrikeln mdglich. Diese
Betriebsart ist implizit einstellbar, indem
die priméare Betriebsart DDD gewahlt
und die atriale Tracking-Option
ausgeschaltet wird. Die ventrikulére
Trigger-Option ist (im Unterschied zur
Betriebsart DDT) nicht eingeschaltet.

Atriale Eigenaktivitat inhibiert die
Stimulation im Atrium. Beim Ausbleiben
herzeigener Aktivitat im Atrium und
Ventrikel wird mit der eingestellten
Grundfrequenz stimuliert, wobei der
erste Stimulationsimpuls im
ausgewahlten ersten Ventrikel um die
eingestellte A-V-Uberleitungszeit
verzdgert nach dem atrialen
Stimulationsimpuls abgegeben wird. Der
zweite ventrikuldre Stimulationsimpuls
folgt dem ersten nach der eingestellten
interventrikularen Verzégerungszeit.

Die Erkennung einer R-Welle in der
ventrikuldren Wahrnehmungsphase
inhibiert die Abgabe der ventrikularen
Stimulationsimpulse.

Das ventrikulare Ereignis (R-Welle oder
erster Stimulationspuls), das die V-A-
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Zeit startet, bestimmt den Zeitablauf des
Herzschrittmachers. Das
Interventionsintervall (respektive die V-
A-Zeit) lauft unabhangig von der
Erkennung einer P-Welle ab. Die P-
Welle inhibiert lediglich den atrialen
Stimulationspuls nach Ende der
Interventionszeit. Die A-V-
Uberleitungszeit startet stets nach Ende
der Interventionszeit. Eine P-V-
Uberleitungszeit tritt nicht auf.

9.6.4 Zweikammer-Betriebsart DVI
mit biventrikularer Stimulation

Die Betriebsart DVI &hnelt der
Betriebsart DDD mit dem Unterschied,
dass Wahrnehmung nur eine
ventrikuldre Wahrnehmung mdglich ist.
Diese Betriebsart ist implizit einstellbar,
indem die primére Betriebsart DDD
gewahlt und die Empfindlichkeit im
atrialen Kanal auf unendlich ("-.-")
eingestellt wird. Damit ist die
Wahrnehmung im Atrium abgeschaltet.

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

1. Das spezielle Extrasystolen-
Verhalten ist ausgeschaltet, um die
wiederholte Erkennung von
Extrasystolen zu verhindern, wenn
die atriale Wahrnehmung des
Herzschrittmachers ausgeschaltet ist
und die Herzeigenfrequenz hoch ist.

2. Wenn eine weitere R-Welle wahrend
der V-A-Zeit detektiert wird, dann
wird die V-A-Zeit neu gestartet mit
einem Wert der gleich ist der
Differenz zwischen dem
Interventionsintervall und der A-V-
Uberleitungszeit.

9.6.5 Zweikammer Betriebsart ohne
atriale Wahrnehmung DAI

Die Betriebsart DAl &hnelt der
Betriebsart DDD mit dem Unterschied,
dass Wahrnehmung nur im atrialen
Kanal méglich ist. Diese Betriebsart ist
implizit einstellbar, indem die primére
Betriebsart DDD gewahlt und die
Empfindlichkeit im ventrikularen Kanal
auf unendlich ("-.-") eingestellt wird.
Damit ist die Wahrnehmung dieses
Kanals abgeschaltet.

Die Betriebsart DAl kann n(tzlich sein in
Situationen, bei denen keine
ventrikuldre Wahrnehmung méglich ist
(zum Beispiel wegen Stérungen) oder
wenn A-V-Block vorhanden ist und die
A-V-Synchronitét aufrechterhalten
bleiben soll.

9.6.6 Asynchrone Zweikammer-
Betriebsart D00

Ungeachtet des herzeigenen Rhythmus'
werden Atrium und die Ventrikel mit der
eingestellten Grundfrequenz stimuliert.
Der erste Stimulus im Ventrikel wird, um
die eingestellte A-V-Uberleitungszeit
verzdgert, nach dem Atrium-Stimulus
abgegeben. Der zweite nach der
eingestellten interventrikularen
Verzdgerungszeit.

9.6.7 Zweikammer-Betriebsart ohne
atriale Stimulation VDD

In dieser priméaren Betriebsart ist die
Stimulation nur im Ventrikel, die
Wahrnehmung aber in beiden Kanélen
mdglich. Bei fehlender herzeigener
Aktivitat werden ventrikulare
Stimulationsimpulse mit der
eingestellten Grundfrequenz
abgegeben.
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Die Erkennung einer P-Welle in der
atrialen Wahrnehmungsphase des
Herzschrittmachers stellt den Zeitablauf
des Herzschrittmachers auf den Beginn
des Interventionsintervalls zurtick und
startet die atriale Refraktérzeit sowie die
P-V-Uberleitungszeit. Lauft das
Interventionsintervall ab, ohne dass eine
P-Welle erkannt wurde, so wird die A-V-
Uberleitungszeit gestartet.

Die Erkennung einer R-Welle wahrend
der A-V- oder P-V-Uberleitungszeit
inhibiert die Abgabe des ventrikularen
Stimulationsimpulses und startet die
ventrikuldre Refraktérzeit sowie die V-A-
Zeit. Lauft die A-V-Intervall ab, ohne
dass eine R-Welle erkannt wurde, wird
ein ventrikularer Stimulus abgegeben
und ebenfalls die ventrikulare
Refraktarzeit sowie die V-A-Zeit
gestartet.

9.6.8 Betriebsart VAT

Die Betriebsart VAT &hnelt der priméaren
Betriebsart VDD mit dem Unterschied,
dass Wahrnehmung nur im atrialen
Kanal méglich ist. Folglich triggert die
Wahrnehmung einer P-Welle einen
ventrikuldren Stimulationsimpuls nach
der P-V-Uberleitungszeit. Diese
Betriebsart ist implizit einstellbar, indem
die VDD-Betriebsart gewahlt und die
Empfindlichkeit im ventrikularen Kanal
auf unendlich ("-.-") eingestellt wird.
Damit ist die Wahrnehmung dieses
Kanals abgeschaltet.

Die Betriebsart VAT kann n(tzlich sein
in Situationen, bei denen keine
ventrikuldre Wahrnehmung méglich ist
(zum Beispiel wegen Stérungen) oder
wenn A-V-Block vorhanden ist und die
A-V-Synchronitat aufrechterhalten
bleiben soll.

9.6.9 Inhibierte Einkammer-
Betriebsarten VVI oder AAI

In diesen primaren Betriebsarten werden
bei fehlender herzeigener Aktivitat
ventrikuléare (LV, RV oder BV) oder
atriale Stimulationsimpulse mit der
eingestellten Grundfrequenz
abgegeben. Die Erkennung einer R-
Welle in der primaren Betriebsart VVI
oder einer P-Welle in der priméren
Betriebsart AAl in der
Wahrnehmungsphase des
Herzschrittmachers inhibiert die Abgabe
des nachsten Stimulationsimpulses,
stellt den Zeitablauf des
Herzschrittmachers auf den Beginn des
Interventionsintervalls zuriick und startet
die Refraktarzeit.

9.6.10 Getriggerte Einkammer-
Betriebsarten VVT oder AAT

Diese getriggerten Betriebsarten sind
aus den priméren Betriebsarten VVI
bzw. AAl ableitbar, indem die
ventrikulére bzw. die atriale Trigger-
Option eingeschaltet wird.

Bei fehlender herzeigener Aktivitat
werden ventrikulare (LV, RV oder BV)
oder atriale Stimulationsimpulse mit der
eingestellten Grundfrequenz
abgegeben. Die Erkennung einer R-
Welle in der Betriebsart VVT oder einer
P-Welle in der Betriebsart AAT in der
Wahrnehmungsphase des
Herzschrittmachers triggert die Abgabe
des nachsten Stimulationsimpulses
(bzw. der nachsten biventrikuléren
Stimulationspulse), stellt den Zeitablauf
des Herzschrittmachers auf den Beginn
des Interventionsintervalls zurtick und
startet die Refraktérzeit.
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9.6.11 Nicht-stimulierende
Betriebsart 0D0 (Pause)

In dieser Betriebsart ist in den Kanélen
nur Wahrnehmung méglich. Die
Betriebsart 0DO wird benutzt, um die
herzeigene Aktivitat des Patienten zu
prifen (siehe 9.15) oder um
Anfangswerte fir das Auto-Sense (siehe
Kapitel 9.10.4) zu ermitteln. Sie sollte
mit Vorsicht bei Herzschrittmacher-
abhangigen Patienten angewendet
werden.

9.6.12 Besondere atriale Trigger-
Betriebsarten DDD+AT und DAT

Ist die atriale Trigger-Option (siehe
Kapitel 9.13.6.3) aktiviert, dann wird ein
atrialer Stimulus abgegeben, sobald ein
atriales Ereignis in der
Wahrnehmungsphase erkannt wurde.

9.7 Anderung der Betriebsart

Wenn das untere Display eingeschaltet
wird, zeigt es stets das Betriebsarten-
Menu zuerst an. Jede der priméaren
Betriebsarten (DDD (BV), VVI (BV), AAl,
VDD (BV)) kann durch die zugeordnete
Taste gewahlt 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.
DDD (BV)
DDT DDI DVI © 1
VVI (BV)
VVT V0O 2
AAl
AAT A0O O 3
VDD (BV)
VAT VI V00 O 4
Hauptmeni 5

Tabelle 9: Betriebsarten-Menii

Tabelle 10 zeigt die primaren
Betriebsarten DDD (BV), VVI (BV), AAl,
VDD (BV) mit den Grundeinstellungen.
Atriale und ventrikulére Trigger-Option
sind ausgeschaltet, die atriale Tracking-
Option ist eingeschaltet. Die
Empfindlichkeiten haben endliche
Werte.

Die abgeleiteten Betriebsarten DDT
(BV), DDI (BV), DVI (BV), VVT (BV), V0O
(BV), AAT, A0O und VAT (BV) werden
eingestellt, indem zuerst die priméare
Betriebsart gewahlt wird und dann die
beiden Trigger-Optionen und die atriale
Tracking-Option in gewlinschter Weise
gesetzt sowie wahlweise die
Empfindlichkeit eines Kanals oder
beider Kanale auf unendlich (angezeigt
als "-.-") gestellt werden. Tabelle 11
zeigt die sich ergebenden abgeleiteten
Betriebsarten, wenn die Optionen
gesetzt sind und/oder die betreffende
Empfindlichkeit auf unendlich gestellt ist.
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Primare Atrial Ventr. Atrial
Betriebsart Trig_ger Trig_ger Tracking_;

DDD AUS  AUS EIN  A-und V- Empfindlichkeit # "——"
VI AUS  AUS EIN V- Empfindlichkeit # "——"
AAI AUS  AUS EIN  A- Empfindlichkeit # "——"

VDD AUS  AUS EIN  A-und V- Empfindlichkeit # "—.—"
Tabelle 10: Grundeinstellungen der priméren Betriebsarten

Empfindlichkeit

Pri_méire A_trial Vgntr. Atrie_ll Empfindlichkeit Abgt_eleitete
Betriebsart Trlg_ger Trlg_ger Tracklng Betriebsart
DDD AUS EIN EIN  A-und V- Empfindlichkeit # "—.—" DDT (DDD)
DDD AUs EIN AUS  A-und V- Empfindlichkeit # "——" DDT (DDI)
DDD AUS  AUS  AUS  A-und V- Empfindlichkeit # "—.—" DDI
DDD AUS  AUS EIN  A-Empfindlichkeit — "——" DVI
DDD AUS  AUS EIN  v. Empfindlichkeit — "—.—" DAI
DDD EIN AUS EIN  v. Empfindlichkeit — "—.—" DAT
DDD AUS  AUS EIN  A- und V- Empfindlichkeit — "—.—" D00
DDD EIN AUS EIN  A- und V- Empfindlichkeit # "—.—" DDD+AT
VVI AUS  EIN EIN  v- Empfindlichkeit # "——" VT
vVI AUS  AUS EIN  v. Empfindlichkeit — "—.—" V00
AAI EIN  AUS EIN  A- Empfindlichkeit # "——" AAT
AAl AUS  AUS EIN  A- Empfindlichkeit — "—.—" A00
VDD AUS  AUS AUS  A-und V- Empfindlichkeit # "—.—" VDI
VDD AUS  AUS EIN  A- Empfindlichkeit — "—.—" vVI
VDD AUS  AUS EIN  v. Empfindlichkeit — "—.—" VAT
VDD AUS  AUS EIN  A- und V- Empfindlichkeit — "—.—" V00

Tabelle 11: Einstellung der abgeleiteten Betriebsarten

Die aktuelle Betriebsart wird im oberen

Displ it ih NBG- igt.
isplay mit ihrem NBG-Code angezeigt Hinweis: Erfolgt ein Betriebsartwechsel

In der neuen Betriebsart setzt der von einem Einkammerbetrieb zu einem
PACE 300 den Betrieb mit den Zweikammerbetrieb, oder von einem
Parametern fort, die vor dem Einkammerbetrieb zu einem anderen
Betriebsartenwechsel eingestellt waren. Einkammerbetrieb (zum Beispiel

32/133



VVI—AAI), werden die vor dem
Betriebsartwechsel eingestellten
Parameter tbernommen. Wurde ein
Einkammerprogramm als
Einschaltprogramm definiert (siehe
Kapitel 9.12.5), wird beim ersten
Wechsel dieser Art die Einstellung mit
Parametern aus dem
Standardprogramm der neuen
Betriebsart vervollstandigt.

Wie eine atriale Triggerung in der AAI-
und der DDD-Betriebsart aktiviert
werden kann, ist im Kapitel 9.13.6.3
beschrieben.

Die nicht-stimulierende Betriebsart 0D0
ist mit Taste Pause erreichbar (siehe
Kapitel 9.15).

Hinweis: Fir jede primare Betriebsart
kann ein Standardparametersatz
gespeichert werden. Diese
Standardprogramme kénnen vom
Anwender definiert und eingegeben
werden (siehe Kapitel 9.12).

Hinweis: Wenn als Ergebnis eines
Betriebsartwechsels Konflikte (wegen
ungewdhnlicher Einstellungen) auftreten
wrden, I6st der PACE 300 das Problem
mit seiner Fahigkeit der automatischen
Parametereinstellung (siehe Kapitel
9.23.7 und 9.10)

9.8 Biventrikulare Stimulation

Zur Parametrierung der biventrikularen
Stimulation fur die kardiale
Resynchronisationstherapie CRT steht

das gleichnamige Menu (Tabelle 12) zur
Verfligung, das aus dem Hauptmen
(siehe Abschnitt 9.2.5) erreicht wird.

CRT-Menii Tasten-Nr.
V Stimulation 1
V-V Verzégerung 2
V Wahrnehmung 3
V Optionen 4
T_ 5

Tabelle 12: CRT-Menii

Driicken der Taste V Stimulation &ffnet
ein gleichnamiges Untermeni (Tabelle
13), mit dem eingestellt wird, wo
stimuliert werden soll: in beiden
Ventrikeln, nur im linken Ventrikel (LV)
oder nur im rechten Ventrikel (RV).

V Stimulations-Menii Tasten-Nr.

Stim & 1
RV
8.0V
Knopf ® 2
Knopf O
LV nop 3
6.0V
Stim & 4
1_CRT 5

Tabelle 13: V Stimulations-Menii

Im gleichen Men( wird auch festgelegt,
ob mit dem Drehknopf die
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Stimulationsamplitude fiir den rechten
oder fiir den linken Ventrikel eingestellt
wird. Leuchtdioden unter dem Drehknopf
zeigen die aktuelle Stellung an. Im
dargestellten Beispiel (Tabelle 13) ist
eine biventrikulare Stimulation
eingestellt, kenntlich daran, dass beide
Stim-Check-Boxen mit einem Hakchen
markiert sind. Die Markierung des
oberen Knopf-Kreises zeigt an, dass mit
dem V-Stim-Drehknopf z. Zt. die
rechtsventrikulare Stimulationsamplitude
einstellbar ist. Wird der untere Knopf-
Kreis durch Tastendruck markiert, lasst
sich alternativ mit dem V-Stim-
Drehknopf die linksventrikulére
Stimulationsamplitude einstellen.

Wurde im Stimulations-Men( die
Ausgabe von Stimulationsimpulsen an
beide Ventrikel eingestellt, dann muss
als nachstes die
Stimulationsverzégerung im Untermen(
V-V Verzdgerung (VVD) festgelegt
werden (Tabelle 14).

V-V Verzégerungs-Menli Tasten-Nr.

Zuerst RV o 1
stimulierter
Ventrikel LV o 2
VVD ! 8
20 ms
l 4
1_CRT 5

Tabelle 14: V-V Verzégerungs-Menti

Als erstes muss entschieden werden,
welcher Ventrikel, RV oder LV, zuerst
stimuliert werden soll. Danach wird die
Verzdgerungszeit mit den Pfeiltasten
eingestellt. Die in diesem Menii

vorgenommene Einstellung ist nur bei
biventrikularer Stimulation wirksam.

Tabelle 15 zeigt die einstellbaren Werte
fUr die interventrikulare
Verzdgerungszeit VVD, d. h. in Schritten
zu 5 ms kénnen Werte zwischen 5 ms
und 80 ms eingestellt werden.

Parameter Einstellwerte Einheit
V-V
Verzdgerungszeit 5(5) 80 ms

Tabelle 15: Einstellwerte der V-V
Verzégerungszeit

Hinweis: Die minimale
Verzégerungszeit von 5 ms zwischen
links- und rechtsventrikularem Stimulus
kann nicht unterschritten werden.

Hinweis: Wé&hrend der
interventrikularen Verzégerungszeit
findet keine Wahrnehmung statt.

Hinweis: Bei Grundfrequenzen ab

172 ppm erfolgt eine Warnung und
Begrenzung, wenn versucht wird, die
VVD auf einen Wert zu erhéhen, der zu
einem Konflikt des Typs b) (minimale
atriale Wahrnehmungsphase von 20 ms
nicht gewahrleistet) fihren wiirde (siehe
Kapitel 9.23.7). Die Begrenzung kann
mit der Option "Ein/Ausschalten der
Alarme" ausgeschaltet werden (siehe
9.13.6.2). Dann liegt es in der
Verantwortung des Anwenders,
sinnvolle Parameter-Kombinationen
einzustellen.

Zur weiteren Parametrierung der
biventrikularen Stimulation gehéren die
Festlegung der ventrikularen
Wahrnehmungskonfiguration und die
Einstellung der Empfindlichkeiten.
Hierflr steht das V Wahrnehmungs-
Menu zur Verfigung (Tabelle 16).
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V Wahrnehmungs-Menili Tasten-Nr.

Sense M 1
RV
2.0mV
Knopf ® 2
Knopf O
LV nop 3
1.4 mV
Sense O 4
1_CRT 5

Tabelle 16: V Wahrnehmungs-Menti

Durch Drilicken der Tasten, die den
Sense-Check-Boxen zugeordnet sind,
wird die Wahrnehmungskonfiguration
eingestellt, d. h. in welchem Ventrikel
Eigenaktivitdt wahrgenommen werden
soll. Wahrnehmung ist im rechten
Ventrikel (RV) oder im linken Ventrikel
(LV) moglich. Werden beide Sense-
Check-Boxen markiert, so reagiert der
der PACE 300 auf die erste R-Welle, die
in RV oder LV wahrgenommen wird.

Im V-Wahrnehmungs-Ment wird auch
festgelegt, ob mit dem Empfindlichkeits-
Drehknopf der rechte oder der linke
Ventrikel eingestellt wird. Leuchtdioden
unter dem Drehknopf zeigen die aktuelle
Stellung an. Im Beispiel in Tabelle 16 ist
die Wahrnehmung auf den rechten
Ventrikel eingestellt, was die Markierung
des Knopf-Kreises im RV-Feld anzeigt.
Markierung des unteren Knopf-Kreises
im LV-Feld wirde bedeuten, dass sich
mit dem V-Sense-Drehknopf gerade die
linksventrikuldre Empfindlichkeit
einstellen |4sst.

Zur Parametrierung der biventrikularen
Stimulation wird auch die Einstellung
mehrerer Optionen gezahlt. Das V-
Optionen-Men( zeigt Tabelle 17.

V Optionen-Menii Tasten-Nr.
Ventrikulare Triggerung O 1
Atriales Tracking M 2
LV Spli:[;/es-ﬁl?v Ring o 3
PMC O BPI © 4
1_CRT 5

Tabelle 17: V Optionen-Menii

Ist die ventrikulare Trigger-Option
eingeschaltet, dann |6st eine
wahrgenommene Eigenaktivitat
unmittelbar eine biventrikulére
Stimulation aus (RV, LV oder BV). In
den primaren Betriebsarten DDD, VVI
und VDD ist diese Option ausgeschaltet.

Die atriale Tracking-Option ist in der
primaren Zweikammer-Betriebsart DDD
eingeschaltet. Ausschalten fihrt dazu,
dass die ventrikulare Stimulation nicht
mehr den wahrgenommenen P-Wellen
im Atrium folgt. Daraus resultiert eine
ventrikuldre Zeitsteuerung des
Herzschrittmachers.

Markieren der Check-Box LV Spitze —
RV Ring stellt eine besondere
Stimulationskonfiguration fir die
linksventrikulare Stimulation ein. Der
linksventrikulare Stimulationsimpuls wird
zwischen den Anschlissen LV- und RV+
erzeugt.

Die Bedeutung der untersten Zeile
PMC/BPI im V Optionen-Mendi ist in den
Abschnitten 9.21 und 9.22 erklart.
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9.9 Frequenz, Amplitude,
Empfindlichkeit und
A-V-Uberleitung

Jedem der Parameter ist ein Drehknopf
zugeordnet. Von oben nach unten:

® Frequenz

. Atriale Empfindlichkeit
© Atriale
Stimulationsamplitude
. A-V-Uberleitungszeit

®©  Ventrikulére
Stimulationsamplitude
J Ventrikulare
Empfindlichkeit.

Die aktuellen Parameterwerte sind als
Zahlenwert und als Strichskala im stets
eingeschalteten oberen Display
dargestellt.

Direkt unter den Drehknépfen fir die
ventrikuldre Stimulationsamplitude und
die ventrikulare Empfindlichkeit zeigen
Leuchtdioden an, ob die Einstellung fir
den linken oder fur den rechten Ventrikel
erfolgt. Die Auswahl wird in den
Untermends V Stimulation und V
Wahrnehmung des Menis zur
Parametrierung der kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT-
Menu) getroffen.

Allgemeine Hinweise:

e Um die Parameter zu andern,
muUssen die Drehknépfe durch
Drlicken der Taste Unlock/Lock
entriegelt werden.

e Drehen der Drehknépfe fur
Frequenz, Stimulationsamplitude

und A-V-Intervall im Uhrzeigersinn
erhéht die Werte, Drehen entgegen
dem Uhrzeigersinn verringert sie.

e Drehen der Drehknépfe fir die
Empfindlichkeit im Uhrzeigersinn
erh6éht 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 n&chsten Ereignis
(Wahrnehmung oder Stimulus)
wirksam.

e Mehrere Parameter kbnnen
gleichzeitig geéndert werden.

e Falls ein Parameter in der aktuellen
Betriebsart keine Bedeutung hat,
z.B. atriale Empfindlichkeit in der
Betriebsart VVI, dann bleibt der
zugehdrige Abschnitt im oberen
Display leer. Falls ein Drehknopf
gedreht wird, der zu einem leeren
Abschnitt gehort, so wird dieser
Abschnitt eingeschaltet.
Parameterwert und Strichskala
werden sichtbar und zeigen den
aktuellen Wert und die Anderung
des Wertes. Wird aufgehdrt zu
drehen, so wird der Abschnitt nach 2
Sekunden wieder ausgeschaltet.

9.9.1 Einstellung der Grundfrequenz

Durch Drehen des Drehknopfes RATE
im Uhrzeigersinn wird die
Grundfrequenz erhdht. Den Bereich
zeigt Tabelle 18. Der aktuelle
Zahlenwert der Frequenz und die
Strichskala sind im oberen Display zu
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sehen. Wenn die Frequenz erhdht wird,
fullt sich die Strichskala von links nach
rechts.

Parameter Einstellwerte Einheit

Frequenz 30 (2) 220 ppm

Tabelle 18: Einstellwerte der
Frequenz

Um ein unbeabsichtigtes Einstellen
hoher Frequenzen zu vermeiden, ist vor
Uberschreiten der Werte 150 ppm und
180 ppm eine zusétzliche Bestatigung
durch den Anwender erforderlich
(Tabelle 19).

Bestétigung zur Tasten-Nr.
Erhéhung der Rate

groBer 150 ppm

Rate
> 150 ppm ?

Tabelle 19: Bestéatigung zur Erh6hung
der Rate gréBer 150 ppm

Soll die Frequenz Giber 150 ppm oder
Uber 180 ppm hinaus vergrdBert
werden, ist dies mit “JA* zu bestétigen,
bevor die Frequenzerh6hung mit dem
Drehknopf RATE fortgesetzt werden
kann. Wird “NEIN“ gedrlckt oder mit
dem Drehknopf RATE die Frequenz
verkleinert, verschwindet die Meldung.
Verkleinern der Frequenz von Werten
gréBer 150 ppm oder 180 ppm erfordert
keine Bestatigung.

Hinweis: Die Sicherheitsfunktion
"Schutz gegen ungewoéhnliche
Einstellungen" (siehe Kapitel 9.23.7)
verhindert in den Betriebsarten DDD,
DDT, DDI, DVI, VDD, DAI, VAT und DAT
die Erhdéhung der Grundfrequenz Uber
die obere Frequenzbegrenzung (MTR)
hinaus. Die Begrenzung der
Grundfrequenz wird begleitet von einer
kurzzeitigen Warnmeldung im unteren
Display.

9.9.2 Einstellung der
Stimulationsamplitude

Durch Drehen der Drehknépfe A-STIM
und V-STIM im Uhrzeigersinn wird die
Stimulationsamplitude erhéht. Den
Bereich zeigt Tabelle 20. Der aktuelle
Zahlenwert der Stimulationsamplitude
und die Strichskala sind im oberen
Display zu sehen. Wenn die Amplitude
erhoht wird, flllt sich die Strichskala von
links nach rechts.

Parameter Einstellwerte  Einheit
0,1(0,1) 2,0
Stimulations- 2,0(0,2) 6,0 Vv
amplitude 6,0 (0,5) 12,0

12,0 (1,0) 18,0

Tabelle 20: Einstellwerte der
Stimulationsamplitude
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Direkt unter dem Drehknopf flr die
ventrikulére Stimulationsamplitude zeigt
eine Leuchtdiode an, ob die Einstellung
far den linken oder fur den rechten
Ventrikel erfolgt. Die Auswahl wird im
Untermen0 V Stimulation (siehe Kapitel
9.8) des MenUs zur Parametrierung der
kardialen Resynchronisationstherapie
(CRT-Men) getroffen.

9.9.3 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
Empfindlichkeit 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 (siehe
Kapitel 9.7).

Durch Drehen der Drehkndpfe A-SENSE
und V-SENSE entgegen dem
Uhrzeigersinn wird der mV-Wert der
Empfindlichkeit verringert, was bedeutet,
dass sich Empfindlichkeit erhéht. Die
Strichskala fullt sich von rechts nach
links.

Tabelle 21 zeigt den Einstellbereich und
die Einstellschritte fir die
Empfindlichkeit.

Parameter Einstellwerte Einheit

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

mV

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

mV

Tabelle 21: Einstellwerte der
Empfindlichkeit

Direkt unter dem Drehknopf fur die
ventrikuldre Empfindlichkeit zeigt eine
Leuchtdiode an, ob die Einstellung fir
den linken oder fur den rechten Ventrikel
erfolgt. Die Auswahl wird im Untermen(
V Wahrnehmung (siehe Kapitel 9.8) des
Menus zur Parametrierung der kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT-
Menu) getroffen.

9.9.4 Einstellung der A-V-
Uberleitungszeit

Durch Drehen des Drehknopfes A-

V DLY im Uhrzeigersinn verlangert sich
die A-V-Uberleitungszeit. Den Bereich
zeigt Tabelle 22. Der aktuelle
Zahlenwert der A-V-Uberleitungszeit und
die Strichskala sind im oberen Display
zu sehen. Die Strichskala symbolisiert
gleichzeitig die A-V-Uberleitungszeit.
Der am weitesten links stehende Strich
stellt das atriale Ereignis dar und ist
immer eingeschaltet. Ein zweiter Strich
stellt das ventrikuldre Ereignis dar und
wird nach rechts oder links
"verschoben", je nachdem ob die A-V-
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Uberleitungszeit erhdht oder verringert
wird.

Parameter Einstellwerte Einheit
A-V-
Uberleitungszeit 5,10 (10) 400 ms

Tabelle 2_?: Einstellwerte der A-V-
Uberleitungszeit

Die P-V-Qberleitungszeit (PVD) ist an
die A-V-Uberleitungszeit (AVD)
gekoppelt. Mit Einstellung der AVD wird
stets auch die PVD eingestellt. In der
Grundeinstellung ist AVD-PVD = 30 ms,
d. h. die PVD ist um 30 ms kirzer als die
AVD. Diese Differenz kann geéndert
werden (siehe Kapitel 9.13.4).

Hinweis: Wenn atriales Auto-Sense
aktiviert ist, sind die A-V-
Uberleitungszeit und die P-V-
Uberleitungszeit auf 30 ms begrenzt, da
Auto-Sense eine gewisse Zeit bendtigt,
um die atriale Herzeigenaktivitat zu
vermessen Wenn atriales Auto-Sense
aktiviert wird und die A-V-
Uberleitungszeit auf einen Wert kleiner
30 ms eingestellt war, so wird sie
automatisch auf 30 ms verlangert. Dies
wird durch eine transiente
Informationsmeldung auf dem unteren
Display mitgeteilt (siehe auch 9.10.4).

Hinweis: Wegen der Sicherheitsfunktion
"Schutz gegen ungewoéhnliche
Einstellungen" (siehe Kapitel 9.23.7)
verhindert der PACE 300 die Erhéhung
der A-V-Uberleitungszeit Uber einen
Wert hinaus, der keine minimale
Wahrnehmungsphase in den
inhibierenden Zweikammer-
Betriebsarten bzw. kein minimales V-A-

Intervall in der Betriebsart DOO
gewahrleisten wirde. Die Begrenzung
der A-V-Uberleitungszeit wird begleitet
von einer kurzzeitigen
Warnungsmeldung im unteren Display.

9.10 Nutzung der Automatik-
Funktionen

Der PACE 300 bietet die Méglichkeit
einer automatischen Einstellung von A-
V-Uberleitungszeit, PVARP und oberer
Frequenzbegrenzung in Abhangigkeit
von der Grundfrequenz sowie einer
automatischen Einstellung der
Empfindlichkeit.

Um diese Funktionen zu aktivieren,
muss in das Auto-Menl gegangen
werden, indem zuerst die Taste
Hauptmen( und dann die Taste Auto
gedrickt werden. (Wenn das untere
Display ausgeschaltet ist, kann es durch
Driicken der Taste Unlock/Lock
eingeschaltet werden.) Das Auto-Menl
zeigt Tabelle 23.

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

Formel fiir die Be- Ein-
automatische reich heit
Einstellung
der A-V-
Uberleitungszeit

Auto-Menli Tasten-Nr.
wo 8
PC%&P ¥ 2
s
S'?el:wtge 4
1 5

Tabelle 23: Auto-Meni

9.10.1 Automatisches Einstellen der
A-V-Uberleitungszeit

Ist diese Funktion aktiv, passt der
PACE 300 die A-V-Uberleitungszeit
automatisch an die Einstellung der
Grundfrequenz an.

Um die automatische Einstellung der A-
V-Uberleitungszeit zu aktivieren, muss
die Taste Auto AVD im Auto-Menti
gedrickt werden. Die zugeordnete
Check-Box wird dann mit einem
Hakchen markiert.

Der PACE 300 stellt nun die A-V-
Uberleitungszeit in Abhangigkeit von der
Grundfrequenz gemaB der
Einstellungsformel in Tabelle 24 ein
und rundet zum néchsten, manuell
einstellbaren Zahlenwert auf oder ab
(siehe Kapitel 9.9.4). Im zugehdrigen
Abschnitt A-V DLY des oberen Displays
zeigt der Text AUTO an, dass die
automatische Einstellung der A-V-
Uberleitungszeit aktiviert ist. Der
berechnete Wert fur die A-V-
Uberleitungszeit wird ebenfalls
numerisch angezeigt.

A-V- 290 — (1,5 x

Uberleitungs-  Grundfrequenz/ 50..250 ms

zeit ppm)

Tabelle 24: Formel fiir die
automatische Einstellung der A-V-
Uberleitungszeit

Die automatische Einstellung der A-V-
Uberleitungszeit kann entweder Uber
das Auto-MenU oder einfach durch
Drehen des (entriegelten) Drehknopfes
A-V DLY deaktiviert werden. Der
Drehknopf muss dazu einige
Rastschritte (ungefahr eine Viertel-
Umdrehung) gedreht werden.

Wird die automatische Einstellung der
A-V-Uberleitungszeit durch Betétigen
des Drehknopfes A-V DLY deaktiviert,
erscheint kurzzeitig im unteren Display
die Meldung

Auto AVD
ausgeschaltet

begleitet von einem kurzen akustischen
Signal und AUTO verschwindet im
oberen 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
Display verschwinden.
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9.10.2 Automatisches Einstellen der
PVARP mit der Grundfrequenz

Ist diese Funktion aktiv, passt der
PACE 300 automatisch die
postventrikuléare atriale Refraktérzeit
(PVARP) an die Einstellung der
Grundfrequenz an.

Um die automatische Einstellung der
PVARP zu aktivieren, muss die Taste
Auto PVARP im Auto-Meni gedriickt
werden. Die zugeordnete Check-Box
wird dann mit einem Hakchen markiert.

Der PACE 300 stellt nun die PVARP in
Abhangigkeit von der Grundfrequenz
geman der Einstellungsformel in Tabelle
25 ein und rundet zum nachsten
manuell einstellbaren Zahlenwert auf
oder ab (siehe Kapitel 9.13.1). Im
oberen Display zeigt der Text AUTO
PVARP an, dass die automatische
Einstellung der PVARP aktiviert ist.

Parameter Formel fiir die Bereich Ein-
automatische heit
Einstellung der

PVARP

330 - (0,75 x
PVARP  Grundfrequenz/ 150..500 ms
ppm)

Tabelle 25: Formel fiir die
automatische Einstellung der PVARP

Um die automatische Einstellung der
PVARP im Auto-Menl 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
Display verschwinden. Das

PVARP & MTR-Einstellment erscheint
mit dem aktuellen Zahlenwert und bietet

an, einen neuen Wert manuell
einzustellen (siehe Kapitel 9.13.1).

Hinweis: Die PVARP des PACE 300 ist
in zwei Abschnitte unterteilt: in einen
absoluten Abschnitt und in einen
relativen Abschnitt. Im absoluten
Abschnitt (der 100 ms lang ist) werden
keine atrialen Ereignisse
wahrgenommen. Im relativen Abschnitt
(dem restlichen Teil) werden atriale
Ereignisse wahrgenommen, aber nicht
Ubergeleitet. Dieser Algorithmus
verhindert die Fehlinterpretation von
ventrikuldren Ereignissen nach
vorzeitigen Vorhofkontraktionen als
Extrasystolen (VES), wie in Kapitel
9.23.5 beschrieben.

9.10.3 Automatisches Einstellen der
MTR mit der Grundfrequenz

Ist diese Funktion aktiv, passt der
PACE 300 automatisch die obere
Frequenzbegrenzung (MTR) an die
Einstellung der Grundfrequenz an.

Um die automatische Einstellung der
oberen Frequenzbegrenzung zu
aktivieren, muss die Taste Auto MTR im
Auto-Menii gedriickt werden. Die
zugeordnete Check-Box wird dann mit
einem Héakchen markiert.

Der PACE 300 stellt nun die obere
Frequenzbegrenzung auf einen

héheren Wert als die Grundfrequenz ein
(siehe Tabelle Auto MTR in Anlage C).
Im oberen Display zeigt der Text AUTO
MTR an, dass die automatische
Einstellung der MTR aktiviert ist.

Um die automatische Einstellung der
MTR im Auto-Meni zu deaktivieren,
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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 PVARP & MTR-
Einstellmeni erscheint mit dem
aktuellen Zahlenwert und bietet an,
einen neuen Wert manuell einzustellen
(siehe Kapitel 9.13.2).

9.10.4 Automatisches Einstellen der
Empfindlichkeit (Auto-Sense)

9.10.4.1 Die Arbeitsweise von Auto-
Sense

Die Funktion Auto-Sense des PACE 300
stellt automatisch die Empfindlichkeit
ein, um eine Sicherheitsspanne von
etwa 3:1 aufrechtzuerhalten, wodurch
sich potentiell die Zahl von Over- bzw.
Undersensing-Episoden verringert.
Diese Funktion kann auch die
Notwendigkeit reduzieren, die
Wahrnehmungsschwelle manuell zu
bestimmen (siehe Kapitel 9.18).

Die Funktion Auto-Sense unterscheidet
sich insofern von den anderen
Automatik-Funktionen, als dass der
automatische Empfindlichkeitswert nicht
aus einem anderen Parameter
berechnet wird. Der PACE 300 passt
den Empfindlichkeitswert standig an die
Herzaktivitaten des Patienten an. Dazu
wird die Amplitude jeder
Herzeigenaktivitat, die wahrend der
Wahrnehmungsphase des jeweiligen
Kanals detektiert wird, gemessen und
die Empfindlichkeitseinstellung des
Herzschrittmachers wird so angepasst,
dass die 3:1-Sicherheitsspanne
aufrechterhalten wird.

Die Funktion Auto-Sense des PACE 300
ist nur verfigbar, wenn sich die

ventrikuldre Wahrnehmung auf einen
Ventrikel beschrankt (siehe Kapitel 9.8).
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Abbildung 5: Auto-Sense erhéht die
Empfindlichkeit

Abbildung 5 zeigt ein Beispiel, wie die
Empfindlichkeit erhdht wird (d.h. der
Empfindlichkeitswert verringert wird), um
eine geeignete Sicherheitsspanne
aufrechtzuerhalten, wenn die EKG-
Amplitude sinkt.

144 Sicher

g3

12
10

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
geeignete Sicherheitsspanne wird
beibehalten, ohne mit einer unnétig
hohen Empfindlichkeit zu arbeiten,
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welche die Wahrnehmung von
Stérungen férdern kdnnte.

Wichtige Hinweise zur Nutzung der
Funktion Auto-Sense:

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

e Auto-Sense kann nicht zusammen
mit der Atrialen und der
Ventrikularen Trigger-Option
angewendet werden, da die
getriggerte Stimulation eine
Vermessung der Herzeigenaktivitat
unmdglich macht (siehe auch 9.8
und 9.13.6.3)

¢ Die Funktion Auto-Sense bendétigt
eine bestimmte Zeit, um die atriale
Herzeigenaktivitat zu messen. Die P-
V-Uberleitungszeit ist daher auf
minimal 30 ms begrenzt, wenn
atriales Auto-Sense aktiviert ist. Da
die A-V-Uberleitungszeit nicht kirzer
sein kann als die P-V-
Uberleitungszeit, wird sie auch auf
minimal 30 ms begrenzt. Wenn
atriales Auto-Sense aktiviert wird und
die A-V-Uberleitungszeit auf einen
Wert kleiner 30 ms eingestellt war,
so wird sie automatisch auf 30 ms
verlangert. Dies wird durch eine
transiente Informationsmeldung auf
dem unteren Display mitgeteilt (siehe
auch 9.9.4).

9.10.4.2 Aktivierung von Auto-Sense

Da der Auto-Sense-Algorithmus
detektierte Ereignisse fir seinen Betrieb
bendtigt, ist ein geeigneter
Initialisierungswert erforderlich, um die
Funktion Auto-Sense in Gang zu setzen.
Das folgende Verfahren wurde
eingefihrt, um diesen
Initialisierungswert zu gewinnen:

Um in das Auto-Sense-Men( zu
gelangen, muss die Taste Auto Sense
im Auto-MenU gedriickt werden (siehe
Tabelle 26)

Auto-Sense-Mentl Tasten-Nr.
1
Atrial
Auto-Sense O 2
Ventr.
Auto-Sense O 3
4
1_ 5

Tabelle 26: Auto-Sense-Menii

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 26).

Soll Auto-Sense in einem Kanal aktiviert
werden, der zuvor noch nicht aktiv war,
so erscheint ein Hakchen in der
jeweiligen Check-Box, diese beginnt zu
blinken und die Aufforderung, die Taste
Init. zu driicken und zu halten, wird im
unteren Display angezeigt. (Tabelle 27
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zeigt die Situation, wenn Auto-Sense in
beiden Kanélen aktiviert werden soll.)

Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.
1
Atrial N
Auto-Sense ;% 2
Ventr. N
Auto-Sense ;lmi_ 3
Init. (Driicken
& Halten) 4
1 5

Tabelle 27: Auto-Sense-Menii (Kandle
ausgewahlt, Aufforderung zur
Initialisierung)

Wird die Taste Init. gedriickt, hért der
PACE 300 solange auf zu stimulieren,
wie diese Taste gedriickt ist. Er nimmt
jedoch weiterhin wahr und versucht
regulére Herzeigenaktivitdten des
Patienten zu detektieren. W&hrend
dessen sieht das untere Display aus wie
in Tabelle 28 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 der PACE 300 einen
Initialisierungsalgorithmus durchlauft,
kénnen einzelne Eigenaktivitaten
detektiert werden oder nicht.

Auto-Sense-Menii Tasten- Nr.

1

Sucht —\Iv P
A-Sense IS 2

Sucht Al

V-Sense /Ivi— 3
halten... 4
5

Tabelle 28: Auto-Sense-Menii
(Suchen)

Findet der PACE 300 einen
Herzeigenrhythmus, wird die
wahrgenommene EGM-Amplitude
dargestellt, wie in Tabelle 29 gezeigt.

Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.
Gefunden: 1
A=23mV 2
V=8.0mV 3

Fertig (Taste
loslassen) 4
5

Tabelle 29: Auto-Sense-Menii
(Herzeigenrhythmus gefunden)

Jetzt kann die Taste Init. losgelassen
werden. Ein geeigneter
Empfindlichkeitswert wird automatisch
ausgewahlt und eingestellt. Dieser ist im
oberen Display zu sehen. Des Weiteren
wird der Text AUTO in den jeweiligen
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Abschnitten des oberen Displays
dargestellt. Das untere Display kehrt
zurlick zum Auto-Sense-Meni mit
Check-Boxen, die mit einem (nun nicht
mehr blinkenden) Hékchen
gekennzeichnet sind, wie in Tabelle 30
gezeigt.

Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.
1
Auté—trsiaelnse o 2
Aut\(/fggﬁse o 3
4
T 5

Tabelle 30: Auto-Sense-Menii (Fertig)

Hinweise zur Auto-Sense
Initialisierung:

e Wenn Sie die Taste Init. weiter
halten, setzt der PACE 300 die
Suche nach Herzeigenaktivitaten fort
und wird méglicherweise einen
genaueren Wert einstellen.

e Falls wahrend der Auto-Sense
Initialisierung Frequenzen oberhalb
der Storfrequenz (273 bpm)
wahrgenommen werden, wird das
entsprechende Stérungs-Symbol
(Abbildung 12) im oberen Display
angezeigt. Ein eventuell bereits
angezeigter, gefundener 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.

e Werden 3 Sekunden lang in einem
Kanal Gberhaupt keine Signale
wahrgenommen, so wird ein
eventuell bereits angezeigter,
gefundener Wert wieder geldscht.

Die Stimulation wird, wie bei der Pause-
Funktion, fir maximal 10 Sekunden
unterbrochen. Danach kehrt der PACE
300 zur Stimulation zurlick. Wurden
keine Herzeigenaktivitéten in dieser Zeit
gefunden, so wird die Meldung Kein A-
Sense oder Kein V-Sense angezeigt.
Tabelle 31 zeigt ein Beispiel, wo ein
atrialer Rhythmus gefunden werden
konnte, aber kein ventrikularer.

Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.

Gefunden: 1
A=23mV 2
Kein V-Sense 3

Fertig (Taste
loslassen) 4
5

Tabelle 31: Auto-Sense-Menii (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
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Menu weiterhin und die Aufforderung zur
Initialisierung besteht fort, wie Tabelle
32 zeigt.

Auto-Sense-Menii Tasten-Nr.
1
Atrial

Auto-Sense M 2

Ventr. —\&I/
Auto-Sense 3

Init. (Driicken

& Halten) 4
1 5

Tabelle 32: Auto-Sense-Menii
(Aufforderung 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
Taste , beendet werden soll. Im
gezeigten Beispiel wird dann die Auto-
Sense-Funktion nur im atrialen Kanal
aktiviert.

9.10.4.3 Reinitialisierung von Auto-
Sense

Ist die Auto-Sense-Funktion aktiviert,
kann eine Reinitialisierung einfach durch
Dricken und Halten der Taste Pause
veranlasst werden (siehe 9.15). Dies ist
jedoch nur notwendig, wenn die
Amplitude der Herzeigenaktivitat
dramatisch und so plétzlich gefallen ist,

dass der Auto-Sense-Algorithmus
diesem Wechsel nicht folgen konnte.

Achtung: Falls wahrend der
Reinitialisierung Frequenzen oberhalb
der Stdrfrequenz (273 bpm)
wahrgenommen werden, wird das
entsprechende Stérungs-Symbol
(Abbildung 12) im oberen Display
angezeigt. Die eingestellte
Empfindlichkeit bleibt unverandert und
die gemessene Frequenz wird
angezeigt, da es sich um eine
hochfrequente Tachykardie handeln
kénnte. Dieses Verhalten ist anders als
wahrend der Auto-Sense Initialisierung
(siehe oben), bei der im Falle von
Stérungen der Empfindlichkeitswert
schrittweise erhdht wird.

9.10.4.4 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
Deaktivierung des Auto-Sense gedreht,
erscheint kurzeitig im unteren Display
die Meldung

Atriales Ventr.
Auto-Sense bzw. Auto-Sense
ausgeschaltet ausgeschaltet
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begleitet von einem kurzen akustischen
Signal, und AUTO verschwindet im
oberen Display.

Um Auto-Sense im Auto-Men( zu
deaktivieren, muss die jeweilige Taste
abermals gedriickt werden. Dies bewirkt,
dass das Hakchen in der zugeordneten
Check-Box und AUTO im oberen
Display verschwinden.

Hinweis: Wenn wegen eines
Betriebsartwechsels (z.B. VVI—-AAI oder
DDD—VVI) ein Kanal ausgeschaltet
wird, in dem Auto-Sense aktiviert war,
dann wird Auto-Sense in diesem Kanal
deaktiviert und auch bei der Riickkehr in
die vorhergehende Betriebsart nicht
wieder aktiviert. Da zwischen diesen
zwei Betriebsartenwechseln
mdglicherweise eine langere Zeit
vergangen ist, kdnnte sich die EKG-
Amplitude deutlich geandert haben, was
eventuell das korrekte Funktionieren von
Auto-Sense verhindert.

9.11 Die High-Rate-Stimulation
(atriale Overdrive-Stimulation)

Um die atriale High-Rate-Stimulation
(atriale Overdrive-Stimulation) zu
aktivieren, muss in das High-Rate-Men(
gegangen werden, indem zuerst die
Taste Hauptmen( und dann die Taste
High-Rate gedruckt werden. (Wenn das
untere Display ausgeschaltet ist, kann
es durch Dricken der Taste
Unlock/Lock eingeschaltet werden.)
Das Menii High-Rate-Bereitschaft
erscheint wie in Tabelle 33gezeigt und
der Overdrive-Bereitschaftszustand ist
eingestellt. Der akustische Indikator wird

zeitweilig eingeschaltet, sofern er nicht
bereits ein ist.

Hinweis: Wahrend des High-Rate-
Bereitschaftszustandes arbeitet der
Herzschrittmacher noch in der
eingestellten Betriebsart.

Die zuletzt eingestellte Overdrive-
Stimulationsfrequenz kann abgelesen
werden — zur Information zusammen mit
dem resultierenden Zeitintervall
zwischen Overdrive-
Stimulationsimpulsen.

Hinweis: Nach Einschalten des
PACE 300 ist die Overdrive-
Stimulationsfrequenz stets 240 ppm.

High-Rate- Tasten-Nr.
Bereitschafts-Menu
START 1
240 ppm
(250 ms) 2
3
RATE drehen,
um High-Rate
zu &ndern! 4
T_ 5

Tabelle 33: High-Rate-Bereitschafts-
Menii

Die Overdrive-Stimulationsfrequenz
kann mit dem Drehknopf RATE
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eingestellt werden. Das bedeutet, dass
der Drehknopf RATE, solange das High-
Rate-Menii angezeigt bleibt, zu einem
Drehknopf HIGH-RATE fir die
Einstellung der Overdrive-
Stimulationsfrequenz wird. Um darauf
aufmerksam zu machen, erscheint ein
blinkendes HI- vor dem Text RATE im
oberen Display.

Die Overdrive-Stimulationsfrequenz
kann in 10-er Schritten zwischen 70 ppm
und 1000 ppm geandert werden, wie in
Tabelle 34gezeigt.

Parameter

Einstell-Werte Einheit

Atriale Overdrive-

Stimulationsfrequenz 70 (10) 1000 ppm

wird das High-Rate-Running-Menu
(Tabelle 35) angezeigt.

High-Rate-Running- Tasten-Nr.
Menl
lauft... 1
240 ppm
(250 ms) 2
3
RATE drehen,
um High-Rate
zu andern! 4
T 5

Tabelle 34: Einstell-Werte der
Overdrive-Stimulationsfrequenz

Fir die Overdrive-Stimulation wird der
PACE 300 zeitweise (solange wie die
Taste START gedriickt wird) in die AOO-
Betriebsart geschaltet. Um nicht zu
verwirren, wird das obere Display nicht
vollstdndig geandert, sondern es wird
nur der atriale Stimulationsabschnitt im
oberen Display eingeschaltet (wenn er
nicht bereits eingeschaltet war), um eine
bequeme Voreinstellung der atrialen
Stimulationsamplitude zu ermdglichen.

Zur Abgabe atrialer Overdrive-
Stimulationsimpulse wird die Taste
START gedriickt und gehalten. Nach
dem né&chsten Ereignis schaltet der
Herzschrittmacher in die A0O0-Betriebsart
und stimuliert mit der eingestellten
Overdrive-Stimulationsfrequenz. Dabei

Tabelle 35: High-Rate-Running-Menii

Auf diese Weise wird eine Burst-
Overdrive-Stimulation durchgefiihrt.

Indem der Drehknopf HIGH-RATE
betatigt und damit die Overdrive-
Stimulationsfrequenz geéndert wird,
kann mit dem PACE 300 eine
Rampenfunktion ausgefuhrt werden.

Weiteres Drehen wird ignoriert, wenn
das Maximum oder das Minimum der
Overdrive-Stimulationsfrequenz erreicht
ist.

Nach Loslassen der Taste START
beendet der Herzschrittmacher die
Abgabe von Overdrive-
Stimulationsimpulsen und kehrt zum
Overdrive-Bereitschaftszustand zurtick.
Falls die Overdrive-Stimulationsfrequenz
wéahrend der Impulsabgabe verandert
wurde, nimmt sie wieder den im
vorhergehenden Bereitschaftszustand
eingestellten Wert an, d.h. eine
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Frequenzanderung wéhrend der
Impulsabgabe ist nur temporéar. Dadurch
kann eine Rampenfunktion immer
wieder vom gleichen Ausgangswert
gestartet werden.

Die atriale High-Rate-Stimulation kann
durch Driicken der Taste ,_ verlassen
werden.

Achtung: Bei atrialer Overdrive-
Stimulation besteht das Risiko von
ventrikularen Tachykardien. Die
stadndige EKG-Uberwachung des
Patienten ist notwendig. Ein Defibrillator
sollte fir den Notfall in unmittelbarer
Nahe bereitstehen.

Hinweise:

e Falls keine Taste gedriickt wird,
verriegelt sich der Herzschrittmacher
automatisch nach 1 Minute und kehrt
zum Betriebsarten-Mena zuriick.

¢ Nach Start einer Overdrive-
Stimulation wird stets die
Elektrodenlberwachung im atrialen
Kanal aktiviert (siehe Kapitel 9.23.2).
Falls keine atriale Elektrode
angeschlossen ist, erscheint
konsequenterweise die
Fehlermeldung Atriale Elektrode
unterbrochen. Ungeachtet dessen
erfolgt die Abgabe von
Stimulationsimpulsen mit Overdrive-
Stimulationsfrequenz. Nach
Loslassen der Taste START wird der
vorige Zustand der
Elektrodenlberwachung wieder
hergestellt.

¢ Die Pause-Funktion (siehe Kapitel
9.15) kann dazu verwendet werden,

die Frequenz einer atrialen
Tachykardie bis zur einer Frequenz
von ca. 700 bpm zu messen. Dies
hilft, die optimale Overdrive-
Stimulationsfrequenz zu finden.
(Bitte beachten Sie, dass die atriale
Frequenzbestimmung durch das
Cross-Blanking nach ventrikularen
Wahrnehmungen beeinflusst werden
kann.)

e Solange die Taste START gedriickt
ist, sind alle anderen Tasten und
Drehgeber ohne Funktion.

9.12 Standardprogramme

Der PACE 300 bietet die Méglichkeit, fur
jede primare Betriebsart (DDD, VVI, AAl,
VDD) einen anwenderspezifischen
Standard-Parametersatz (ein so
genanntes "Standardprogramm") zu
speichern und abzurufen. D.h. vier
verschiedene Standardprogramme
kénnen gespeichert werden. Zusatzlich
gibt es Hersteller-Voreinstellungen fur
jeden priméare Betriebsart und das
Einschaltprogramm kann modifiziert
werden.

Um eine dieser Aktionen auszufiihren,
muss zuerst durch Driicken der Taste
Hauptmen( und dann der Taste
Standard das Standard-Meni
aufgerufen werden. (Wenn das untere
Display ausgeschaltet ist, kann es durch
Driicken der Taste Unlock/Lock
eingeschaltet werden.) Das Standard-
Menu erscheint wie in Tabelle 36
dargestellt.
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Standard-Menii Tasten-Nr.
Speichern als
Einschalt-Prg. 1
Speichern als
XXX-Standard 2
Abrufen des
XXX-Standards 3
Hersteller-
Voreinstellung 4
1 5

Tabelle 36: Standard-Menii

9.12.1 Im Standardprogramm
gespeicherte 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.
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Parameter DDD VI AAl VDD Einheit
Grundfrequenz + + + + ppm
Atriale Stimulationsamplitude + - + - \
Atriale Empfindlichkeit + - + + mV
(einschl. Automatik-Funktion)
Atriale Impulsdauer + — + - ms
Ventrikulare Stimulation + + — + —
Zuerst stimulierter Ventrikel + + - + -
V-V Verzégerung + + - + ms
Ventrikulare Stimulationsamplituden + + - + Vv
Ventrikuldre Impulsdauer + + - + ms
Ventrikuldre Wahrnehmung + + — +
Ventrikulare Empfindlichkeiten + + - + mV
(einschl. Automatik-Funktion)
A-V-Uberleitungszeit + - - + ms
(einschl. Automatik-Funktion)
PVARP + - - + ms
(einschl. Automatik-Funktion)
MTR + - - + ppm
(einschl. Automatik-Funktion)
Atriale Trigger-Option + - + - -
Ventrikulare Trigger-Option + + - + -
Atriale Tracking-Option + — + + —

Tabelle 37: Parametersatz der Standardprogramme

Hinweis: Da auch die Empfindlichkeit
und die Optionen gespeichert werden,
kann die letztlich gespeicherte
Betriebsart auch eine der abgeleiteten
Betriebsarten sein (DDT (BV), DDI (BV),
DVI (BV), VVT (BV), V0O (BV), AAT, A0O
und VAT (BV)).

Achtung: Da auch die Automatik-
Funktion der Empfindlichkeitseinstellung
gespeichert wird, kann die Aufforderung
kommen, Initialisierungswerte zu
suchen, wie in Kapitel 9.10.4.2 (Tabelle
27ff) beschrieben, wenn ein

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

Hinweis: Nach Auslieferung beim
Hersteller sind die Anwender-
Standardprogramme identisch mit der
Hersteller-Voreinstellung (siehe Kapitel
9.12.4).
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9.12.2 Speichern von
Standardprogrammen

Durch Driicken der Taste Speichern
als XXX-Standard im Standard-
MenU (Tabelle 36) und Beantwortung
der nachfolgenden Frage mit "JA"
(Tabelle 38) wird die aktuelle
Einstellung zum Standardprogramm
fur die gegenwartige Betriebsart
(XXX steht fur eine der primaren
Betriebsarten DDD, VVI, AAl und
VDD).

Bestatigung zur Tasten-Nr.
Speicherung als
Standard
1
XXX-Standard
berschreiben? 2
JA 3
NEIN 4
T 5

Tabelle 38: Bestatigung zur
Speicherung als Standard

Nach Speichern des Anwender-
definierten Standardprogramms wird das
Standard-Men( verlassen und das
Betriebsarten-Men( angezeigt.

Falls die Frage mit "NEIN" beantwortet
wird, kehrt der PACE 300 zum
(vorherigen) Standard-Men0 zurtick.

Dricken der Taste ,_ bewirkt die
Rickkehr zum Betriebsarten-Men(.

9.12.3 Abrufen von
Standardprogrammen

Durch Driicken der Taste Abrufen des
XXX-Standards im Standard-Men(
(Tabelle 36) wird das gespeicherte
Standardprogramm zur aktuellen
Einstellung flr die gegenwartige
Betriebsart (XXX steht fiir eine der
primaren Betriebsarten DDD, VVI, AAI
und VDD).

Nach Driicken der Taste Abrufen des
XXX-Standards wird das Standard-Meni
verlassen und das Betriebsarten-Men(
angezeigt.

9.12.4 Abrufen der Hersteller-
Voreinstellungen

Durch Driicken der Taste Hersteller-
Voreinstellung im Standard-Mendi
(Tabelle 36) wird die Voreinstellung des
Herstellers (wie Tabelle 39 zeigt) zur
aktuellen Einstellung fir die
gegenwartige priméare Betriebsart.
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Parameter DDD (BV) VVI(BV) AAl VDD (BV) Einheit
Grundfrequenz 72 72 72 72 ppm
Atriale 5 - 5 - \
Stimulationsamplitude
Atriale Empfindlichkeit 1 - 1 0.5 mV
Atriale Impulsdauer 1 - 1 - ms
Ventrikulare BV BV - BV -
Stimulation
Zuerst stimulierter LV LV - LV -
Ventrikel
V-V Verzégerung 5 5 - 5 ms
Ventrikulére 8 8 - 8 \
Stimulationsamplituden
Ventrikulare 0.75 0.75 - 0.75 ms
Impulsdauer
Ventrikulare RV RV - RV -
Wahrnehmung
Ventrikulare 2 2 - 2 mV
Empfindlichkeiten
A-V-Uberleitungszeit 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 - -
Ventrikulare Trigger- AUS AUS - AUS -
Option
Atriale Tracking-Option EIN — — EIN —

Tabelle 39: Voreingestellte Programme des Herstellers

Nach Driicken der Taste Hersteller-
Voreinstellung wird das Standard-Men(
verlassen und das Betriebsarten-Menu

angezeigt.

9.12.5 Anderung des
Einschaltprogrammes

Durch Driicken der Taste Speichern als
Einschalt-Prg. im Standard-Menu
(Tabelle 36) und Beantwortung der
nachfolgenden Frage mit "JA"

(Tabelle 40) wird die aktuelle Einstellung
zum sténdigen Einschaltprogramm.
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Bestatigung zur Tasten-Nr.
Speicherung als
Einschaltprogramm
1
Einschalt-
Programm
Uberschreiben? 2
JA 3
NEIN 4
T 5

Tabelle 40: Bestatigung zur
Speicherung als Einschaltprogramm

Nach Speicherung des Anwender-

definierten Einschaltprogramms wird das

Menii verlassen und das Betriebsarten-
Menu angezeigt.

Falls die Frage mit "NEIN" beantwortet
wird, kehrt der PACE 300 zum
(vorherigen) Standard-Men0 zurtick.

Dricken der Taste ,_ bewirkt die
Rickkehr zum Betriebsarten-Men(.

Hinweis: Nach Auslieferung durch den
Hersteller ist das Hersteller-
Einschaltprogramm, wie in Tabelle 41
gezeigt, eingestellt.

Parameter Wert Einheit
Betriebsart DDD -
Grundfrequenz 60 ppm
Atriale 5 v
Stimulationsamplitude
Atriale Empfindlichkeit 0.5 mV
Atriale Impulsdauer 1 ms
Ventrikuléare
Stimulation BV B
Zuerst stimulierter LV _
Ventrikel
V-V Verzégerung 5 ms
Ventrikuléare 8 Vv
Stimulationsamplituden
Ventrikulére Pulsdauer 0.75 ms
Ventrikulére
Wahrnehmung RV B
Ventrikulére
Empfindlichkeiten ! mv
- . . AUTO
A-V-Uberleitungszeit (d.h. 200) ms
AUTO
PVARP (d.h. 280) ms
AUTO
MTR (dh. 100y PP
Sensing-Automatik AUS -

Atriale Trigger-Option AUS -

Ventrikulére Trigger- _
Option AUS

Atriale Tracking-Option EIN -

Tabelle 41: Einschaltprogramm des
Herstellers

Achtung: Das Hersteller-
Einschaltprogramm ist so ausgelegt,
dass der Patient eine sichere und milde
Therapie erhélt. Eine Anderung dieses
Programms wird nur erfahrenen
Anwendern empfohlen.

Hinweis: Da auch die Empfindlichkeit
und die Optionen gespeichert werden,
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kann die letztlich gespeicherte
Betriebsart auch eine der abgeleiteten
Betriebsarten sein (DDT (BV), DDI (BV),
DVI (BV), VVT (BV), V0O (BV), AAT, A0O
und VAT (BV)).

Hinweis: Da auch die Automatik-
Funktion der Empfindlichkeitseinstellung
gespeichert wird, kann die Aufforderung
kommen, Initialisierungswerte zu
suchen, wie in Kapitel 9.10.4.2 (Tabelle
27ff) beschrieben, wenn ein
Einschaltprogramm mit

Auto-Sense = EIN aufgerufen wird. Da
dem Patienten unmittelbar nach
Einschalten des Herzschrittmachers
eine Stimulationstherapie garantiert
werden sollte, wird NICHT empfohlen,
ein Einschaltprogramm mit
eingeschalteter Automatik-Funktion fiir
die Empfindlichkeit zu speichern.

9.13 Einstellung anderer
Parameter/Optionen

Der PACE 300 bietet die Mdglichkeit,
zusétzliche Parameter und Optionen
einzustellen. Um dies auszufiihren,
muss zuerst durch Drucken der Taste
Hauptmen( und dann der Taste
Parameter/Optionen in das
Parameter/Optionen-Meniu gegangen
werden. (Wenn das untere Display
ausgeschaltet ist, kann es durch
Driicken der Taste Unlock/Lock
eingeschaltet werden.) Das
Parameter/Optionen-Menii besteht aus
zwei Teil-Men(s und erscheint wie in
Tabelle 42 und Tabelle 43 dargestellt.

Parameter/Optionen- Tasten-Nr.
Menii 1
PVARP & MTR 1
V Pulsdauer 2
A Pulsdauer 3
weitere ... 4
T 5

Tabelle 42: Parameter/Optionen-
Menii 1

Parameter/Optionen- Tasten-Nr.
Menii 2
AVD - PVD 1
ARP (AAI, AAT) 2
Optionen 3
weitere ... 4
T 5

Tabelle 43: Parameter/Optionen-
Meni 2

9.13.1 Einstellung der PVARP

Nach Drucken der Taste PVARP & MTR
im Parameter/Optionen-Menu 1
erscheint das PVARP & MTR-Einstell-
meni (postventrikulére atriale
Refraktarzeit & obere
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Frequenzbegrenzung) wie in Tabelle 44
gezeigt.

PVARP MTR-Meni Tasten-Nr.
PVARP 1 1
280 ms l 2
MTR 1 3
106 ppm l 4
T 5

Tabelle 44: PVARP & MTR-Menii

Die PVARP kann mit den oberen Pfeil-
Tasten 1 und 2 in 10 ms-Schritten
zwischen 100 ms und 500 ms geandert
werden, wie Tabelle 45 zeigt.

Die Parameter-Anderung erscheint
unmittelbar in der zweiten Zeile des
unteren Displays und wird mit dem
nachsten Interventionsintervall wirksam.

Parameter Manueller Einheit
Einstellwert
PVARP 100 (10) 500 ms

kurzzeitigen Warnungsmeldung im
unteren Display.

Hinweis: Die PVARP des PACE 300 ist
in zwei Abschnitte unterteilt: in einen
absoluten Abschnitt und in einen
relativen Abschnitt. Im absoluten
Abschnitt (100 ms) werden keine
atrialen Ereignisse wahrgenommen. Im
relativen Abschnitt (dem restlichen Teil)
werden atriale Ereignisse
wahrgenommen, aber nicht Ubergeleitet.
Dieser Algorithmus verhindert die
Fehlinterpretation von ventrikularen
Ereignissen nach vorzeitigen
Vorhofkontraktionen als Extrasystolen
(VES), wie in Kapitel 9.23.5
beschrieben.

9.13.2 Einstellung der MTR

Nach Drucken der Taste PVARP & MTR
im Parameter/Optionen-Menu 1
erscheint das PVARP & MTR-
Einstellmen( (obere
Frequenzbegrenzung) wie in Tabelle 46
gezeigt.

Tabelle 45: Manuelle Einstellwerte der
PVARP

Hinweis: Jede manuelle Anderung der
PVARP deaktiviert die automatische
Einstellung der PVARP mit der
Grundfrequenz (siehe Kapitel 9.10.2).

Hinweis: Die Sicherheitsfunktion
"Schutz gegen ungewoéhnliche
Einstellungen" (siehe Kapitel 9.23.7)
verhindert die Erhéhung der PVARP
Uber einen Wert hinaus, der keine
minimale Wahrnehmungsphase oder
das Wenckebach-Verhalten nicht mehr
gewahrleisten wirde. Die Begrenzung
der PVARP wird begleitet von einer

PVARP MTR-Menii Tasten-Nr.
PVARP 1 1
280 ms ! 2
MTR 1 3
106 ppm l 4
T 5

Tabelle 46: PVARP & MTR-Menii

Die MTR kann mit den unteren Pfeil-
Tasten 3 und 4 in 2 ppm-Schritten
zwischen 80 ppm und 230 ppm geéndert
werden, wie Tabelle 47 zeigt.
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Die Parameter-Anderung erscheint

unmittelbar in der dritten Zeile des V Pulsdauer-Menii Tasten-Nr.
unteren Displays und wird mit dem
nachsten Interventionsintervall wirksam. RV 1 1
0.75ms l 2
Parameter Manueller Einheit
Einstellwert LV 1 3
MTR 80 (2) 230 ppm 0.50 ms . 4
Tabelle 47: Manuelle Einstellwerte der
MTR T >

Hinweis: Jede manuelle Anderung der
MTR deaktiviert die automatische
Einstellung der MTR mit der
Grundfrequenz (siehe Kapitel 9.10.3).

Hinweis: Die Sicherheitsfunktion
"Schutz gegen ungewoéhnliche
Einstellungen" (siehe Kapitel 9.23.7)
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.

9.13.3 Einstellung der Pulsdauer

Nach Driicken der Taste V Pulsdauer im
Parameter/Optionen-Menii 1 erscheint
das Pulsdauer-Einstellmen( flr die
beiden Ventrikel wie in Tabelle 48
gezeigt.

Tabelle 48: V Pulsdauer-Meni

Mit der Taste A Pulsdauer im
Parameter/Optionen-Meni 1 wird das
Einstellmen( fir die atriale Pulsdauer
aufgerufen (Tabelle 49).

A Pulsdauer-Menii Tasten-Nr.
A 1 1
1.00 ms ! 2
3
4
1 5

Tabelle 49: A Pulsdauer-Menii

Die Dauer des Stimulationsimpulses
kann mit den beiden Pfeil-Tasten in
0,05ms-Schritten zwischen 0,05 ms und
1,50 ms geéndert werden, wie Tabelle
50 zeigt.

Die Parameter-Anderung erscheint
unmittelbar im Display und wird mit dem
nachsten Interventionsintervall wirksam.
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Parameter Manueller Einheit
Einstellwert
Atriale
Pulsdauer 0,05 (0,05) 1,50 ms
Ventrikulare
Pulsdauer 0,05 (0,05) 1,50 ms

Tabelle 50: Manuelle Einstellwerte der
Pulsdauer

9.13.4 Einstellung der Differenz AVD-
PVD

Nach Drucken der Taste AVD-PVD im
Parameter/Optionen-Meni 2 erscheint
ein Einstellment mit dem der zeitliche
Unterschied zwischen A-V
Uberleitungszeit und P-V
Uberleitungszeit eingestellt und somit
die Grundeinstellung von 30 ms
verandert werden kann (Tabelle 51)

AVD-PVD-Menii Tasten-Nr.
AVD-PVD=30ms ™ 1
AVD-PVD 1 2
30 ms ! 3
4
T_ 5

Tabelle 51: AVD-PVD-Menii

Die Differenz AVD-PVD kann mit den
beiden Pfeil-Tasten in 5ms-Schritten
zwischen 0 ms und 100 ms geéndert
werden, wie Tabelle 51 zeigt. Die
Anderung erscheint unmittelbar im
Display und wird mit dem nachsten
Interventionsintervall wirksam.

Hinweis: Die Sicherheitsfunktion
"Schutz gegen ungewoéhnliche
Einstellungen" (siehe Kapitel 9.23.7)
garantiert, dass die P-V-Uberleitungszeit
einen Wert von 5 ms (bei nicht
aktiviertem atrialen Autosense) bzw. von
30 ms (bei aktiviertem atrialen
Autosense) nicht unterschreitet,
unabhéngig von der Einstellung der
Differenz AVD-PVD.

9.13.5 Einstellung der artialen
Refraktédrzeit ARP (AAl, AAT)

Nach Driicken der Taste ARP im
Parameter/Optionen-Meni 2 erscheint
das Einstellmend fir die atriale
Refraktarzeit in den Einkammer-
Betriebsarten AAI und AAT wie in
Tabelle 52 gezeigt. Damit Iasst sich die
Grundeinstellung von 250 ms verandern.

ARP (AAl, AAT)-Menii Tasten-Nr.

ARP=250 ms ] 1
ARP 1 2
250 ms ! 3

4

T 5

Tabelle 52: ARP (AAIl, AAT)-Menii

Die atriale Refraktarzeit ARP wird mit
den beiden Pfeil-Tasten in 5ms-Schritten
zwischen 250 ms und 400 ms
eingestellt. Die Grundeinstellung betragt
250 ms.
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Die Parameter-Anderung erscheint
unmittelbar im Display und wird mit dem
nachsten Interventionsintervall wirksam.

9.13.6 Einstellung der Optionen

Nach Driicken der Taste Optionen im
Parameter/Optionen-Menii 2 erscheint
ein Mend zur Aktivierung oder
Deaktivierung des akustischen
Indikators, der Alarme und der atrialen
Trigger-Option, wie in Tabelle 53
gezeigt. Uber dieses Optionen-Men(
kann auch die Anwender-Sprache
ausgewahlt werden.

Optionen-Menii Tasten-Nr.
Ton m} 1
Alarme M 2
Atrial
Trigger ] 3
Sprache 4
T 5

Tabelle 53: Optionen-Menii

9.13.6.1 Ein-/Ausschalten des
akustischen Signalgebers

Im Optionen-Menl kann mit der Taste
Ton der akustische Signalgeber
eingeschaltet werden. Die
entsprechende Check-Box erhélt ein
Hakchen und im oberen Display wird

das Lautsprecher-Symbol angezeigt
(siehe Abbildung 7).

=)

Abbildung 7: Symbol fiir den
akustischen Signalgebers
(Lautsprecher)

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

Das Ausschalten erfolgt, indem die
Taste erneut gedruckt wird. Das
Hakchen verschwindet aus der
entsprechenden Check-Box und ebenso
das Lautsprecher-Symbol aus dem
oberen Display.

Der PACE 300 merkt sich den EIN/AUS-
Zustand des akustischen Signalgebers,
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 werden stets
abgegeben.
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9.13.6.2 Ein-/Ausschalten der Alarme

Im Optionen-Menii kann mit der Taste
Alarme die Elektrodenlberwachungs-
Funktion (siehe Kapitel 9.23.2) und der
Schutz gegen ungewdhnliche
Einstellungen (siehe Kapitel 9.23.7)
ausgeschaltet werden.

Achtung: Diese Funktionen sollten nur
in einer kontrollierten Umgebung
ausgeschaltet werden, wenn der Patient
sténdig durch das Personal iberwacht
wird, z. B. im Operationssaal.

Nach dem Einschalten des Gerates 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 fiir
ausgeschaltete Alarme
(durchgestrichene Alarmglocke)

Um die Elektrodeniberwachung und
den Schutz gegen ungewdhnliche
Einstellungen 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
ausgeschalteten Alarm-Funktionen
wieder eingeschaltet werden, 16st der
PACE 300 mdgliche Konflikte, die durch
ungewdhnliche Einstellungen verursacht
werden kdnnen, mit seiner Einstell-
Automatik-Funktion. Der Umstand, dass
ein Parameter an die eingestellte
Grundfrequenz angepasst wurde, wird
durch eine Informationsmeldung im
unteren Display angezeigt (siehe Kapitel
9.23.7 und 9.10).

9.13.6.3 Ein-/Ausschalten der atrialen
Trigger-Option

Ist die atriale Trigger-Option aktiviert,
dann gibt der PACE 300 unmittelbar
nach Erkennen eines atrialen
Ereignisses in der
Wahrnehmungsphase einen atrialen
Stimulus ab.

Im Optionen-Menii kann mit der Taste
Atrial Trigger die atriale Trigger-Option
ein- und ausgeschaltet werden. Falls die
atriale Trigger-Option aktiviert ist, erhalt
die entsprechende 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
primaren Betriebsarten AAl und DDD.

Zum Ausschalten muss die Taste Atrial
Trigger erneut gedriickt werden. Das
Hakchen in der zugehdérigen Check-Box
verschwindet ebenso wie der Text A-
TRIG. im oberen Display.

60/133



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
atriale Trigger-Option erneut aktiviert
werden.

Hinweis: Die Atrial Trigger-Option kann
nicht zusammen mit atrialem Auto-
Sense angewendet werden, da die
getriggerte Stimulation eine
Vermessung der atrialen
Herzeigenaktivitdt unméglich macht
(siehe auch 9.10.4).

Hinweis: Auf ein im relativen Teil der
PVARP (siehe Kapitel 9.13.1)
wahrgenommenes atriales Ereignis folgt
niemals ein (getriggerter) atrialer
Stimulus weil es sich um ein
ventrikuldres Echo handeln kénnte.

9.13.6.4 Einstellen der
Bediensprache

Nach Driicken der Taste Sprache im
Optionen-MenU erscheint das Sprachen-
Men( wie in Tabelle 54 gezeigt. Die
aktivierte Sprache ist markiert. Durch
Driicken der entsprechenden Taste wird
die Sprache ausgewahlt. Falls mehr als
drei Sprachen verfugbar sind, fihrt die
Taste weitere... zyklisch durch die
verschiedenen Sprachen-Men(s.

Sprachen-Menu Tasten-Nr.
English ©) 1
Deutsch O] 2
Frangais ©) 3
weitere... 4
1 5

Tabelle 54: Sprachen-Meni

Die Hersteller-Voreinstellung ist
Englisch.

9.14 Starten der Notfall-Stimulation

Fir den Fall, dass die Stimulation des
Herzens mit den aktuell eingestellten
Parametern uneffektiv geworden ist,
steht ein Notfall-Stimulationsprogramm
zur Verfligung. Dieses kann einfach und
schnell durch Driicken der Taste
EMERGENCY aktiviert werden.
(Gegebenenfalls muss das Gerat durch
Driicken der Taste Unlock/Lock
entriegelt werden.) Der PACE 300
schaltet unmittelbar auf das Notfall-
Stimulationsprogramm D00 (BV) mit den
in Tabelle 55 angegebenen Parametern.
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Parameter D00 (BV) Einheit

Grundfrequenz 80 ppm
Atriale 12 Vv
Stimulations- oder
amplitude eingestellter
Wert, falls
hdher
Atriale 1 ms
Impulsdauer oder
eingestellter
Wert, falls
langer
Ventrikulare BV -
Stimulation
Zuerst LV -
stimulierter
Ventrikel
V-V Verzégerung 5 ms
Ventrikulare 12 \
Stimulations- oder
amplituden eingestellter
Wert, falls
héher
Ventrikulare 0.75 ms
Impulsdauer oder
eingestellter
Wert, falls
langer
A-V- AUTO ms

Uberleitungszeit  (d.h. 170)

Tabelle 55: Notfall-Stimulation

Achtung: Um eine wirksame
Notfallstimulation zu gewahrleisten sollte
stets eine rechtsventrikulare Elektrode
angeschlossen sein.

Hinweis: Durch Driicken der Notfall-
Taste werden die zuletzt eingestellten
Werte geléscht. Dies kann nicht
riickgéngig gemacht werden.

9.15 Anwendung der Pause-Funktion

Durch Dricken und Halten der Taste
Pause kann die Stimulation
unterbrochen werden, um die
Herzeigenaktivitat des Patienten zu
prifen, im Ventrikel entsprechend der
eingestellten Wahrnehmungs-
konfiguration (Kapitel 9.8).

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

Falls Herzeigenaktivitaten
wahrgenommen werden, werden die
atriale und die ventrikulare Herzfrequenz
sowie die korrespondierenden Intervalle
in ms im unteren Display angezeigt. Die
Anzeige erfolgt ab der zweiten
Wahrnehmung und bis zu Frequenzen
von etwa 700 bpm. Des Weiteren wird
die gemessene intrakardiale EKG-
Amplitude angezeigt, wie in Tabelle 56
dargestellt. Falls keine Herzaktivitat
detektiert wird oder die Empfindlichkeit
auf einen Wert viel kleiner oder viel
gréBer als die tatsachliche 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
Loslassen der Pause Taste wird der
ursprungliche 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 9.10.4),
d.h. es findet eine Reinitialisierung statt.

Die Displayanzeige erscheint solange,
wie die Taste Pause gedriickt wird und
noch 1 Sekunde nach dem Loslassen.
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Der akustische Indikator wird zeitweilig
eingeschaltet, wenn er nicht bereits ein
ist.

Pause-Menii Tasten-Nr.

Gefunden: 1
230 bpm 2

A (261 ms)
2.3mV 3
50 bpm 4

RV (1200 ms)
8.0 mV 5

Tabelle 56: Pause-Menii

Eine Pause ist maximal 10 Sekunden
lang. Danach setzt das Geréat die
Stimulation fort, auch wenn die Taste
noch gedriickt ist. Um die Pause-
Funktion zu wiederholen, ist es

notwendig, die Taste Pause loszulassen

und erneut zu driicken.

Achtung: Da die Stimulation

unterbrochen ist, muss man sich dessen

bewusst sein, dass der Patient keine
Schrittmacher-Therapie erhalt, solange
die Taste Pause gedriickt ist.

Hinweise:

e Die Pause-Funktion ist stets

anwendbar, ausgenommen wéhrend

einer laufenden Overdrive-
Stimulation. Sie ist jedoch im High-
Rate-Bereitschaftszustand

einsetzbar und kann dazu benutzt
werden, die Frequenz der atrialen
Tachykardie zu messen. Dies hilft,
die optimale Overdrive-
Stimulationsfrequenz zu finden.

Die atriale Frequenzbestimmung
kann durch das Cross-Blanking nach
ventrikuldren Wahrnehmungen
beeinflusst werden. Durch das
Cross-Blanking kénnen atriale
Wahrnehmungen "verloren gehen",
wodurch unter Umstanden eine zu
niedrige Frequenz bzw. wechselnde
Frequenzen angezeigt werden. Tritt
dieser Fall auf, muss die ventrikulare
Elektrode dekonnektiert werden,
wenn eine genaue Messung der
atrialen Frequenz gewiinscht wird.

Falls Frequenzen oberhalb der
Stdrfrequenz (273 bpm)
wahrgenommen werden, wéhrend
die Pause Taste gedrickt ist, wird
das entsprechende Stérungs-Symbol
(Abbildung 12) im oberen Display
angezeigt. Die gemessene Frequenz
wird dennoch angezeigt, da es sich
um eine hochfrequente Tachykardie
handeln kénnte. Aus dem gleichen
Grund bleibt die eingestellte
Empfindlichkeit unveréndert (anders
als bei der Auto-Sense
Initialisierung).

Werden wahrend gedriickter Taste
Pause 3 Sekunden lang in einem
Kanal Gberhaupt keine Signale
wahrgenommen, so werden bereits
angezeigte Messwerte wieder
geléscht.

Solange die Taste Pause gedriickt
ist, sind alle anderen Tasten und
Drehkndpfe ohne Funktion.
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9.16 Messung der Elektroden-
Impedanz

Vom Hauptmenii 2 (Tabelle 5, Seite 22)
aus kann die Messung der
Stimulationsimpedanz initiiert werden.
Dricken der Taste Impedanz im
Hauptmen( 2 |&sst das in Tabelle 57
gezeigte Men( erscheinen.

Impedanzmessung-

Menii Tasten-Nr.
Impedanz: 1
A =500Q 2
RV =500 Q 3
LV =500 Q 4
1_ 5

Tabelle 57: Impedanzmessung-Menii

Angezeigt wird die Stimulations-
impedanz in den Kanélen, in die der
Schrittmacher Stimulationsimpulse
abgibt. Keine Werte erscheinen in den
Kanélen, die in der eingestellten
Betriebsart nicht aktiv sind oder in
denen durch eine Eigenaktivitat die
Stimulation inhibiert ist.

Hinweis: Die Messung erfolgt nur, wenn
die Stimulationsamplitude gréBer oder
gleich 2,0 V und die Impulsdauer gréBer
oder gleich 0,15 ms eingestellt sind.

9.17 Elektrodenanschluss an den
Herzschrittmacher

9.17.1 Elektrodenarten

Zur temporéaren Stimulation des Herzens
mit dem PACE 300 kénnen sowohl
unipolare als auch bipolare, temporére,
transvendse Elektroden oder

permanente Elekiroden verwendet
werden. Der Einsatz von
Myokardelektroden sowie von VDD-
Elektroden ist ebenfalls moglich.

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

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

Permanente Elektroden: Vor der
Implantation eines Herzschrittmachers
oder wahrend eines
Herzschrittmacherwechsels kann die
Stimulation mit Hilfe eines externen
Herzschrittmachers aufrechterhalten
werden. Die permanente Elekirode wird
mit Hilfe eines Patientenkabels an den
externen Herzschrittmacher
angeschlossen.

Achtung: Auch wenn nur
linksventrikulare Stimulation beabsichtigt
ist, sollte stets auch eine
rechtsventrikulare Elektrode
angeschlossen sein, um eine wirksame
Notfallstimulation zu gewahrleisten.

Achtung: Alle Elekiroden-Systeme
dirfen nur an Geréte des Typs CF
angeschlossen werden, da die Gefahr
eines in das Herz geleiteten
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Ableitstromes besteht. Bei Geraten mit
Netzversorgung steigt die Gefahr eines
in das Herz geleiteten Ableitstromes.

Die genauen Spezifikationen der
angebotenen Elektroden und
Patientenkabel entnehmen Sie bitte dem
Produktkatalog.

9.17.2 Elektrodenanschliisse des
PACE 300

An der Stirnseite des externen
Herzschrittmachers sind
berGihrungsgeschiitzte Spannzangen mit
einem Spanndurchmesser von 0,9 mm
bis 2,0 mm angebracht. In der
Frontansicht des PACE 300 befinden
sich die atrialen Anschlisse links, die
linksventrikularen Anschliisse mittig und
die rechtsventrikularen Anschliisse
rechts. Sieht man wie in Abbildung 9
von oben auf das Gerét, sind die
rechtsventrikularen Anschlisse links,
linksventrikularen Anschliisse in der
Mitte und die atrialen Anschliisse rechts
angeordnet. Der indifferente Pol (+) ist
jeweils rot und der differente Pol () ist
jeweils schwarz gekennzeichnet.

Rechtsventrikulare|
Anschliisse |\

Linksventrikulare
Anschlusse

Afriale
Anschliisse

Abbildung 9: Elektrodenanschliisse

9.17.3 Anschluss-Konfigurationen

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

Bipolare Konfiguration: Bei
Verwendung einer bipolaren,
transvendsen 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 300 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 I6st eine Myokard-Depolarisation
aus. Dies fiihrt zu einer
Herzmuskelkontraktion.

Unipolare Konfiguration: Bei
Verwendung einer unipolaren
Stimulationselektrode wird diese an den
differenten Anschluss (—, schwarz) des
gewahlten Kanals am PACE 300
angeschlossen. Um den Stromkreis zu
schlieBen und eine Stimulation zu
ermdglichen, wird eine indifferente
Elekirode an den indifferenten
Anschluss (+, rot) des entsprechenden
Kanals am PACE 300 angeschlossen.
Diese Elekirode muss eine groBe
Oberflache besitzen und subkutan
angebracht sein.

Wird sowohl im Atrium als auch im
Ventrikel unipolar stimuliert, so kann die
indifferente Elektrode ein und dieselbe
sein. Die indifferenten Ausgénge der
beiden Kanale werden dann miteinander
verbunden.

Achtung: Die unipolare Konfiguration ist
im Vergleich zur bipolaren Konfiguration
anfalliger gegenliber externen
Storeinflissen.
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9.17.4 Anschluss der Elektroden

Beim Anschluss der
Stimulationselektroden an den

PACE 300 muss der Herzschrittmacher
ausgeschaltet sein.

Achtung: Wé&hrend die Elektrode
eingeflhrt und der Herzschrittmacher
angeschlossen wird, ist eine standige
EKG-Uberwachung notwendig. Fiir den
Notfall sollte stets ein Defibrillator
einsatzbereit sein. Achten Sie darauf,
dass alle in der Umgebung des
Patienten befindlichen Gerate
ordnungsgeman geerdet sind. Vor der
Handhabung von Herzschrittmacher,
Patientenkabel und eingeflihrten
Stimulationselektroden muss das
elektrische Potential zwischen
Anwender und Patient ausgeglichen
werden.

Die Stimulationselektroden stellen einen
direkten niederohmigen Strompfad zum
Herzen dar. Beriihren Sie die
Anschluss-Stecker nicht mit der bloBen
Hand. Lassen Sie diese auch nicht mit
elektrisch leitfdhigen oder feuchten
Oberflachen in Berihrung kommen.
Jegliche statische Elektrizitdt muss vom
Stimulationssystem ferngehalten
werden.

Gehen Sie beim Anschluss der
Stimulationselektroden an den
PACE 300 folgendermaBen vor:

1. Offnen Sie die Spannzangen
(siehe Abbildung 9 ) nach dem
Ausschalten des
Herzschrittmachers.

2. Bei Verwendung von
Patientenkabeln miissen diese
zuerst an den
Herzschrittmacher
angeschlossen werden, bevor

die Stimulationselektroden mit
dem Patientenkabel verbunden
werden. SchlieBen Sie die
Stimulationselektroden bzw. die
Patientenkabel, entsprechend
der Elektroden-Konfiguration,
an die korrespondierenden
Ausgéange des
Herzschrittmachers an. Achten
Sie dabei auf die richtige
Polaritat.

Sichern Sie anschlieBend die
Anschliisse, indem Sie die
Spannzangen von Hand
festdrehen.

Wenn Patientenkabel
eingesetzt werden, schlieBen
Sie jetzt die
Stimulationselektroden an das
Kabel an.

Schalten Sie den
Herzschrittmacher ein und
programmieren Sie die
gewlinschte Betriebsart.

Bestimmen Sie
Wahrnehmungsschwelle (siehe
Kapitel 9.18).

Bestimmen Sie die
Reizschwelle (siehe Kapitel
9.19).

Kontrollieren Sie abschlieBend
die ordnungsgemaBe Funktion
des Herzschrittmachers mit
Hilfe eines EKG-Monitors bzw.
-Schreibers.
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9.18 Bestimmung der
Wahrnehmungsschwelle

Die Bestimmung der
Wahrnehmungsschwelle kann mit der
Auto-Sense-Funktion (siehe Kapitel
9.10.4) oder manuell erfolgen. In beiden
Fallen ist es notwendig, dass der Patient
Uber eine eigene Herzaktivitat verfugt.

Fir die manuelle Bestimmung der
Wahrnehmungsschwelle muss der
Patient tber eine Eigenfrequenz
verflgen, die Uber einen l&ngeren
Zeitraum (einige Minuten)
h&modynamisch toleriert wird.

In diesem Fall wird die
Wahrnehmungsschwelle wie folgt
bestimmt:

1. Stellen Sie die
Stimulationsamplitude (bei atrio-
sequentieller biventrikularer
Betriebsart in allen Kanalen) auf
den kleinsten Wert, damit die
wéahrend der Prozedur stattfindende
asynchrone Stimulation wirkungslos
bleibt.

2.  Wabhlen Sie eine Grundfrequenz,
die 10 ppm unter der Eigenfrequenz
des Patienten liegt.

3. Falls der PACE 300 in einer atrio-
sequentiellen Betriebsart arbeitet,
muss die A-V-Uberleitungszeit
langer als die Eigenlberleitungszeit
des Patienten eingestellt werden.

4. 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
Herzschrittmacher im

entsprechenden Kanal asynchron
stimuliert.

5. Erhdhen Sie die Empfindlichkeit
(wieder) so weit (d.h.
Empfindlichkeitswert verkleinern),
bis die Stimulationsabgabe gerade
inhibiert wird. Dies ist die
Wahrnehmungsschwelle. Um einen
Sicherheitsbereich zu schaffen,
muss die Empfindlichkeit weiter
erh6ht werden. Der Einstellwert
sollte zwischen der Halfte und
einem Drittel des
Wahrnehmungsschwellwertes
liegen.

Achtung: Eine unnétig hohe
Empfindlichkeit (d.h. kleiner
Empfindlichkeitswert) erhéht die
Wahrscheinlichkeit, dass die
ordnungsgemaBRe Schrittmacherfunktion
durch auBere Stérungen beeintrachtigt
wird und der Herzschrittmacher auf
asynchrone Stimulation umschaltet
(siehe auch Kapitel 9.23.3).

6. Soll der Herzschrittmacher in einer
atrio-sequentiellen biventrikularen
Betriebsart arbeiten, muss die
Prozedur in den anderen Kanélen
wiederholt werden.

Hinweis: Bei der Bestimmung der
Wahrnehmungsschwelle ist es sehr
hilfreich, den akustischen Signalgeber
einzuschalten, da dieser bei Stimulation
und Wahrnehmung Signale
unterschiedlicher Tonhdhe abgibt (siehe
Kapitel 9.13.6.1).
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9.19 Bestimmung der Reizschwelle

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

Zur Bestimmung der Reizschwelle sollte
wie folgt vorgegangen werden:

1.  Wabhlen Sie eine Grundfrequenz,
die mindestens 10 ppm Uber der
Eigenfrequenz des Patienten liegt.
Sollte der Herzschrittmacher bereits
effektiv stimulieren, senken Sie die
Stimulationsamplitude bis der
Stimulus nicht mehr effektiv ist.

2. Falls der PACE 300 in einer
Zweikammer-Betriebsart arbeitet,
muss die A-V-Uberleitungszeit
kirzer als die Eigentberleitungszeit
des Patienten eingestellt werden.

3. Erhéhen Sie langsam die
Stimulationsamplitude, bis der
Stimulus (wieder) effektiv ist. Dies
ist die Reizschwelle.

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

5. Falls eine atrio-sequentielle
biventrikulére Betriebsart eingestellt
ist oder eingestellt wird, muss die
Prozedur in allen Kanalen
wiederholt werden. Die
Reizschwelle im linken Ventrikel ist
normalerweise hdher als im rechten
Ventrikel.

Achtung: Wenn der PACE 300 Uber
einen langeren Zeitraum an einem
Patienten eingesetzt wird, sollte die
Reizschwelle von Zeit zu Zeit (das erste
Mal nach einigen Stunden, dann taglich)
Uberpruft werden, da es zu einem
Ansteigen derselben kommen kann.

9.20 Netzbetrieb (Option)

Der PACE 300 kann mit einem
speziellen, optional erhéltlichen
Steckernetzteil am Stromnetz betrieben
werden. Der Netzbetrieb ist aus
Sicherheitsgriinden nur bei eingelegter
Batterie mdéglich. Dadurch wird
gewabhrleistet, dass der PACE 300, falls
das Netz ausfallt oder die Verbindung
versehentlich unterbrochen wird, seine
Lebens erhaltende bzw. unterstiitzende
Funktion aufrechterhalt. Die Batterie
wird bei vorhandenem Netz nicht
entladen. Der PACE 300 zeigt den
Netzbetrieb mit einer griinen
Leuchtdiode an, die sich zwischen den
Tasten Off und On, unter der
Beschriftung Mains befindet.

Gehen Sie beim Anschluss des
PACE 300 an das Stromnetz
folgendermaBen vor:

1. Schalten Sie den Schrittmacher
aus.
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2. Heben Sie die Schutzkappe des
Kupplungssteckers CTRL. OUT ab,
der sich an der Stirnseite des
Schrittmachers befindet (siehe
Abbildung 2).

3. Stecken Sie die Kupplungsbuchse
des Steckernetzteils in den
Kupplungsstecker CTRL. OUT des
Schrittmachers und sichern Sie den
Anschluss, indem Sie beide
Kupplungsteile miteinander
verschrauben.

4. Stecken Sie das Steckernetzteil in
eine Netzsteckdose.

5. Prifen Sie, ob die griine
Leuchtdiode Mains leuchtet.

6. Schalten Sie den Schrittmacher in
gewohnter Weise ein.

Achtung: Falls die griine Leuchtdiode
Mains nicht leuchtet, arbeitet der
PACE 300 im Batteriebetrieb mit der
spezifizierten Batterielebensdauer.

9.21 Steuerung einer
Ballonpulsationspumpe (Option)

Zur Steuerung einer
Ballonpulsationspumpe mit Hilfe des
PACE 300 wird das Signal der Ventrikel-
Kanéle weiterverarbeitet. 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 Erscheinung (Form,
Impulsamplitude, Basisbreite) einem
Oberflachen-EKG-Signal &hnelt. Dieses
Signal wird zur Ansteuerung der
Ballonpulsationspumpe verwendet.

Die Steuersignale werden bereitgestellt
in Betriebsarten mit ventrikularer
Stimulation und ventrikul&rer
Wahrnehmung. Bei biventrikularer
Stimulation triggert der erste
Stimulationspuls die
Ballonpulsationspumpe. Eine
entsprechend der eingestellten
ventrikularen Wahrnehmungs-
konfiguration detektierte R-Welle fihrt
ebenfalls zu einer Triggerung der
Ballonpulsationspumpe.

Um sowohl bei stimulierter, wie auch bei
spontaner Kammeraktion eine
synchrone Tatigkeit zwischen Herz und
Ballonpulsationspumpe zu erreichen,
wird das Ausgangssignal zeitlich
angepasst:

e Nach Wahrnehmung einer R-Welle
im wird das Signal nur geringfiigig
verzogert. Die Verzdgerung betragt
ca. 5 ms, wenn die R-
Wellenamplitude etwa doppelt so
groB wie die eingestellte
Empfindlichkeit ist.

¢ Nach Abgabe eines
Stimulationsimpulses im rechten
bzw. linken Ventrikel erfolgt eine
etwas langere Signalverzdégerung
von ca. 35 ms, um die Latenzzeit des
Herzmuskels (die Zeit zwischen
Abgabe des Stimulationsimpulses
und der dadurch ausgeldsten
Depolarisation) zu tberbriicken. Die
Signalverzdgerung von ca. 35 ms gilt
auch far ventrikular getriggerte
Stimulationsimpulse.

Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung des
Interfaces.
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Achtung: Da nur Signale der
ventrikuldren Kanéle verarbeitet werden,
um die Ballonpulsationspumpe
anzusteuern, ist das Interface nur dann
aktiv, wenn eine Betriebsart mit
Wahrnehmung und/oder Stimulation in
den ventrikuldren Kanélen gewéhlt wird.
In ausschlieBlich atrialen Betriebsarten
ist das Interface nicht wirksam.

Mit Markieren des Knopf-Kreises BPI im
V Optionen-Men( (Tabelle 59) per
zugeordneter Taste wird PACE 300 auf
die Steuerung der
Ballonpulsationspumpe eingestellt.

V Optionen-Menii Tasten-Nr.
Ventrikulare Triggerung O 1
Atriales Tracking | 2
LV SpIiE;/eS-ﬁFranv Ring o 3
PMC O BPI ©® 4
1_CRT 5

Tabelle 58: V Optionen-Menii (BPI

markiert)

Hinweis: Der Steuer-Ausgang

CTRL. OUT ist gegen Verschmutzung
durch eine Kappe geschutzt. Diese
Kappe sollte auf den Anschluss gesteckt
werden, wenn dieser nicht benutzt wird.

9.22 Ansteuerung durch Monitor
AESCULON" (Option)

Der PACE 300 kann mit dem
kardiovaskularen Monitor AESCULON®
zur hdmodynamischen Optimierung
eines Patienten verbunden werden.

Mit Markieren des Knopf-Kreises PMC
im V Optionen-Men( (Tabelle 59) per
zugeordneter Taste wird PACE 300 auf
die Kommunikation mit AESCULON®
eingestellt.

V Optionen-Menii Tasten-Nr.
Ventrikulare Triggerung O 1
Atriales Tracking M 2
LV Spli:[;/es-ﬁl?v Ring o 3
PMC ® BPI O 4
1_CRT 5
Tabelle 59: V Optionen-Menii (PMC

markiert)

Uber ein spezielles Kabel werden alle
Schrlttmacherelnstellungen automatisch
an das AESCULON® Ubertragen und es
erfolgt eine Synchronisation hinsichtlich
atrialer und (bi-) ventrikularer
Stimulation.

Dariiber hinaus stehen zwei Scan-
Funktionen zur Verfigung. Uber die
Ansicht Pacemaker Clinic™ (PMC) im
AESCULON® werden Bereiche fiir die
A-V Uberleitungszeit (AVD) und die V-V
Verzégerung (VVD) eingestellt, die eine
Matrix von Kombinationen dieser
Stimulationsparameter definieren, die
der PACE 300 mit vom Benutzer
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festgelegten Schritten und Mess- bzw.
Wartezeiten automatisch durchlauft.
Parallel dokumentiert die Pacemaker
Clinic™ die jeweils gewahlte
Schrittmachereinstellung und die
wahrend dieser Einstellung gemessenen
hamodynamischen Parameterwerte.

Das Zusammenwirken des PACE 300
mit dem kardiovaskuldren Monitor
AESCULON® ist detailliert in der
Gebrauchsanweisung des AESCULON®
beschrieben.

9.23 Interne Uberwachungen und
SchutzmaBnahmen

9.23.1 Batterieliberwachung

Der externe Herzschrittmacher
PACE 300 wird von einer 9 V-Batterie
versorgt.

Die Batterie wird intern Gberwacht und
das Batterie-Symbol (siehe Abbildung
10) 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
erscheint zuséatzlich im unteren Display
die Textmeldung Batterie wechseln! und
es ertdont ein akustisches Warnsignal,
um die Aufmerksamkeit des Anwenders
auf den notwendigen Batteriewechsel zu
lenken. Durch Bestatigung mit der Taste
Unlock/Lock verschwindet die
Textmeldung.

Abbildung 10: Batterie-Symbol

Bleibt die Aufforderung zum
Batteriewechsel unbeachtet und die
Spannung féllt unter einen kritischen
Wert, so wird das Batterie-Symbol leer
und blinkt als Ganzes. 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
Stimulationsparametern abhéngig. Im
Kapitel 1 "Technische Daten" ist die
Lebensdauer bei 100 % Stimulation fur
zwei gebrauchliche Betriebsarten (DDD
(BV), VVI (BV)) sowohl fiir Alkaline- als
auch Lithium-Batterien angegeben.

Wéhrend eines Austausches der
Batterie wird eine kontinuierliche
Stimulation mit Hilfe eines speziellen
Energiespeichers aufrechterhalten.
Dieser Energiespeicher ist in der Lage,
das Gerat fir mindestens 30 s mit Strom
Zu versorgen.

Achtung: Um die kontinuierliche
Stimulation des Herzschrittmachers
wéahrend des Austauschs der Batterie zu
gewahrleisten, darf diese nicht bis zur
vélligen Erschépfung im Gerét
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
werden, 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
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ausgeschaltet werden (siehe Kapitel
9.13.6.2)

9.23.2 Elektrodeniiberwachung

Um Systemfehlfunktionen (Exit-Block)
zu vermeiden, Uberprift der externe
Herzschrittmacher PACE 300 wahrend
der Abgabe eines jeden
Stimulationsimpulses, 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.

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
Verbindung verursacht.

Ein Kurzschluss wird durch eine
Fehlermeldung Atrialer Ausgang
Kurzschluss bzw. RV/LV Ausgang
Kurzschluss (siehe Kapitel 9.23.9) 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.

Im Falle einer Unterbrechung des
Stimulationskreises, d.h. nachdem drei
Ereignisse (Stimulation oder
Wahrnehmung) nicht ordnungsgeman
verarbeitet werden konnten, wird im
entsprechenden atrialen und/oder
ventrikuldren Stimulationsabschnitt des

oberen Displays das Symbol fir eine
offene Elektrode (siehe Abbildung 11)
angezeigt.

&0

Abbildung 11: Symbol fiir offene
Elektrode

Die Elektrodeniiberwachung des
PACE 300 verfugt zusétzlich lber eine
intelligente Elektrodenbruch-Warnung,
welche sowohl im atrialen als auch in
den ventrikuldren Kanalen unabhangig
voneinander arbeitet. Die
Elektrodenbruch-Uberwachung wird
automatisch aktiviert (scharf gestellt),
sobald erkannt wird, dass im
entsprechenden Kanal eine Elekirode
angeschlossen ist. Dazu miissen drei
Ereignisse (Stimulation oder
Wahrnehmung) tber eine
ordnungsgeman angeschlossene und
platzierte Elektrode stattfinden.

Sollte anschlieBend diese Elektrode
oder die Zuleitung unterbrochen werden
(zuféllig oder beabsichtigt), erscheint
(nach drei ausgebliebenen Ereignissen)
das Zeichen fir offene Elektrode (siehe
Abbildung 11) im entsprechenden
Abschnitt des oberen Display, begleitet
von einem akustischen Warnsignal. Das
Warnsignal wird solange wiederholt, wie
die Unterbrechung besteht. Zusétzlich
erscheint im unteren Display, wenn es
eingeschaltet ist, eine Textmeldung
(Atriale Elektrode unterbrochen bzw.
RV/LV Elektrode unterbrochen). Die
Textmeldung verschwindet automatisch
und das akustische Warnsignal
verstummt, wenn die Elektrode wieder
angeschlossen wird.
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Der Anwender kann die Fehlermeldung
mit der Taste Unlock/Lock bestatigen.
Nach Bestatigung wird die Textmeldung
nicht weiter ausgegeben und das
akustische Warnsignal hort 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 Display.

Wird die Unterbrechung bei
ausgeschaltetem unteren Display
entdeckt, so ist nur das akustische
Signal hérbar. Ein erstes Driicken der
Taste Unlock/Lock schaltet das untere
Display sowie die
Hintergrundbeleuchtung ein und
entriegelt das Geréat. Die Fehlermeldung
wird jetzt sichtbar. Ein zweites Drlicken
der Taste Unlock/Lock bestatigt die
Fehlermeldung.

Wird die Unterbrechung bei
eingeschaltetem unterem Display aber
verriegeltem Gerat entdeckt, so schaltet
ein erstes Driicken der Taste
Unlock/Lock die
Hintergrundbeleuchtung ein und
entriegelt das Geréat. Ein zweites
Driicken der Taste Unlock/Lock
bestétigt dann die Fehlermeldung.

Die Elektrodenbruch-Uberwachung wird
nach drei korrekten Ereignissen
automatisch neu aktiviert
("scharfgestellt"), sobald die Elektrode
wieder angeschlossen ist.

Hinweis: Solange eine
Stimulationsamplitude kleiner als 2,0 V
oder eine Impulsdauer kleiner als

0,15 ms eingestellt ist, verbleibt die
Elektrodenbruch-Uberwachung im

augenblicklichen Zustand (aktiviert bzw.
deaktiviert).

Je nachdem ob beim Einschalten des
PACE 300 das Bereitschaftsprogramm
oder das Einschaltprogramm aufgerufen
wird, ist die Elektroden-Uberwachung
aktiviert oder deaktiviert. Beim
Einschalten des Geréates aus dem
Bereitschaftszustand (Stand-by) ist die
Elektrodenbruch-Uberwachung aktiviert,
da im Normalfall der Herzschrittmacher
bereits angeschlossen und
patientenspezifisch eingestellt ist.
Erscheint hingegen beim Einschalten
das Einschaltprogramm, ist die
Elektrodenbruch-Uberwachung zunéchst
deaktiviert. Dies erlaubt dem Anwender
die flr den Patienten erforderlichen
Einstellungen ohne Elektrodenbruch-
Warnung vorzunehmen, wenn der
Herzschrittmacher (noch) nicht an den
Patienten angeschlossen ist. Ist der
Herzschrittmacher jedoch an einer
Elektrode angeschlossen, so wird die
Elektrodenbruch-Uberwachung nach
drei erfolgreichen Ereignissen
(Stimulation oder Wahrnehmung)
aktiviert.

Hinweis: Die Elektroden-Uberwachung
kann mit der Option Alarme aus- und
eingeschaltet werden (siehe Kapitel
9.13.6.2).

Achtung: Die Elektroden-Uberwachung
sollte nur in einer kontrollierten
Umgebung ausgeschaltet werden.
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9.23.3 Stérerkennung

Die Verstarker und Filter der
Wahrnehmungskreise des PACE 300
sind so ausgelegt, dass eine optimale
Empfindlichkeit fir intrakardiale Signale
besteht. Vergleichsweise
niederfrequente und hochfrequente
Stdrfrequenzen werden stark
unterdriickt. Allerdings gibt es auch
Stérungen, deren Frequenzen sich nicht
wesentlich von denen der intrakardialen
Signale unterscheiden (z.B.
Netzspannung und starke
Muskelpotentiale) sowie sehr starke
Stérungen, die nicht vollstandig
unterdrlckt werden kdnnen.

Im PACE 300 ist deshalb ein
Algorithmus enthalten, der anhand der
Wiederholfrequenz des
wahrgenommenen Signals entscheidet,
ob es sich um ein herzeigenes Signal
oder um eine Stérung handelt:

¢ Signale mit einer Wiederholfrequenz
unter 273 bpm (ca. 4,5 Hz) werden
als herzeigene Signale interpretiert
und fUhren je nach Betriebsart zu
einer Inhibierung bzw. zu einer
Triggerung des
Stimulationsimpulses.

e Signale mit einer Wiederholfrequenz
Uber 273 bpm (ca. 4,5 Hz) werden
als Stérung gewertet und fihren zu
einer asynchronen Stimulation.

Erkennt der PACE 300 in einem Kanal
eine Stdrung, so wird die Grundfrequenz
um 10 ppm erhéht, aber nicht tGber die
MTR (wenn die MTR anwendbar und auf
einen Wert kleiner als 10 ppm Uber der
Grundfrequenz eingestellt ist) und nicht
Uber 220 ppm. Im entsprechenden
atrialen und/oder ventrikuléren
Wahrnehmungsabschnitt des oberen

Displays wird ein Stérungs-Symbol
(siehe Abbildung 12) angezeigt.

“ilfj—~1

Abbildung 12: Symbol fiir Stérung

Der Herzschrittmacher schaltet
auBerdem in eine Storbetriebsart um.
Tabelle 60 zeigt die entsprechende

Reaktion.
Der Schrittmacher wechselt in
die folgende Betriebsart
wahrend
Aktuelle Stérung in Stérung im
Betriebsart ventrikulédren atrialen
Kanélen Kanal
DDD, DDT, D00 DVI
DDI
D00 kein Wechsel | kein Wechsel
VVI V00 kein Wechsel
Vo0 kein Wechsel | kein Wechsel
AAl kein Wechsel A00
A00 kein Wechsel | kein Wechsel
VDD V0o VVI

Tabelle 60: Wechsel zu

Storbetriebsarten

Hinweis: Eine Stérerkennung kann nicht

erfolgen,

e wenn die Empfindlichkeit des
entsprechenden Kanals auf
unendlich eingestellt ist ("-.-") oder

e wenn der entsprechende Kanal
sténdig refraktar ist,

da in all diesen Fallen die
Wahrnehmung ausgeschaltet ist.
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9.23.4 A-V Crosstalk
Wahrnehmungsfenster &
Sicherheitsstimulation

In Zweikammer-Betriebsarten wird nach
jedem atrialen Stimulationsimpuls die
ventrikuldre Wahrnehmung fir einen
kurzen Zeitraum ((Cross-)Blankingzeit)
deaktiviert, so dass der
Herzschrittmacher den Vorhof-Stimulus
nicht wahrnimmt und ihn als
ventrikulé@res Ereignis interpretiert (A-V-
Crosstalk).

Crosstalk-Wahrnehmungsfenster und
Sicherheitsstimulation sind dafur
vorgesehen, das ventrikulére Blanking
zu unterstltzen und sicherzustellen,
dass keine Inhibierung aufgrund von
Crosstalk erfolgt.

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 wahrend dieses
40 ms langen Fensters
wahrgenommenen Signale werden als
Crosstalk interpretiert und veranlassen
den Herzschrittmacher nach Ablauf
einer 100 ms langen nicht-
physiologischen A-V-Uberleitungszeit
(oder nach Ablauf der eingestellten A-V-
Uberleitungszeit nach Stimulation, falls
diese kirzer ist), einen ventrikularen
Stimulationspuls abzugeben.

Ventrikulare Sicherheitsstimulation nach
A-V-Crosstalk wird durch die
entsprechenden Leuchtdioden fir
Wahrnehmung und Stimulation als
wahrgenommenes ventrikulares
Ereignis, dem nach einem sehr kurzen
Zeitraum ein Ventrikel-Stimulus folgt,
angezeigt.

9.23.5 Extrasystolen-Verhalten

Nimmt der PACE 300 zwei ventrikulare
Ereignisse ohne dazwischen liegendes
atriales Ereignis wahr, interpretiert er
dies als ventrikulare Extrasystole (VES).
Die Detektion einer VES wird im
ventrikuldren Wahrnehmungsabschnitt
des oberen Display durch ein
Extrasystolen-Symbol (siehe Abbildung

13) angezeigt.

Abbildung 13: Extrasystolen-Symbol

Bei Patienten mit retrograder
Uberleitung kann die Wahrnehmung
eines ins Atrium Ubergeleiteten
ventrikuldren Ereignisses zu
schrittmacherinduzierten Tachykardien
fihren. Um dies zu verhindern, besitzt
der PACE 300 ein besonderes
Extrasystolen-Verhalten.

Verhalten nach einer einzelnen
Extrasystole und nach der ersten
Extrasystole einer Serie:

Die PVARP wird nach Erkennen einer
Extrasystole auf 500 ms verléngert.
Nach Erkennen einer Extrasystole
werden daher fir 500 ms die im Vorhof-
Kanal erkannten Signale nicht zum
Ventrikel Gbergeleitet. Nach Ablauf der
PVARP ist der atriale Kanal wieder
bereit fir Wahrnehmungen. Die Lénge
der Wahrnehmungsphase ist auf die
Differenz von V-A-Zeit und PVARP
(Wahrnehmungsphase = 1/Grundfreque
nz — AVD — 500 ms) eingestellt. Um bei
héheren Frequenzen eine atrio-
ventrikuldre Uberleitung zu erlauben,
wird die Wahrnehmungsphase auf einen
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Minimalwert von 350 ms verléngert, 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 —
vorausgesetzt, dass nicht bereits eine
weitere ventrikulare Extrasystole
wahrgenommen wurde.

Verhalten bei aufeinander folgenden
Extrasystolen:

Folgt auf eine Extrasystole eine weitere
Extrasystole, ohne ein dazwischen
liegendes atriales Ereignis
(Wahrnehmung oder Stimulation), so
wird das Verhalten fir diese
nachfolgenden Extrasystolen geandert,
um eine korrekte Stimulation bei
héheren Frequenzen zu gewahrleisten:
Die PVARP wird auf 500 ms verlangert,
jedoch maximal auf 1/Grundfrequenz —
AVD — 20 ms. Dies ist der héchste
zulassige Wert gemaB den Regeln zur
Verhinderung "ungewdéhnlicher
Einstellungen" (siehe 9.23.7). Die V-A-
Zeit nach solcher Extrasystole ist gleich
1/Grundfrequenz — AVD. Die
Wahrnehmungsphase wird nicht
verlangert, d.h. sie ist unter Umstanden
nur 20 ms lang.

Absolute und relative PVARP:

Wenn das Herz des Patienten mit einer
relativ hohen Eigenfrequenz arbeitet,
kann die lange PVARP zur Folge haben,
dass nach Erkennen einer einzelnen
Extrasystole weiterhin standig
Extrasystolen gemeldet 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 Abschnitt und in
einen relativen Abschnitt. Im absoluten
Abschnitt (100 ms) werden keine
atrialen Ereignisse wahrgenommen. Im
relativen Abschnitt (dem restlichen 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
verursacht werden, nicht als
Extrasystolen gezahlt.

9.23.6 Runaway Protection

Der externe Herzschrittmacher

PACE 300 kann mit einer maximalen
Grundfrequenz von 220 ppm oder einer
maximalen MTR von 230 ppm
stimulieren. Die Abgabe einer héheren
Stimulationsfrequenz (aufgrund eines
Defekts im Frequenzgenerator) wird
durch eine zusatzliche unabhangige
Schutzeinrichtung auf einen
Maximalwert von ca. 235 ppm begrenzt.
Diese Schutzeinrichtung wird als
Runaway Protection bezeichnet.

9.23.7 Schutz gegen ungewéhnliche
Einstellungen

Die Einstellung der Parameter wird
sténdig Uberwacht, so dass
ungewdhnliche Einstellungen, wie in
Tabelle 61 gezeigt, erkannt werden
kénnen. Solche Einstellungen kdnnen
eine Gefahr fur den Patienten bedeuten.
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Ungewdhnliche Einstellung Grund fur Betriebsart Reaktion
Verhinderung
a) Grundfrequenz > MTR Grundfrequenz DDD Transiente Warnmeldung und
darf nicht héher DDT (DDD) Verhinderung der ungewdhnlichen
als MTR sein VDD Einstellung
DAI
VAT
DAT
b) AVD +VVD + PVARP + Um eine minimale DDD Transiente Warnmeldung und
20ms > LRI atriale DDT (DDD) Verhinderung der ungewdhnlichen
Wahrnehmungs- DDT (DDI) Einstellung
phase zu DDI
gewahrleisten VDD
DAI
VAT
DAT
c) AVD +VVD +60ms > LRI Um eine minimale D00 Transiente Warnmeldung und
V-A-Zeit zu DVI Verhinderung der ungewdéhnlichen

gewahrleisten

Einstellung

d) PVD +VVD + PVARP >
URI Verhalten zu
gewahrleisten

Um Wenckebach-

DDD Transiente Warnmeldung und

DDT (DDD) Verhinderung der ungewdhnlichen

VDD Einstellung

(mit URI = 1/MTR) DAI
VAT
DAT
e) ARP +20ms> LRI Um eine minimale AAl Transiente Warnmeldung und
atriale AAT Verhinderung der ungewdhnlichen
Wahrnehmungs- Einstellung
phase zu

gewahrleisten

Tabelle 61: Ungewo6hnliche Einstellungen

Hinweis: Alle ungewdhnlichen
Einstellungen werden vermieden, wenn
"Auto AVD", "Auto PVARP" und "Auto
MTR" aktiviert sind (siehe Kapitel 9.10).

Hinweis: Der Schutz gegen
ungewdhnliche Einstellungen (Warnung
und Begrenzung) kann mit der Option
"Ein/Ausschalten der Alarme"
ausgeschaltet werden (siehe 9.13.6.2).
Sind die Alarme ausgeschaltet, liegt es
in der Verantwortung des Anwenders,

sinnvolle Parameter-Kombinationen
einzustellen.

9.23.7.1 Mégliche Konflikte

Konflikte kdnnen im Verlaufe der
Anderung von Parameter-Einstellungen
auftreten. In den folgenden Tabellen
sind alle méglichen Falle aufgelistet,
zusammen mit den Warnmeldungen, die
kurzzeitig auf dem unteren Display
ausgegeben werden. Im Falle eines
Konfliktes wird der Parameter, der
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geéandert werden soll, auf einen noch
zuldssigen Wert begrenzt.

Die Abkirzungen in den Tabellen haben
folgende Bedeutung:

" - Wert, der vergrdBert werden
soll

"N - Wert, der verkleinert werden
soll

"A" - Parameter ist eingestellt auf

"Automatische Einstellung"

"M" - Parameter ist eingestellt auf
"Manuelle Einstellung”
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Grundfrequenz | MTR Warnmeldung
(Rate)
? M MTR vergréBern, um Rate zu vergréBern
M N Rate verkleinern, um MTR zu verkleinern
Tabelle 62: Konflikte des Typs a)
Grundfrequenz | AVD | PVARP VVD Warnmeldung
(Rate)
2 M M M PVARP, AVD oder VVD verkleinern, um
Rate zu vergréBern
2 A M M PVARP oder VVD verkleinern, um Rate zu
vergréBern
2 M A M AVD oder VVD verkleinern, um Rate zu
vergréBern
2 A A M Auto AVD, PVARP und MTR ausgeschaltet
N A M M PVARP oder VVD verkleinern, um Rate zu
verkleinern
N M A M AVD oder VVD verkleinern, um Rate zu
verkleinern
M 7 M oder M PVARP, Rate oder VVD verkleinern, um
A AVD zu vergréBern
M M oder 7 M AVD, Rate oder VVD verkleinern, um
A PVARP zu vergréBern
M M M r AVD, PVARP oder Rate verkleinern, um
VVD zu vergréBern
Tabelle 63: Konflikte des Typs b)
Grundfrequenz AVD VVD Warnmeldung
(Rate)
? M M AVD oder VVD verkleinern, um Rate zu vergrdBern
M 2 M Rate oder VVD verkleinern, um AVD zu vergréBern
M M r Rate oder AVD verkleinern, um VVD zu vergréBern

Tabelle 64: Konflikte des Typs c)
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Grund- AVD | PVARP| MTR VVD | AVD - Warnmeldung
frequenz | (PVD) PVD
(Rate)
7 M A A M M AVD oder VVD verkleinern oder AVD-PVD
vergréBern, um Rate zu vergréBern
7 A M M PVARP oder VVD verkleinern oder AVD-PVD
vergr6Bern, um Rate zu vergréBern
7 M M A M M PVARP, AVD oder VVD verkleinernm oder
AVD-PVD vergréBern, um Rate zu
vergréBern
7 A A A M M Auto AVD, PVARP und MTR ausgeschaltet
A M A A M M AVD oder VVD verkleinern oder AVD-PVD
vergrdBern, um Rate zu verkleinern
A A M A M M PVARP oder VVD verkleinern oder AVD-PVD
vergrdBern, um Rate zu verkleinern
A A A M M M MTR oder VVD verkleinern oder AVD-PVD
vergrdBern, um Rate zu verkleinern
A M A M M M AVD, MTR oder VVD verkleinern oder AVD-
PVD vergréBern, um Rate zu verkleinern
A A M M M M PVARP, MTR oder VVD verkleinern oder
AVD-PVD vergréBern, um Rate zu
verkleinern
M 7 M oder | M oder M M PVARP; MTR oder VVD verkleinern oder
A A AVD-PVD vergréBern, um AVD zu vergréBern
M M ? M oder M M AVD; MTR oder VVD verkleinern oder AVD-
oder A A PVD vergr6Bern, um PVARP zu vergrdBern
M M M oder ? M M PVARP; AVD oder VVD verkleinern oder
oder A A AVD-PVD vergréBern, um MTR zu
vergréBern
M M M oder | M oder 2 M AVD, PVARP oder MTR verkleinern oder
oder A A A AVD-PVD vergréBern, um VVD zu vergrdBern
M M M oder | M oder M ? AVD, PVARP, MTR oder VVD verkleinern,
oder A A A um AVD-PVD zu verkleinern
Tabelle 65: Konflikte des Typs d)
Grundfrequenz ARP Warnmeldung
(Rate)
7 M ARP verkleinern, um Rate zu vergréBern
M 7 Rate verkleinern, um ARP zu vergréBern

Tabelle 66: Konflikte des Typs e)
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Auslésende Aktion des Anwenders

Warnmeldung

Ubergang von Stimulation in einem
Ventrikel zu biventrikuldrer Stimulation

VVD verkleinern und / oder anderen Parameter
andern, um biventrikuldre Stimulation zu aktivieren

Einstellung von AVD-PVD im AVD-PVD-
Meni auf den Wert der Grundeinstellung

VVD verkleinern und / oder anderen Parameter
andern, um AVD-PVD- Voreinstellung zu setzen

Tabelle 67: Konflikte des Typs b) oder d)

9.23.7.2 Ungewdhnliche
Einstellungen nach
Betriebsartenwechsel

Wirden Konflikte (wegen
ungewodhnlicher Einstellungen) als
Ergebnis eines Betriebsartenwechsels
auftreten, so wird dies korrigiert, indem
ein einzelner, zuldssiger Wert von der
Automatik-Einstellfunktion bereitgestellt
wird — auch wenn die Automatik-
Einstellfunktion fir den entsprechenden
Parameter nicht aktiviert ist. Die
Stimulationsfrequenz ist der
bestimmende Parameter, der niemals
geéandert wird. Muss ein Konflikt des
Typs b) (Tabelle 61) gelést werden und
sind sowohl die PVARP als auch die A-
V-Uberleitungszeit auf "manuell" gestellt,
wird der PACE 300 zuerst die PVARP
auf den Automatik-Wert setzen (siehe
Kapitel 9.10.2). Wenn dies den Konflikt
noch nicht I6st, wird auch die A-V-
Uberleitungszeit auf den Automatik-Wert
gesetzt (siehe Kapitel 9.10.1). Der
Umstand, dass ein Parameter an die
eingestellte Grundfrequenz angepasst
wurde, wird durch eine kurze
Informationsmeldung im unteren Display
angezeigt, zum Beispiel:

AVD
angepasst

(falls die A-V-Uberleitungszeit der

Parameter war, der angepasst worden

ist).

Hinweis: Bei dieser Vorgehensweise
schaltet der PACE 300 nicht in eine
Automatik-Funktion um. Nur ein
einzelner Wert wird mittels der
automatischen Einstellungsformel
berechnet.

9.23.8 Therapeutische und

diagnostische Energiequellen

9.23.8.1 Defibrillation
Der PACE 300 ist so ausgelegt, dass

Defibrillationsentladungen geman DIN

ISO 14708-1 toleriert werden.

Achtung: Aufgrund der erforderlichen

Niederohmigkeit eines
Schrittmacherausgangs kann jeder
Schutz vor Defibrillationsentladungen

nur begrenzt sein. In jedem Fall ist es
erforderlich, den Patienten nach einer
Defibrillation einige Zeit zu Uberwachen
und auf einen méglichen Ausfall oder
eine Stérung der Schrittmacherfunktion

vorbereitet zu sein.

81/133




Wéhrend einer Defibrillation sollte, falls
maglich, der Stimulations-Stromkreis
aufgetrennt werden. Stromfllsse,
hervorgerufen durch
Defibrillationsentladungen, kénnen den
Patienten gefédhrden. Zu hohe Stréme
kénnen auch den Herzschrittmacher
schéadigen.

9.23.8.2 Elektrochirurgie

Bei der Anwendung von Elektrokautern
und elektrochirurgischen Instrumenten
kénnen sehr starke elektrische und
magnetische Interferenzen entstehen,
welche ein elektronisches Instrument
wie den PACE 300 beeinflussen oder
beschadigen kénnen. Durch
Einstreuungen in die Elektroden und
Zuleitungen kénnen auch
Fibrillationsstréme hervorgerufen
werden.

Ist ein gleichzeitiger Einsatz von
PACE 300 und elektrochirurgischen
Instrumenten unumganglich, sollte der
PACE 300 auf eine Betriebsart ohne
Wahrnehmung eingestellt werden.

Achtung: In jedem Fall ist es
erforderlich, den Patienten standig zu
Uberwachen und auf einen mdglichen
Ausfall oder eine Stérung der
Schrittmacherfunktion vorbereitet zu
sein.

9.23.9 Zusammenfassung der
Textmeldungen

Wir unterscheiden zwischen Konflikten,
anwendungsbezogenen und
geratebezogenen Fehlern sowie
Informationen.

9.23.9.1 Konfliktwarnungen

Konfliktwarnungen informieren den
Anwender, wenn er ungewgéhnliche,
einen Konflikt verursachende Parameter
einstellen méchte. Solche Einstellungen
kénnten zu einer ungeeigneten Therapie
fir den Patienten fuhren und werden
durch den PACE 300 verhindert, wenn
die Option "Alarme" nicht ausgeschaltet
ist. (siehe Kapitel 9.23.7 und 9.13.6.2).

Konflikte resultieren in einer
Textmeldung im unteren Display, die
von einem akustischen Warnsignal
begleitet wird. Die Textmeldung
informiert Gber das Problem und wie es
zu |I8sen ist. Sie erscheint nach
Erkennen des Konflikts und
verschwindet nach wenigen Sekunden
oder nach Bestatigung durch den
Anwender. Der Anwender kann
Konfliktmeldungen durch Driicken der
Taste Unlock/Lock bestatigen. Durch
die Bestatigung verschwindet die
Textmeldung. Tabelle 68 zeigt diese
Meldungen.
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Textmeldung

Bedeutung / Ursache

MaBnahmen zur Behebung
des Konflikts / Fehlers

siehe
Kap.-Nr.

MTR
vergroBern,
um Rate
zu vergréBern

Der Anwender hat ver-
sucht, die Stimulations-
frequenz zu vergroBern.
Dies flihrte zu einem
Konflikt (Typ a), da die
MTR auf einen zu
niedrigen Wert eingestellt
ist.

MTR muss vergréBert
werden oder auf "Auto MTR"
gestellt werden, bevor die
Stimulationsfrequenz weiter
vergrdBert werden kann.

9.23.7

PVARP, AVD
oder VVD
verkleinern,
um Rate
zu vergréBern

Der Anwender hat ver-
sucht, die Stimulations-
frequenz zu vergréBern.
Dies flihrte zu einem
Konflikt (Typ b), da die
Summe aus PVARP, A-V-
Uberleitungszeit und V-V-
Stimulationsverzdgerung
zu groB ist.

PVARP und/oder die A-V-
Uberleitungszeit missen
verkleinert oder auf "Auto
PVARP" und "Auto AVD"
gestellt und/oder die V-V-
Stimulationsverzdgerung
muss verkleinert werden,
bevor die Stimulations-
frequenz weiter vergréBert
werden kann.

9.23.7

PVARP, AVD
oder VVD
verkleinern

oder AVD-PVD
vergréBern,
um Rate
zu vergréBern

Der Anwender hat ver-
sucht, die Stimulations-
frequenz zu vergroBern.
Dies fuihrte zu einem
Konflikt (Typ d), da die
Summe aus PVARP, P-V-
Uberleitungszeit und V-V-
Stimulationsverzdgerung
zu groB ist.

PVARP und/oder die A-V-
Uberleitungszeit missen
verkleinert oder auf "Auto
PVARP" und "Auto AVD"
gestellt, die V-V-Stimu-
lationsverzdgerung muss
verkleinert und/oder die
Differenz AVD-PVD ver-
gréBert werden, bevor die
Stimulationsfrequenz weiter
vergréBert werden kann.
Auch die manuelle Ein-
stellung der MTR auf einen
niedrigeren Wert kénnte
helfen.

9.23.7

AVD oder VVD
verkleinern,
um Rate
zu vergréBern

Der Anwender hat ver-
sucht, die Stimulations-
frequenz zu vergroBern.
Dies flihrte zu einem
Konflikt (Typ b oder c), da
die Summe aus A-V-
Uberleitungszeit und V-V
Stimulationsverzdgerung

zu groB ist.

Die A-V-Uberleitungszeit
muss verkleinert oder auf
"Auto AVD" gestellt und/oder
die V-V-Stimulationsverzo-
gerung muss verkleinert
werden, bevor die Stimula-
tionsfrequenz weiter ver-
groBert werden kann.

9.23.7
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Textmeldung Bedeutung / Ursache |MaBnahmen zur Behebung| siehe
des Konflikts / Fehlers | Kap.-Nr.
PVARP, Rate Der Anwender hat vers- |PVARP, die Stimulations- 9.23.7
oder VVD ucht, die A-V-Uberlei- frequenz und/oder die V-V-
verkleinern, tungszeit zu vergroBern. |Stimulationsverzdgerung
um AVD Dies flihrte zu einem missen verkleinert werden,
zu vergréBern Konflikt (Typ b), da zu bevor die A-V-Uberleitungs-
wenig Zeit flr eine lange |zeit weiter vergréBert wer-
A-V-Uberleitungszeit bei |den kann.
so hoher Stimulations-
frequenz und so langer
PVARP und V-V-Stimula-
tionsverzdgerung vorhan-
den ist.
Rate oder VVD Der Anwender hat ver-  |Die Stimulationsfrequenz 9.23.7
verkleinern, sucht, die A-V-Uberlei- und/oder die V-V-Stimu-
um AVD tungszeit zu vergréBern. |lationsverdgerung missen
zu vergréBern Dies flihrte zu einem verklginert werden, bevor die
Konflikt (Typ c), da zu A-V-Uberleitungszeit weiter
wenig Zeit flr eine lange |vergréBert werden kann.
A-V-Uberleitungszeit bei
so hoher Frequenz
und/oder so langer V-V-
Stimulationsverzdgerung
vorhanden ist.
Rate Der Anwender hat ver-  |Die Stimulationsfrequenz 9.23.7
oder AVD sucht, die V-V-Stimula-  [und/oder die A-V-Uberlei-
verkleinern, tionsverzdgerung zu ver- |tungszeit missen verkleinert
um VVD groBern. Dies flinrte zu  [werden, bevor die V-V-
zu vergréBern einem Konflikt (Typ c), da [Stimulationsverégerung
zu wenig Zeit fur eine weiter vergroBert werden
lange V-V-Stimulations- |kann.
verzdgerung bei so hoher
Frequenz und/oder so
langer A-V-Uberlei-
tungszeit vorhanden ist.
PVARP, MTR Der Anwender hat ver-  |PVARP, MTR und/oder die | 9.23.7
oder VVD sucht, die A-V-Uberlei- V-V-Stimulationsverzége-
verkleinern tungszeit zu vergrdoBern. |rung missen verkleinert
oder AVD-PVD Dies flihrte zu einem und/oder die Differenz AVD-
vergréBern, Konflikt (Typ d), da zu PVD vergréBert werden,
um AVD wenig Zeit fir eine lange |bevor die A-V-Uberlei-

zu vergréBern

A-V-Uberleitungszeit bei
so hoher MTR, so langer
PVARP und V-V-Stimula-
tionsverzdgerung
und/oder so kurzer
Differenz AVD-PVD vor-
handen ist.

tungszeit weiter vergréBert
werden kann.
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Textmeldung

Bedeutung / Ursache

MaBnahmen zur Behebung

siehe

des Konflikts / Fehlers | Kap.-Nr.
AVD, Rate Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit, die| 9.23.7
oder VVD sucht, die PVARP zu ver- [Stimulationsfrequenz
verkleinern, groBern. Dies fUhrte zu  |und/oder die V-V-Stimu-
um PVARP einem Konflikt (Typ b), da |lationsverzégerung missen
zu vergréBern zu wenig Zeit fur eine verkleinert werden, bevor die
lange PVARP bei so PVARP weiter vergréBert
hoher Frequenz, langer  |werden kann.
A-V-Uberleitungszeit und
V-V-Stimulationsverzége-
rung vorhanden ist.
AVD, PVARP Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit, die| 9.23.7
oder Rate sucht, die V-V-Stimula-  [Stimulationsfrequenz
verkleinern, tionsverzdgerung zu ver- |und/oder PVARP missen
um VVD groBern. Dies fUhrte zu  |verkleinert werden, bevor die
zu vergréBern einem Konflikt (Typ b), da [die V-V-Stimulationsverzé-
zu wenig Zeit flr eine gerung weiter vergréBert
lange V-V-Stimula- werden kann.
tionsverzdgerung bei so
hoher Frequenz, langer
A-V-Uberleitungszeit und
PVARP vorhanden ist.
Auto AVD, Der Anwender hat ver- Beim weiteren Versuch, die | 9.23.7
PVARP und sucht, die Stimulations-  [Stimulationsfrequenz zu
MTR frequenz zu vergréBern. [vergréBern, werden dem
ausgeschaltet Dies flihrte zu einem Anwender Empfehlungen
Konflikt (Typ b oder d). gegeben.
Da fiir die A-V-Uberlei-
tungszeit, PVARP und
MTR die automatische
frequenzabhéangige Ein-
stellung programmiert
waren, wurde diese nun
deaktiviert.
AVD, MTR Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit, 9.23.7
oder VVD sucht, die PVARP zu ver- [MTR und/oder die V-V-Sti-
verkleinern groBern. . Dies flhrte zu [mulationsverzégerung mis-
oder AVD-PVD einem Konflikt (Typ d), da [sen verkleinert und/oder die
vergréBern, zu wenig Zeit fur eine Differenz AVD-PVD ver-
um PVARP lange PVARP bei so groBert werden, bevor die

zu vergréBern

hoher MTR, langer A-V-
Uberleitungszeit und V-V-
Stimulationsverzdgerung
und/oder kurzer Differenz
AVD-PVD vorhanden ist.

PVARP weiter vergréBert
werden kann.
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Textmeldung

Bedeutung / Ursache

MaBnahmen zur Behebung

siehe

Konflikt (Typ b), da die
Summe aus PVARP und
der V-V-Stimulationsver-
z6gerung zu groB ist.

muss verkleinert werden,
bevor die Stimulationsfre-
quenz weiter vergrdBert
werden kann.

Auch die manuelle Einstel-
lung der A-V-Uberleitungs-
zeit auf einen kleineren Wert
kénnte helfen.

des Konflikts / Fehlers | Kap.-Nr.
PVARP, AVD Der Anwender hat ver- PVARP, die A-V- 9.23.7
oder VVD sucht, die MTR zu ver- Uberleitungszeit und/oder
verkleinern groBern. Dies fUhrte zu  |die V-V-Stimulationsverzé-
oder AVD-PVD einem Konflikt (Typ d), da [gerung missen verkleinert
vergr6Bern, die Summe aus PVARP, |und/oder die Differenz AVD-
um MTR P-V-Uberleitungszeit und |PVD vergréBert werden,
zu VergréBern V-V-Stimulationsverzdge- |bevor die MTR weiter ver-
rung zu groB ist. groBert werden kann.
AVD, PVARP Der Anwender hat ver- PVARP, die A-V-Uberlei- 9.23.7
oder MTR sucht, die V-V-Stimula-  [tungszeit und/oder MTR
verkleinern tionsverzdgerung zu ver- |mussen verkleinert und/oder
oder AVD-PVD groBern. Dies flihrte zu  [die Differenz AVD-PVD ver-
vergroBern, einem Konflikt (Typ d), da [gréBert werden, bevor die
um VVD die Summe aus PVARP, [V-V-Stimulationsverzdge-
zu vergréBern P-V-Uberleitungszeit und |rung weiter vergréBert wer-
V-V-Stimulationsverzé-  |den kann.
gerung in Hinblick auf die
MTR zu groB ist.
AVD, PVARP, Der Anwender hat ver- PVARP, die A-V-Uberlei- 9.23.7
MTR oder VVD sucht, die Differenz AVD- [tungszeit, MTR und/oder die
verkleinern, PVD zu verkleinern. Dies |V-V-Stimulationsverzége-
um AVD-PVD fihrte zu einem Konflikt  [rung mussen verkleinert
zu verkleinern (Typ d), da die Summe  (werden, bevor die Differenz
aus PVARP, P-V-Uberlei- [AVD-PVD weiter verkleinert
tungszeit und V-V-Stimu- |werden kann.
lationsverzdgerung in Hin-
blick auf die MTR zu groB
ist.
Rate Der Anwender hat ver- Die Stimulationsfrequenz 9.23.7
verkleinern, sucht, die MTR zu verklei-[muss verkleinert werden,
um MTR nern. Dies fihrte zu bevor die MTR weiter ver-
verkleinern einem Konflikt (Typ a), da |groBert werden kann.
die Stimulationsfrequenz
auf einen zu hohen Wert
eingestellt ist.
PVARP oder VVD  |Der Anwender hat ver- PVARP muss verkleinert 9.23.7
verkleinern, sucht, die Stimulations-  |oder auf "Auto PVARP"
um Rate frequenz zu vergréBern. [gestellt und/oder die V-V-
vergroéBern Dies flihrte zu einem Stimulationsverzdgerung
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Textmeldung Bedeutung / Ursache |MaBnahmen zur Behebung| siehe
des Konflikts / Fehlers | Kap.-Nr.
PVARP oder Der Anwender hat ver- PVARP muss verkleinert 9.23.7
VVD verkleinern sucht, die Stimulations-  |oder auf "Auto PVARP"
oder AVD-PVD frequenz zu vergroBern. [gestellt, die V-V-Stimula-
vergréBern, Dies fuihrte zu einem tionsverzdgerung muss ver-
um Rate Konflikt (Typ d), da die kleinert und/oder die Diffe-
zu vergréBern Summe aus PVARP, der |renz AVD-PVD vergréBert
V-V-Stimulationsverzége- |werden, bevor die Stimula-
rung und der P-V-Uberlei- [tionsfrequenz weiter ver-
tungszeit zu groB ist. gréBert werden kann.
Auch die manuelle Einstel-
lung der A-V-Uberleitungs-
zeit oder der MTR auf einen
kleineren Wert kdnnte
helfen.
AVD oder VVD Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit 9.23.7
verkleinern, sucht, die Stimulationsfre-[muss verkleinert oder auf
um Rate quenz zu vergréBern. "Auto AVD" gestellt und/oder
vergrdBern Dies fiihrte zu einem die V-V-Stimulationsverzo-
Konflikt (Typ b), da die gerung muss verkleinert
Summe aus A-V-Uberlei- |werden, bevor die Stimula-
tungszeit und V-V-Stimu- [tionsfrequenz weiter ver-
lationsverzégerung zu gréBert werden kann.
groB ist . Auch die manuelle Einstel-
lung der PVARP auf einen
kleineren Wert kénnte hel-
fen.
AVD oder VVD Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit 9.23.7

verkleinern
oder AVD-PVD
vergréBern,
um Rate
zu vergréBern

sucht, die Stimulationsfre-
quenz zu vergréBern.
Dies fiihrte zu einem
Konflikt (Typ d), da die
Summe aus P-V-Uber-
leitungszeit und V-V-
Stimulationsverzdgerung
zu groB ist .

muss verkleinert oder auf
"Auto AVD" gestellt, die V-V-
Stimulationsverzdgerung
muss verkleinert und/oder
die Differenz AVD-PVD
vergrdBert werden, bevor die
Stimulationsfrequenz weiter
vergrdBert werden kann.
Auch die manuelle Einstel-
lung der PVARP oder der
MTR auf einen kleineren
Wert kdnnte helfen.
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verkleinern,
um Rate
zu verkleinern

sucht, die Stimulationsfre-
quenz zu verkleinern.
Dies fiihrte zu einem
Konflikt (Typ b), da die
Summe aus A-V-Uberlei-
tungszeit und V-V-Stimu-
lationsverzdgerung zu
groB ist.

muss verkleinert oder auf
"Auto AVD" gestellt und/oder
die V-V-Stimulationsverzo-
gerung muss verkleinert
werden, bevor die Stimula-
tionsfrequenz weiter verklei-
nert werden kann.

Auch die manuelle Einstel-
lung der PVARP auf einen
kleineren Wert kénnte hel-
fen.

Textmeldung Bedeutung / Ursache |MaBnahmen zur Behebung| siehe
des Konflikts / Fehlers | Kap.-Nr.
PVARP oder VVD  |Der Anwender hat ver- PVARP muss verkleinert 9.23.7
verkleinern, sucht, die Stimulationsfre-(oder auf "Auto PVARP"
um Rate quenz zu verkleinern. gestellt und/oder die V-V-
zu verkleinern Dies fiihrte zu einem Stimulationsverzdgerung
Konflikt (Typ b), da die muss verkleinert werden,
Summe aus PVARP und |bevor die Stimulationsfre-
V-V-Stimulationsverzdge- |quenz weiter verkleinert wer-
rung zu groB ist, den kann.
Auch die manuelle Einstel-
lung der A-V-Uberleitungs-
zeit auf einen kleineren Wert
kénnte helfen.
PVARP oder Der Anwender hat ver- PVARP muss verkleinert 9.23.7
VVD verkleinern sucht, die Stimulationsfre-|oder auf "Auto PVARP"
oder AVD-PVD quenz zu verkleinern. gestellt, die V-V-Stimula-
vergréBern, Dies fiihrte zu einem tionsverzdgerung muss ver-
um Rate Konflikt (Typ d), da die kleinert und/oder die Diffe-
zu verkleinern Summe aus PVARP, V-V-|renz AVD-PVD vergréBert
Stimulationsverzégerung (werden, bevor die Stimula-
und P-V-Uberleitungszeit [tionsfrequenz weiter ver-
zu groB ist, kleinert werden kann.
Auch die manuelle Einstel-
lung der A-V-Uberleitungs-
zeit oder der MTR auf einen
kleineren Wert kénnte hel-
fen.
AVD oder VVD Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit 9.23.7
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Textmeldung Bedeutung / Ursache |MaBnahmen zur Behebung| siehe
des Konflikts / Fehlers | Kap.-Nr.
AVD oder VVD Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit 9.23.7
verkleinern sucht, die Stimulationsfre-(muss verkleinert oder auf
oder AVD-PVD quenz zu verkleinern. "Auto AVD" gestellt, die V-V-
vergroBern, Dies fiihrte zu einem Stimulationsverzdgerung
um Rate Konflikt (Typ d), da die muss verkleinert und/oder
zu verkleinern Summe aus P-V-Uberlei- |die Differenz AVD-PVD
tungszeit und V-V-Stimu- |VergréBert werden, bevor
lationsverzdgerung zu die Stimulationsfrequenz
groB ist. weiter verkleinert werden
kann.
Auch die manuelle Einstel-
lung der PVARP oder der
MTR auf einen kleineren
Wert kdnnte helfen.
MTR oder VVD Der Anwender hat ver- Die MTR muss verkleinert 9.23.7
verkleinern sucht, die Rate zu verklei- [oder auf "Auto MTR"
oder AVD-PVD nern. Dies flhrte zu gestellt, die V-V-Stimula-
vergréBern, einem Konflikt (Typ d), da [tionsverzdgerung muss
um Rate die MTR zu hoch ist in verkleinert und/oder die Dif-
zu verkleinern Hinblick auf die Summe |ferenz AVD-PVD muss ver-
aus PVARP, P-V-Uberlei- [gréBert werden, bevor die
tungszeit und V-V-Stimu- |Stimulationsfrequenz weiter
lationsverzdgerung. verkleinert werden kann.
Auch die manuelle Einstel-
lung von PVARP oder A-V-
Uberleitungszeit auf einen
niedrigeren Wert kénnte hel-
fen.
AVD, MTR Der Anwender hat ver- Die A-V-Uberleitungszeit 9.23.7
oder VVD sucht, die Rate zu verklei- fund/oder MTR missen
verkleinern nern. Dies flihrte zu verkleinert oder auf "Auto
oder AVD-PVD einem Konflikt (Typ d), da [AVD" und "Auto MTR" ge-
vergroBern, die Summe aus PVARP, |[stellt, die V-V-Stimulations-
um Rate P-V-Uberleitungszeit und |verzdgerung verkleinert

zu verkleinern

V-V-Stimulationsverzége-
rung zu grof ist in Hin-
blick auf die MTR.

und/oder die Differenz AVD-
PVD vergréBert werden,
bevor die Stimulationsfre-
quenz weiter verkleinert wer-
den kann.

Auch die manuelle Einstel-
lung der PVARP auf einen
niedrigeren Wert kénnte hel-
fen.
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Textmeldung

Bedeutung / Ursache

MaBnahmen zur Behebung| siehe
des Konflikts / Fehlers | Kap.-Nr.

PVARP, MTR
oder VVD
verkleinern

oder AVD-PVD
vergréBern,

um Rate

zu verkleinern

Der Anwender hat ver-
sucht, die Rate zu verklei-
nern. Dies flihrte zu
einem Konflikt (Typ d), da
die Summe aus PVARP,
P-V-Uberleitungszeit und
V-V-Stimulationsverzége-
rung zu grof ist in Hin-
blick auf die MTR.

PVARP und/oder MTR mis-| 9.23.7
sen verkleinert oder auf
"Auto PVARP" und "Auto
MTR" gestellt, die V-V-Sti-
mulationsverzdgerung ver-
kleinert und/oder die Diffe-
renz AVD-PVD vergrdBert
werden, bevor die Stimula-
tionsfrequenz weiter verklei-
nert werden kann.

Auch die manuelle Einstel-
lung der A-V-Uberleitungs-
zeit auf einen niedrigeren
Wert kdnnte helfen.

Tabelle 68: Konfliktwarnungen

9.23.9.2 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
wiederholt. Die Textmeldung informiert
Uber das Problem. Sie erscheint nach
Erkennen des Fehlers und verschwindet
wenige Sekunden nachdem das
Problem gelést ist oder nach
Bestatigung durch den Anwender. Der
Anwender kann die Fehlermeldung
durch Driicken der Taste Unlock/Lock
bestéatigen. Durch die Bestéatigung
verschwindet die Textmeldung und das
akustische Signal verstummt.

Wird ein Fehler bei ausgeschaltetem
unteren Display entdeckt, so ist nur das
akustische Signal horbar. Ein erstes

Driicken der Taste Unlock/Lock
schaltet das untere Display sowie die
Hintergrundbeleuchtung ein und

entriegelt das Gerat. Die Fehlermeldung

wird jetzt sichtbar. Ein zweites Driicken
der Taste Unlock/Lock bestatigt die
Fehlermeldung.

Wird ein Fehler bei eingeschaltetem

unterem Display aber verriegeltem Gerat
entdeckt, so schaltet ein erstes Driicken

der Taste Unlock/Lock die
Hintergrundbeleuchtung ein und
entriegelt das Geréat. Ein zweites
Driicken der Taste Unlock/Lock
bestétigt dann die Fehlermeldung.

Besteht der Fehler fort, erscheint die
Meldung wenige Sekunden nach
Bestatigung wieder. Tabelle 69 zeigt
diese Meldung
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Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung siehe
des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Batterie Das Austausch-Niveau fir |Batteriewechsel durchfiihren. 9.23.1
wechseln! den Batteriewechsel ist 11.2
erreicht.
Hinweis: Nach Bestatigung
wird diese Fehlermeldung
alle 10 Minuten weiter
ausgegeben, wenn kein
Batteriewechsel erfolgt.
Achtung! Das kritische Austausch- Sofort Batteriewechsel 9.23.1
Niveau fiir den durchfiihren. 11.2
Sofort Batteriewechsel ist erreicht.
Batterie Hinweis: Nach Bestatigung
wechseln! wird diese Fehlermeldung
alle 2 Minuten weiter
ausgegeben, wenn kein
Batteriewechsel erfolgt.
Alle Tasten Wahrend des Einschaltens [W&hrend des Einschalt- 9.3
loslassen wurde eine Taste gedriickt. |vorganges bitte alle Tasten
loslassen, um einen korrekten
Selbsttest zu gestatten.
Taste gedruckt Eine Taste wird seit mehr  |Falls keine Ursache erkennbar
als 120 Sekunden gedriickt |ist und der Fehlermeldung
Evtl. liegt etwas Schweres |bestehen bleibt, deutet dies
auf dem Schrittmacher oder |auf eine "klebende" Taste hin.
dieser wird gegen eine Ecke|In diesem Fall muss das Gerat
oder Kante gedriickt. zur Uberpriifung an den
Hersteller eingeschickt werden.
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Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung siehe
des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Atriale Die atriale oder ventrikulare |Wenn die Elektrode nicht 9.23.2
Elektrode Elektrode wurde abgetrennt. [absichtlich abgetrennt wurde,
unterbrochen Die letzte Stimulation liegt mdglicherweise ein
konnte nicht Elektrodenbruch oder eine
oder ordnungsgeméaB ausgefihrt |Unterbrechung im
Ventr. werden. Verbindungskabel vor.
Elektrode Hinweis: Nach Bestatigung |Uberprifen Sie in diesem Fall
unterbrochen wird diese Fehlermeldung  |Anschlisse, Anschlusskabel
nicht weiter ausgegeben, und Elektrode.
auch wenn die Unter-
brechung fortbesteht. Der
offene Ausgang wird dann
nur noch durch das Symbol
fur offene Elektrode (siehe
Abbildung 11) signalisiert.
(Die Elektrodeniiberwa-
chung erfolgt nur, wenn die
Stimulationsamplitude auf
einen Wert > 2.0 V und die
Impulsdauer auf einen Wert
> 0.15 ms eingestellt sind.)
Atrialer Der Atrium- oder Ventrikel- |Uberprifen Sie Anschllsse, 9.23.2
Ausgang Ausgang ist Anschlusskabel und Elektrode
Kurzschluss kurzgeschlossen oder auf Kurzschluss.
niederohmig Uberbrickt. Die
oder letzte Stimulation konnte
Ventr. nicht ordnungsgeman
Ausgang ausgefihrt werden.

Kurzschluss

(Die Elektrodeniiberwa-
chung erfolgt nur, wenn die
Stimulationsamplitude auf
einen Wert > 2.0 V und die
Impulsdauer auf einen Wert
> 0.15 ms eingestellt sind.)

Tabelle 69: Anwendungsbezogene Fehlermeldungen
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9.23.9.3 Gerétebezogene
Fehlermeldungen

Geratebezogene Fehler sind solche, die
wahrscheinlich durch Fehlfunktionen
des Herzschrittmachers selbst
verursacht werden. (Einige kdnnen auch
auBere Einflisse haben). Fehler dieser
Art resultieren in einer Textmeldung im
unteren Display, die von einem
akustischen Warnsignal begleitet wird,
das sich periodisch wiederholt. Die
Textmeldung informiert Uber das
Problem. Sie erscheint nach Erkennung
des Fehlers und verschwindet nur nach
Bestatigung durch den Anwender, d.h.
Gerate bezogene Fehler missen
bestétigt werden. (Das akustische Signal
verstummt jedoch, wenn der Fehler nicht
mehr besteht.) Der Anwender kann die
Fehlermeldung durch Driicken der Taste
Unlock/Lock bestatigen. Durch die
Bestatigung verschwindet

die Textmeldung und das akustische
Signal verstummt.

Wird ein Fehler bei ausgeschaltetem
unteren Display entdeckt, so ist nur das
akustische Signal hérbar. Ein erstes
Driicken der Taste Unlock/Lock
schaltet das untere Display sowie die
Hintergrundbeleuchtung ein und
entriegelt das Gerat. Die Fehlermeldung
wird jetzt sichtbar — auch wenn der
Fehler nicht mehr besteht. Ein zweites
Driicken der Taste Unlock/Lock
bestétigt die Fehlermeldung.

Wird ein Fehler bei eingeschaltetem
unteren Display aber verriegeltem Gerat
entdeckt, so schaltet ein erstes Driicken
der Taste Unlock/Lock die
Hintergrundbeleuchtung ein und
entriegelt das Gerat. Ein zweites
Driucken der Taste Unlock/Lock
bestétigt dann die Fehlermeldung.

Besteht der Fehler fort, erscheint die
Meldung wenige Sekunden nach
Bestatigung wieder. Tabelle 70 zeigt
diese Meldung.
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Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung siehe
des Konflikts / Fehlers Kap.-Nr.
Unerwarteter Die meisten der gerate- Versuchen Sie das Gerat
Geratefehler bezogenen Fehler werden |auszuschalten und nach
Nr. ### mit dieser Meldung einigen Sekunden Warten
mitgeteilt. wieder einzuschalten. Wenn
Gerét aus- und ) wauan  |dies nicht hilft, entfernen Sie
einschalten Die Fehlernummer "### die Batterie flir mindesten
oder zur kann fur den Hersteller zur |10 pMinuten und setzten Sie die
Durchsicht Lokalisierung des Fehlers |gatterei dann wieder ein.
schicken hilfreich sein.
] ] . Wenn der Fehler trotzdem
Hinweis: Der Schrittmacher |torthesteht, muss das Gerat an
versucht, seinen Betrieb mit | 4o, Hersteller zur Uberpriifung
dem aktuellen eingeschickt werden.
Parametersatz fortzusetzen
oder, falls dies nicht mdéglich
ist, mit der Notfall-
Stimulation. Wiederholt sich
der Fehler, kann dies zu
einem unregelmaBigen
Rhythmus fihren.

Gespeicherte Daten  Der Speicher fiir das Im Wiederholungsfall sollte
ungiiltig ! Bereitschaftsprogramm und |das Geréat zur Uberpriifung an
Hersteller- die Standardprogramme hat [den Hersteller eingeschickt
Vorgaben seine Daten verloren. Das |werden.

werden geladen. Einschaltprogramm (siehe

9.12.5) und alle

Standardprogramme (siehe

9.12.2) wurden auf die

Hersteller-Voreinstellung

zurilickgesetzt.

Tastatur- Ungeachtet der Meldung Um einen korrekten Selbsttest 9.3
Fehler "Alle Tasten loslassen" durchzuflihren zu kénnen, darf

wurde wahrend des wahrend des Einschaltens

Einschaltens eine Taste keine Taste gedrlckt sein.

mindestens 10 Sekunden |Falls alle Tasten losgelassen

lang gedriickt. sind und die Fehlermeldung
bestehen bleibt, bedeutet dies,
dass eine Taste "klebt" und
das Geréat muss zur
Uberpriifung an den Hersteller
eingeschickt werden.

Tabelle 70: Geratebezogene Fehlermeldungen
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9.23.9.4 Informationsmeldungen

Begleitet von einem akustischen
Warnsignal, kdnnen auf dem unteren
Display Informationsmeldungen
erscheinen, um den Anwender tber
bestimmte Aktionen zu informieren.

Diese Meldungen erfordern keine
Bestatigung. Sie verschwinden nach
wenigen Sekunden oder nach
Bestatigung durch den Anwender. Der
Anwender kann die
Informationsmeldung durch Driicken der
Taste Unlock/Lock bestatigen. Durch
die Bestéatigung verschwindet die
Textmeldung. Tabelle 71 zeigt diese

Meldungen.
Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung | siehe
des Problems Kap.-Nr.
Einschaltfehler |Die Taste Unlock/Lock wurde [Um das Gerat endgliltig 9.3
(Unlock driicken) |nicht innerhalb von einzuschalten, muss nach
30 Sekunden nach dem Betéatigen der ON-Taste
Einschalten gedrickt. (Das innerhalb von 30 Sekunden
Gerat schaltet sich nach dieser|die Taste Unlock/Lock
Meldung selbst aus.) gedriickt werden.
Auto AVD Die automatische Einstellung |Falls die automatische 9.10.1
ausgeschaltet [der A-V-Uberleitungszeit Einstellung der A-V-
wurde ausgeschaltet, da der |Uberleitungszeit aktiviert
Knopf A-V DLY gedreht bleiben soll, aktivieren Sie sie
worden war. Uber das Auto-MenU wieder
und vermeiden Sie, den
Knopf A-V DLY zu drehen.
Atriales Die Funktion Auto-Sense fiir  [Falls die Funktion Auto- 9.10.4
Auto-Sense das Atrium wurde Sense im Atrium aktiviert
ausgeschaltet [ausgeschaltet, da der Knopf |bleiben soll, aktivieren Sie sie

A-SENSE gedreht worden war.

Uber das Auto-Menu wieder
und vermeiden Sie, den
Knopf A-SENSE zu drehen.
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richtig zu vermessen.

Da die A-V-Uberleitungszeit
nicht klrzer sein kann als die
P-V-Uberleitungszeit, wird
auch sie auf minimal 30 ms
begrenzt.

Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung | siehe
des Problems Kap.-Nr.
Ventr. Die Funktion Auto-Sense fur  |Falls die Funktion Auto- 9.10.4
Auto-Sense den Ventrikel wurde Sense im Atrium aktiviert
ausgeschaltet [ausgeschaltet, da der Knopf  |bleiben soll, aktivieren Sie sie
V-SENSE gedreht worden war.|Uber das Auto-MenU wieder
und vermeiden Sie, den
Knopf V-SENSE zu drehen.
Atrial Atriales Auto-Sense kann nicht|Entsprechend der Meldung 9.10.4
Auto-Sense zusammen mit der atrialen 9.13.6.3
ausschalten, um |Trigger-Option angewendet
Atrial Trigger  (werden, da die getriggerte
zu aktivieren Stimulation die Vermessung
der atrialen Herzeigenaktivitat
unmdglich macht.
Atrial Trigger  |Atriales Auto-Sense kann nicht|Entsprechend der Meldung 9.10.4
ausschalten, um [zusammen mit der atrialen 9.13.6.3
Atrial Trigger-Option angewendet
Auto-Sense werden, da die getriggerte
zu aktivieren Stimulation die Vermessung
der atrialen Herzeigenaktivitat
unmdglich macht.
Atrial Wenn atriales Auto-Sense Falls eine kirzere A-V- 9.9.4
Auto-Sense aktiviert ist, wird eine Uberleitungszeit notwendig 9.10.4
ausschalten, um |mindestens 30 ms lange P-V- ([ist, kann atriales Auto-Sense
AVD zu Uberleitungszeit benétigt, um [nicht angewendet werden
verkleinern die atriale Herzeigenaktivitdt |und muss deaktiviert werden.
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wechsels zu I8sen, ist die
obere Frequenzbegrenzung
(MTR) geéndert, d.h. an die
aktuelle Stimulationsfrequenz
angepasst worden.*)

Bitte Gberpriifen Sie, ob die
geéanderte MTR fur den
Patienten angemessen ist.

Textmeldung Bedeutung / Ursache MaBnahmen zur Behebung | siehe
des Problems Kap.-Nr.
AVD Um einen Parameterkonflikt  |keine (Konflikt wurde durch 9.23.7
angepasst infolge eines Betriebsarten- das Gerat geldst)
wechsels zu I8sen, ist die A-V-|_ . . .
Uberleitungszeit geéndert, |Bitte Uberprifen Sie, ob die
d.h. an die aktuelle geanderte A-V-Uber-
Stimulationsfrequenz leitungszeit fu'r den Patienten
angepasst worden.”) angemessen ist.
ODER
Die A-V-Uberleitungszeit
wurde auf den Minimalwert
30 ms erhéht, als das atriale
Auto-Sense aktiviert wurde.
PVARP Um einen Parameterkonflikt  [keine (Konflikt wurde durch 9.23.7
angepasst infolge eines Betriebsarten- das Gerat geldst)
wechsels zu I8sen, ist die o . . .
PVARP geé'lndert, d.h. an die BltEe uberprufen Sle',l ob die
aktuelle Stimulationsfrequenz |98@nderte PVARP fiir den
angepasst worden.”) Patienten angemessen ist.
MTR Um einen Parameterkonflikt  |keine (Konflikt wurde durch 9.23.7
angepasst infolge eines Betriebsarten- das Gerat geldst)

Tabelle 71: Informationsmeldungen

*) Manchmal 16st 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 300 betragt —20...+60°C. Es ist
zu beachten, dass das Gerat bei der
Inbetriebnahme auf den
Betriebstemperaturbereich
(+10...+45°C) temperiert ist.

Die Anschlusskabel (Zubehor) sind
zweifach in
Klarsichtsterilisierverpackung verpackt
und werden steril geliefert.

Sterilisationsmethode: Gassterilisation
mit Ethylenoxid

Bei unbeschadigter
Sterilisierverpackung garantieren wir die
Sterilitdt des Inhalts bis zum
Verfallsdatum (use before 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
Verpackung miissen vor Gebrauch
umgepackt und mit Ethylenoxid bei max.
50°C Temperatur und max. 1,7 bar
Uberdruck resterilisiert werden.
Beachten Sie bei der Sterilisation bitte
die Angaben des Sterilisator-Herstellers.
Die sterilisierte Ware anschlieBend
ausltften, damit restliches Ethylenoxid
entweichen kann.

Achtung: Fir den Einmalgebrauch
bestimmte Anschlusskabel diirfen nach
Gebrauch nicht resterilisiert werden!

Achtung: Falls der PACE 300 fiir
langere Zeit nicht in Betrieb genommen
werden soll, muss die Batterie entfernt
werden, um eine Beschadigung des
Gerates durch eventuell aus der Batterie
auslaufende Saure zu vermeiden. (Eine
solche Beschadigung féllt nicht unter die
Garantieanspriiche.)

11 Pflege und Wartung

11.1 Pflege und Reinigung

Als elektronisches Prazisionsgerat ist
der PACE 300 mit entsprechender
Sorgfalt zu behandeln. Obwohl das
Gerat robust konstruiert ist, kann es
durch starke mechanische
Beanspruchung, z.B. Herabfallen des
Gerates auf Steinbdden, beschadigt
werden.

Das Gehause und die Tastatur des
PACE 300 sind gegen zufalliges
Verschitten von Flissigkeiten
geschitzt. Verwenden Sie zur Reinigung
des Gerates 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.

Achtung: Der PACE 300 darf weder in
Wasser noch in andere Flissigkeiten
eingetaucht werden. Verwenden Sie
keine scheuernden Mittel zur Reinigung
des Gerétes.

Der Schrittmacher darf nicht mit Dampf
sterilisiert werden. Ebenso ist eine
Sterilisation mit Ultraschall oder
Gammastrahlen untersagt. Durch diese
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Verfahren kann der PACE 300
beschadigt werden.

Der PACE 300 kann einer
Gassterilsation (Ethylenoxid) unterzogen
werden. Dabei darf eine Temperatur von
55°C nicht Uberschritten werden. Die
Batterie ist herauszunehmen. Die
relative Luftfeuchtigkeit sollte nicht hoch
sein, keineswegs dirfen 90%
Uberschritten werden. Der Druck darf
nicht tber Normaldruck liegen. Die
vorgeschriebene Verfahrensweise des
Herstellers der Gassterilators ist
anzuwenden. Zur Validierung der
Sterilisation sind zugelassene Methoden
anzuwenden.

Wieder verwendbare Kabel miissen
nach jeder Benutzung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Einmalkabel diirfen nicht wieder
verwendet werden.

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
Batterie wechseln! im unteren Display
erscheint. Der verbleibende Zeitraum
von diesem Moment bis zur vélligen
Erschépfung der Batterie hangt stark
vom verwendeten Batterietyp ab und
kann deshalb nicht definitiv angegeben
werden. Typischerweise kann bei einer
empfohlenen Batterie mit einem Tag
Reservezeit gerechnet werden, wenn
der PACE 300 auf eine Betriebsart mit
Standard-Parametern eingestellt ist.

Wahrend eines Austauschs der Batterie
wird eine kontinuierliche Stimulation mit
Hilfe eines speziellen Energiespeichers
aufrechterhalten. Dieser

Energiespeicher ist in der Lage, das
Geréat fir mindestens 30 Sekunden mit
Strom zu versorgen. Typischerweise ist
die Uberbriickungsdauer sogar langer.
Der Austausch der Batterie sollte
deshalb zligig, aber ohne Hast vor sich
gehen.

Achtung: Um die kontinuierliche Arbeit
des PACE 300 wahrend des Austauschs
der Batterie zu gewéhrleisten, darf diese
nicht bis zur vélligen Erschépfung 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.

Wenn das Gerat nach dem Erscheinen
der Aufforderung zum Batteriewechsel
aus- oder auf Bereitschaft geschaltet
wird, muss die Batterie gewechselt
werden, bevor der PACE 300 wieder
eingeschaltet werden darf.

Hinweis: Nach dem Einlegen einer
frischen Batterie wird eine Zeit von

30 Minuten bendtigt, bis der
Energiespeicher wieder aufgeladen ist
und seine Uberbriickungsfunktion erneut
erfillen kann.
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Knopf
Abdeckung

offnen -
- Batteriefach-
Deckel Knopf

Abbildung 14: Batteriefach

Um die Batterie auszutauschen, gehen
Sie wie folgt vor:

1. Legen Sie sich eine neue 9 V-
Block-Batterie (6LR61) zurecht.

2. Drehen Sie auf der Riickseite des
Gerates die Abdeckung Uber dem
Batteriefach-Freigabeknopf beiseite
und driicken Sie den Batteriefach-
Freigabeknopf zum Offnen des
Batteriefach-Deckels (siehe
Abbildung 14). Achten Sie darauf,
dass die eingelegte Batterie nicht
auf den Boden féllt.

3. Nehmen Sie die Batterie aus dem
Batteriefach.

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

5. SchlieBen Sie den
Batteriefachdeckel bis er horbar
einrastet. Drehen Sie die
Abdeckung wieder lber den
Batteriefach-Freigabeknopf.

6. Bitte entsorgen Sie die Batterie
umweltgerecht.

Achtung: Vermeiden Sie es, mit
Flissigkeiten zu hantieren, wenn das
Batteriefach gedffnet ist!

Achtung: Verwenden Sie 9 V-Block-
Batterien (6LR61) nur von namhaften
und zuverlassigen Herstellern !

11.3 Sicherheitstechnische
Kontrollen des
Herzschrittmachers

Um die Betriebssicherheit des

PACE 300 zu gewabhrleisten, miissen
die im Folgenden aufgeflihrten
Kontrollen regelmaBig durchgefiihrt
werden.

Sie setzen sich zusammen aus
Kontrollen, die zum einen vom
Anwender und zum anderen vom
Hersteller bzw. von autorisierten
Personen durchgefiihrt werden kdnnen.
Diese missen aufgrund ihrer
Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer
durch praktische Tatigkeit gewonnenen
Erfahrung solche sicherheitstechnische
Kontrollen ordnungsgeman durchfiihren
kénnen und dirfen hinsichtlich dieser
Kontrolltatigkeit keinen Weisungen
unterliegen.

Vom Hersteller bzw. von autorisierten
Kontrollpersonen durchzufiihrende
Kontrollen:

Jahrlich durchzufiihren:
e Messung der Hilfsstréme

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

e Messung der Stimulationsfrequenz
(Grundfrequenz)
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e Messung der Empfindlichkeiten im
Atrium- und den Ventrikelkanalen

e Uberpriifung der
Batterieliberwachung und Messung
der Batterietberbriickungszeit

. Qberprﬂfung der Elektroden-
Uberwachung

e Uberpriiffung der Runaway Protection

Wir empfehlen, die jahrliche
sicherheitstechnische Uberpriifung und
die Funktionsprifung von der
Herstellerfirma durchflihren zu lassen.

Vom Anwender durchzuflihrende
Kontrollen:

Vor jeder Anwendung:
Sichtprifung:

e Uberpriffung des Gerétes und des
Zubehoérs auf sichtbare
Beschadigungen

e Uberpriifung der Anschliisse auf
sichtbare Beschéadigung

e Funktionsprifung:

e Uberpritfung aller Anschliisse auf
festen Halt und einwandfreie
Funktion

e Uberpriifung aller
Bedienungselemente und Anzeigen
auf einwandfreie Funktion

Nach jeder Anwendung:

¢ Reinigung und Pflege des Gerates
und des Zubehdrs geman
Gebrauchsanweisung

Der PACE 300 enthélt keine Teile, die
von anderen als den vom Hersteller
schriftlich dazu autorisierten Personen
reparierbar oder kalibrierbar sind.

Achtung: Der PACE 300 enthalt keine
Teile, die bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch einem VerschleiB unterliegen.

11.4 Riicknahmegarantie

Gerate, die nicht mehr reparierbar sind,
werden vom Hersteller

zurickgenommen und umweltgerecht
entsorgt.
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12 Kundendienst

FiUr Fragen steht lhnen unser
Produktmanagement zur Verfligung:

Osypka AG
Earl-H.-Wood-Str. 1
D - 79618 Rheinfelden

Telefon: +49 7623 - 7405 - 0
Fax: +49 7623 - 7405 - 160
Email: mail@osypka.de

Fir Inspektions und Reperatur
kontaktieren Sie bitte den Hersteller

Osypka Medical GmbH
Albert-Einstein-Strasse 3
D — 12489 Berlin
Phone: +49 (30) 6392 8300
Fax: +49 (30) 6392 8301

Email: mail@osypkamed.com
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13 Technische Daten

PACE 300 Biventrikularer externer Herzschrittmacher

Messbedingungen:

Betriebsarten:

Ventrikulédre Stimulation:

Zuerst stimulierter Ventrikel:
V-V Stimulationsverzégerung (VVD):

Stimulationsvisualisierung:

Ventrikulare Wahrnehmungskonfiguration:

Wahrnehmungsvisualisierung:

Grundfrequenz:
Obere Frequenzbegrenzung (MTR):

Atriale Overdrive-Stimulation:

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

ISO 14702-8 spezifiziert
(Dreieck 2 ms / 13 ms)

primare:

DDD (BV), DDD (LV), DDD (RV)
VVI (BV), VVI (LV), VVI (RV)
AAI

VDD (BV), VDD (RV), VDD (LV)
abgeleitete:

DDT, DDI, DVI, DAI, DDD+AT, DAT,
D00, 0DO, VVT, V0O, AAT, A0O, VDI,
VAT

nur RV, nur LV, biventrikular BV,
(LV auch zwischen
LV Spitze (-) und RV Ring (+))

RV, LV, quasi gleichzeitig
5..80ms+5%*2ms

gelbe Leuchtdioden blinken
synchron zur Abgabe
von Stimulationsimpulsen

nur RV, nur LV,
erste R-Welle in RV oder LV

grune Leuchtdioden blinken
synchron zur Wahrnehmung
von P-/R-Wellen

30 ... 220 ppm £ 2 %
80 ... 230 ppm 2 %
70 ... 1000 ppm £5 %
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Ausgangsimpuls:

Nenn-Impulsamplitude (500 Q):
Impulsamplitude (200 Q ... 2000 Q):
Impulsdauer:

Empfindlichkeit im Atrium:
Empfindlichkeit in Ventrikeln:
Eingangswiderstand:
Ausgangswiderstand:
Lastimpedanzbereich:
Lastimpedanzmessung:
A-V-Uberleitungszeit (AVD):

P-V-Uberleitungszeit (PVD):

Erwartungsintervall:

Atriales Erwartungsintervall (V-A-Zeit):

Erweitertes atriales Erwartungsintervall:

(V-A-Zeit nach erster VES)

Atriale Refraktéarzeit:

PVARP:
- absoluter Teil:
- relativer Teil:

Kathodisch, biphasisch,
asymmetrisch, kapazitiv
gekoppelt, passiver
Ladungsausgleich

0,1...18V+10 % £ 0,05V V
0,1...18V+20 % + 0,05V V
0,05ms...1,50ms £10 % = 0,01 ms
0,2...20mV+20% +0,1 mV,
1,0...20 mV £20 % £ 0,1 mV, oo

22kQ +20 %

<10Q

200 Q...2000 Q

200 ©...2000 Q +20 %

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

A-V-Uberleitungszeit — (0 ... 100) ms
(mind. 5 ms bei nicht aktiviertem
atrialen Auto-Sense, mind. 30 ms bei
aktiviertem atrialen Auto-Sense);
kann abhangig von oberer MTR
verlangert sein

bestimmt durch Grundfrequenz
+5%

bestimmt durch Grundfrequenz und
A-V-Intervall £ 5 %

bestimmt durch Grundfrequenz
und A-V-Uberleitungszeit
(mindestens 850 ms) £5 %

250 ms ... 400 ms + 5 % (AAILAAT)
A-V-Intervall plus PVARP (DDD, DDI,
DDT, VDD)

100 ms ..500ms £ 5 %
90 ms+t5%
PVARP -90 ms +5 %
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Erweiterte PVARP (nach VES):

Ventrikulare Refraktarzeit':

Blankingzeiten im Atriumkanal:

Blankingzeiten in Ventrikelkanélen:

Ladungsausgleichzeit:
Crosstalk-Wahrnehmungsfenster:

Nicht-physiolog. A-V-Uberleitungszeit:

Notfall-Stimulation:

Standardprogrammierung:

Signalton:

Stdrerkennung:

500 ms £ 5 % (oder maximal
mdgliche Dauer)

250 ms £5 %

85 ms+5%+2ms/-6msnach
atrialer

sowie biventrikularer Stimulation und
Wahrnehmung

85ms +5%+2ms/-6 msnach
biventrikularer

Stimulation und Wahrnehmung,
55ms *5%+2ms/-6msnach
atrialer

Stimulation

45 ms +5 % +2ms
40 ms

100ms+5% +2ms
(far ventrikulare
Sicherheitsstimulation)

D00 (BV),

Frequenz 80 ppm,

alle Impulsamplituden 12 V oder
eingestellter Wert, falls héher
Impulsdauer Atrium 1,0 / Ventrikel
0,75 ms oder eingestellter Wert, falls
langer,

AVD 170 ms (AUTO),

LV vor RV mit VVD 5 ms

Standardparametersatz fir jede
primare Betriebsart
plus einen Einschaltparametersatz

Unterschiedlich fir Stimulation,
Wahrnehmung und

Warnungen; ein-/ausschaltbar fir
Stimulation und Wahrnehmung

> 4,5 Hz +5 % (> 273 bpm)

1 Wird bei biventrikularer Stimulation vom zweiten Stimulationsimpuls erneut gestartet.
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Storfrequenz:

Defibrillationsschutz:
Runaway Protection:

Elektrodenliberwachung:

Batterie:

Lebensdauer der empfohlenen Batterien:

Uberwachung der Batterie:

Uberbriickung bei Batteriewechsel:
Netzbetrieb (Option):

Grundfrequenz + 10 ppm =2 %
(aber max. MTR und max. 220 ppm)

Nach IEC 60601-2-31
238 ppm = 3 ppm

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

9 Volt,

(Identifikation nach IEC 86: 6LR61)
empfohlene Typen:

Duracell Alkaline MN1604
Sonnenschein Lithium SLM

Alkaline:
minimal 5 Tage (VVI BV,
Standardparameter)
minimal 4 Tage (DDD BV,
Standardparameter)

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

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

stédndige Anzeige eines Batterie-
Symbols,

blinkendes letztes Segment und
akustisches Warnsignal, 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),

mindestens 30 s

mit eingelegter Batterie, Anzeige mit
Leuchtdiode
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Betriebstemperatur:
Lagertemperatur (ohne Batterie):

Explosionsschutz:

Gehause-Abmessungen (LxBxH):

Gerate-Abmessungen (LxBxH):
(mit Anschlissen und Drehknépfen)

Gewicht ohne Batterie:
Gewicht mit Batterie:

Elektrodenanschliisse:

Weitere Anschlisse:

Sicherheitsstandards:

EMV-Standards:

Klassifizierung

+10...+45°C
—20...+60°C

Das Gerat darf nicht in
explosionsgeféhrdeten
Bereichen betrieben werden.

ca. 200 mm x 96 mm x 38 mm

ca. 212 mm x 96 mm x 51 mm

ca.445¢
ca.490g

Sicherheitsspannzangen fiir Stecker
von 0,9 mm bis
2,0 mm Durchmesser

Ballonpulsationspumpen-Interface

EN 60601-1, EN 60601-2-31
Schutzgrad Typ CF

EN 60601-1-2, EN 6100-4-2,
EN 61000-4-3
CISPR 11 Grenzwertklasse B

Klasse llIb
nach EG-Richtlinie 93/42/EWG

Anderungen, die dem technischen Fortschritt dienen, bleiben vorbehalten.

14 Liefereinheit

Lieferumfang:

3x Patientenkabel D 2P-SP
Schutzbeutel
Transport-Koffer
Gebrauchsanweisung
Kurzbedienhinweise

Optionales Zubehdér:

e Steckernetzteil fir Netzbetrieb des PACE 300

Biventrikularer externer Herzschrittmacher PACE 300 einschl. Batterie

e Interface BPI 202 zur Ansteuerung einer Ballonpulsationspumpe
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15 Garantiebedingungen und
Haftungsbeschriankung

Die Medizinprodukte der Osypka
Medical GmbH werden aus
hochwertigen Materialien und unter
Anwendung kontrollierter und bewéhrter
Fertigungsprozesse hergestellt. Die
Qualitat wird kontinuierlich wahrend der
Herstellung und vor der Auslieferung
Uberpriift.

Sollten Sie dennoch ein
funktionsbeeintrachtigtes oder
funktionsuntlichtiges Produkt erkennen,
bitten wir um Ricksendung 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 Beanstandung leisten
wir kostenlose Reparatur oder Ersatz.

Der Garantieanspruch endet 24 Monate
nach Auslieferung des Produktes.

Die Garantieleistungen gelten nicht fir
Batterien.

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

oder durch unzulassige
Wiederverwendung und Resterilisation
verursacht werden, sind vom
Garantieanspruch ausgeschlossen.

Der Garantieanspruch endet vorzeitig,
wenn die vorgeschriebenen
sicherheitstechnischen Kontrollen nicht
regelmaBig durchgefiihrt werden.

Werden Inspektionen, Eingriffe oder
Veranderungen am Herzschrittmacher
durch nicht vom Hersteller schriftlich
dazu autorisierte Personen
vorgenommen, erlischt die Garantie.

Die im Schadensfall zu leistende
Garantie bezieht sich immer nur auf die
Reparatur oder den Ersatz des
Produktes selbst. Alle weiterfihrenden
Ersatzanspriiche des Kaufers und von
Dritten sind ausgeschlossen. Alle
Risiken, die im Zusammenhang mit der
medizinischen Anwendung eines
unserer Produkte bestehen, miissen
vollstdndig vom K&ufer oder Anwender
beziehungsweise vom Patienten
getragen werden.

Die gesetzlich vorgeschriebene
Produkthaftungspflicht bleibt hiervon
unberhrt.
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16 Anlage A: Glossar

Atriales Erwartungsintervall

Atriales Tracking

Atriale Triggerung

A-V-Intervall
(AVI)

A-V-Crosstalk

A-V-Uberleitungszeit (AVD)

Blankingzeit

Biventrikuldre Stimulation

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..

In einer Zweikammer-Betriebsart folgt die
ventrikulare Stimulation (nach der P-V-
Uberleitungszeit) den wahrgenommenen P-Wellen
im Atrium. Daraus resultiert eine atriale
Zeitsteuerung des Herzschrittmachers.

Auslésung eines Stimulationsimpulses im Atrium
durch eine wahrgenommene P-Welle.

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
auftretende A-V-Intervall kann kirzer sein als die
eingestellte A-V- oder P-V-Uberleitungszeit, wenn
eine spontane ventrikulare Depolarisation erfolgt.

Erkennung eines atrialen Ausgangsimpulses durch
den ventrikuldren EKG-Verstarker, die zur
Inhibition des ventrikularen Ausgangsimpulses
fihren kann.

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

Zeitabschnitt wahrend der die
Wahrnehmungsfunktion des Herzschrittmachers
ausgeschaltet ist.

Stimulation im rechten und im linken Ventrikel
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Cross-Blankingzeit

Empfindlichkeit

Erwartungsintervall

Externer Herzschrittmacher

Grundfrequenz
(kurz: Rate)

Grundfrequenzintervall
(Lower Rate Interval, LRI)

Herzschlag

Impuls

Impulsamplitude

Impulsdauer

Impulsfrequenz

Impulsintervall

Zeitabschnitt wahrend der die
Wahrnehmungsfunktion des Herzschrittmachers in
einem Kanal aufgrund von Ereignissen im anderen
Kanal ausgeschaltet ist.

Das kleinste Signal, angegeben in Millivolt, das
erforderlich ist, die Funktion des
Herzschrittmachers besténdig zu steuern.

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

Nicht-implantierbare Impulsgenerator und
Patientenkabel (falls verwendet).

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

Der langste Zeitabschnitt zwischen zwei
aufeinanderfolgenden (stimulierten oder
wahrgenommenen) Ereignissen in der
entsprechenden Kammer. Bei Fehlen
wahrgenommener kardialer oder anderer
elektrischer Signale gleich dem Interventions-
intervall.

RegelmaBige spontane (intrinsische) Herzaktivitat

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

Amplitude des Impulses ausgedrickt in Volt oder
Milliampere.

Dauer des Impulses

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

Zeitintervall zwischen identischen Stellen zweier
aufeinanderfolgender Impulse ausgedriickt in
Millisekunden.
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Inhibition

Interventionsintervall

Maximalfrequenzintervall (Upper Rate
Interval, URI)

Nicht-implantierbarer Impulsgenerator

Obere Frequenzbegrenzung
(Maximum tracking rate, MTR)

Patientenkabel

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

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

Interventionsintervall = 1 / Grundfrequenz

Der kirzeste zulédssige Zeitabschnitt zwischen
stimulierten oder wahrgenommenen Ereignissen,
wahrend der die 1:1 atrioventrikulare Synchronitat
noch aufrechterhalten bleibt. (gleich 60 / MTRppm).

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

Hochste ventrikulére Stimulationsfrequenz in
Antwort auf eine wahrgenommene atriale
Herzeigenaktivitat. Anders ausgedriickt, ist es die
maximale Impulsfrequenz, bei der ein
Herzschrittmacher mit einem Verhaltnis von 1:1 auf
ein Triggersignal reagiert.

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

P-V-Uberleitungszeit (PVD)

Refraktarzeit

Stdrfrequenz
(Stor-Impulsfrequenz)

V-A-Zeit (VAD)
V-A-Intervall (VAI)

Zeitabschnitt nach einem (wahrgenommenen oder
stimulierten) ventrikuldren Ereignis, wahrend
dessen die synchrone Ventrikelstimulation,
unabhéngig von atrialer Aktivitat ausbleibt.

Mit der PVARP soll in Betriebsarten mit atrialem
Tracking verhindert werden, dass retrograde P-
Wellen eine Schrittmacher induzierte Tachykardie
auslésen. In Betriebsarten ohne atriales Tracking
soll die PVARP die Inhibition durch retrograde P-
Wellen verhindern.

Die PVARP des PACE 300 ist in zwei Abschnitte
unterteilt: in einen absoluten Abschnitt und in einen
relativen Abschnitt. Im absoluten Abschnitt (90 ms)
werden keine atrialen Ereignisse wahrgenommen.
Im relativen Abschnitt (dem restlichen Teil) werden
atriale Ereignisse wahrgenommen, aber nicht
Ubergeleitet. Dieser Algorithmus verhindert die
Fehlinterpretation von ventrikuldren Ereignissen
nach vorzeitigen Vorhofkontraktionen als
Extrasystolen (VES).

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

Zeitspanne, wahrend der ein Herzschrittmacher
auf einen Herzschlag nicht antwortet.

Impulsfrequenz mit der ein Herzschrittmacher
stimuliert, falls elektrische Signale von ihm
wahrgenommen werden, die als nicht vom
Myokard stammend erkannt und deshalb als
Stérung(en) bewertet werden.

Anderer Ausdruck fur atriales Erwartungsintervall.

Zeitliche Verzbégerung zwischen einem
ventrikuléren Impuls oder einer wahrgenommenen
Depolarisation im Ventrikel und dem darauf
folgenden Impuls eines Herzschrittmachers oder
der wahrgenommenen Depolarisation im Atrium.
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Ventrikulare Extrasystole (VES, auch
PVC)

Ventrikulare Triggerung

V-V-Stimulationsverzégerungszeit

Zuerst stimulierter Ventrikel

Ein wahrgenommenes ventrikulares Ereignis, dem
kein wahrgenommenes atriales Ereignis
vorausgegangen ist. Auch als PVC (Premature
Ventricular Contraction) bezeichnet.

Auslésung eines Stimulationsimpulses im Ventrikel
durch eine wahrgenommene R-Welle.

Die programmierte Verzdgerungszeit (des
Herzschrittmachers) zwischen beiden ventrikuléren
Stimulationsimpulsen bei biventrikulérer
Stimulation.

Bei biventrikularer Stimulation der Ventrikel, an
den zuerst ein Stimulationsimpuls abgegeben wird.
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18 Anlage C: Auto MTR

Rate | MTR | Rate | MTR | Rate | MTR | Rate | MTR
30 92 78 112 126 142 174 184
32 94 80 114 128 144 176 186
34 96 82 114 130 146 178 188
36 96 84 116 132 146 180 190
38 98 86 116 134 148 182 192
40 98 88 118 136 150 184 196
42 98 90 118 138 152 186 200
44 98 92 120 140 154 188 204
46 98 94 122 142 156 190 206
48 100 96 122 144 158 192 208
50 100 98 124 146 160 194 210
52 100 100 124 148 160 196 212
54 100 102 126 150 160 198 214
56 100 104 128 152 162 200 216
58 100 106 128 154 164 202 218
60 100 108 130 156 166 204 220
62 100 110 130 158 168 206 222
64 100 112 132 160 170 208 224
66 100 114 134 162 172 210 226
68 102 116 136 164 174 212 228
70 104 118 136 166 176 214 230
72 106 120 138 168 178 216 230
74 108 122 138 170 180 218 230
76 110 124 140 172 182 220 230
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19 Anlage D: EMV Leitlinien und Herstellererklarung

Medizinische elektrische Gerate wie PACE 300 erfordern besondere Vorsichts-
maBnahmen hinsichtlich Elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV). In diesem Abschnitt
werden dem Anwender Informationen Uber alle Aspekte gegeben, die sicherstellen, dass
der PACE 300 wie vorgesehen in einer elektromagnetischen Umgebung betrieben werden
kann. Der hier angegebenen Leitlinie ist zu folgen.

Der Anwender muss sich dessen bewusst sein, dass die Verwendung anderer als in
dieser Gebrauchsanweisung angegebener Elektroden und Patientenkabel eine erhéhte
elektromagnetische Stéraussendung oder eine verringerte elektromagnetische
Storfestigkeit zur Folge haben kann.

Der PACE 300 sollte nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt
angeordnet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt
erforderlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemaBen
Betrieb in dieser benutzten Anordnung zu Uberprifen.
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Elektromagnetische Stéraussendungen

Tabelle 72 gibt die Klassifizierung hinsichtlich der elektromagnetischen Stéraussendung
an und beschreibt in allgemeiner Weise die elektromagnetische Umgebung, die fir den

Betrieb des PACE 300 vorgesehen ist.

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stéraussendungen

Der PACE 300 ist in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Anwender des PACE 300 sollte sicherstellen, dass das
Gerat in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

schwankungen/Flicke
r nach
IEC 61000-3-3

Stéraussendungs- Uberein- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
messungen stimmung
HF-Aussendungen Gruppe 1 Der PACE 300 verwendet HF-Energie
nach CISPR 11 ausschlieBlich zu seiner inneren Funktion.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering,
und es ist sehr unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort
werden.
HF-Aussendungen Klasse B Der PACE 300 ist fir den Gebrauch in allen
nach CISPR 11 Einrichtungen, einschlieBlich denen im
- Wohnbereich und solchen geeignet, die
Aussendung von Nicht unmittelbar an das &ffentliche
Oberschwingungen anwendbar Versorgungsnetz angeschlossen sind, das
IEC 61000-3-2 auch Gebé&ude versorgt, die zu Wohnzwecken
Aussendung von Nicht genutzt werden.
Spannungs- anwendbar

Tabelle 72: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stéraussendungen
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Tabelle 73 gibt die Stoérfestigkeitspriifungen des PACE 300 und den
Ubereinstimmungspegel hinsichtlich Entladung statischer Elektrizitat (ESD) und des
Magnetfeldes des Versorgungsnetzes an und beschreibt in allgemeiner Weise die
elektromagnetische Umgebung, die fir den Betrieb des PACE 300 vorgesehen ist.

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der PACE 300 ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des PACE 300 sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische
Priifungen Priifpegel Pegel Umgebung - Leitlinien
Entladung + 6 kV Kontakt- | 6 kV Kontakt- FuBbdéden sollten aus Holz
statischer entladung entladung oder Beton bestehen oder mit
Elektrizitat (ESD) +8,+15kV +8,+15kV Keramikfliesen versehen sein.
nach Luftentladung Luftentladung Wenn der FuBboden mit
IEC 61000-4-2 synthetischem Material
versehen ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30
% betragen.
Schnelle transiente +2kV fir + 2 kV fir Die Qualitat der
StoérgréBen/ Netzleitungen Netzleitungen Versorgungsspannung sollte
Bursts +1KkV for Nicht anwendbar der einer typischen Geschéfts-
nach Eingangs-u. oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 Ausgangs- entsprechen.
Leitungen
StoBspannungen +1kV + 1 kV Spannung Die Qualitat der
(Surges) Spannung AuBenleiter- Versorgungsspannung sollte
nach AuBenleiter- AuBenleiter der einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-5 AuBenleiter + 2 kV Spannung oder Krankenhausumgebung
+2kV AuBenleiter-Erde entsprechen.
Spannung
AuBenleiter-
Erde
Spannungs- <5 % Ut Nicht anwendbar Nicht anwendbar
einbriche, (>95 % dip in (PACE 300 hat nicht-
Kurzzeitunter- Ur) unterbrechbare
brechnungen und for 0.5 cycle Stromversorgung)
Schwankungen 40 % Ut
der Versorgungs- (60 % dip in
Spannung Ur)
nach for 5 cycles
IEC 61000-4-11 70 % Ut
(30 % dip in
Ur)
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for 25 cycles
<5 c’/o UT
(>95 % dip in
Ur)
for 5 sec
Magnetfeld bei der 3 A/m 3 A/m Magnetfelder bei der
Versorgungsfrequenz Netzfrequenz sollten den
(50/60 Hz) typischen Werten, wie sie in
der Geschéfts- und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.
ANMERKUN Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel

Tabelle 73: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit |
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Tabelle 74 gibt die Stoérfestigkeitsprifungen des PACE 300 und den
Ubereinstimmungspegel hinsichtlich gestrahlter und geleiteter HF-StrégréBen an und
beschreibt in allgemeiner Weise die elektromagnetische Umgebung, die fir den Betrieb
des PACE 300 vorgesehen ist.

Leitlinien und Herstellererkldarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Der PACE 300 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des PACE 300 sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-
Prifungen

IEC 60601-
Prifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Geleitete
HF-StérgroBen
nach

IEC 61000-4-6

Gestrahlte
HF-StérgroBen
nach

IEC 61000-4-3

10 Vrms

150 KHz bis 80 MHz
auBerhalb der ISM-
Bander®

10 Vrms

150 KHz bis 80 MHz
innerhalb der ISM-
Bander®

10 V/m
80 MHz bis 2.5 GHz

10 Vrms

150 KHz bis 80 MHz
auBerhalb der ISM-
Bénder®

10 Vrms

150 KHz bis 80 MHz
innerhalb der ISM-
Bander®

10 V/im
80 MHz bis 2.5 GHz

Tragbare und mobile
Funkgeréte sollten in
keinem geringeren Abstand
zum PACE 300
einschlieBlich der Leitungen
verwendet warden als dem
empfohlenen
Schutzabstand, der nach
der fur die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung
berechnet werden.

Empfohlener

Schutzabstand
J - 2}@
L Vi
d - E}ﬁ
| V2
= [1 .ZW 80 MHz
to 800 MHz
= [2.3W 800 MHz
to 2.5 GHz

mit P als der maximalen
Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemanB
Angaben des
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Senderherstellers und d als
empfohlenen
Schutzabstand in Meter

(m).°

Die Feldstarke stationarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen geman der
Untersuchung vor Ort®
geringer als der
Ubereinstimmungs-Pegel
sein.

In der Umgebung von
Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind
Stérungen mdglich:

()

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2  Diese Leitlinien mégen nicht in allen Féallen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude,
Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a Die ISM-Frequenzbéander (fir industrielle, wissenschaftliche und medizinische
Anwendungen) zwischen 150 KHz und 80 MHz sind 6.765 MHz bis 6,798 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-Frequenzbandern zwischen 150 KHz und 80 MHz
und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2.5 GHz sind dazu bestimmt, die
Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass mobile/tragbare Kommunikationseinrichtungen
Stérungen hervorrufen kénnen, wenn sie unbeabsichtigt in den Patientenbereich gebracht
werden. Aus diesem Grunde wird der zusétzliche Faktor von 10/3 bei der Berechnung der
empfohlenen Schutzabstande in diesen Frequenzbereichen angewandt.

¢ Die Feldstarke stationérer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsendern,
kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an dem Standort, an dem der PACE
300 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel lberschreitet, sollte der PACE 300
beobachtet werden, um die bestimmungsgeméBe Funktion nachzuweisen. Wenn
ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusétzliche MaBnahmen
erforderlich sein, wie z. B. eine verénderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des
PACE 300.

d  Uber den Frequenzbereich von 150 KHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als
10 V/m sein.

Tabelle 74: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit 11
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Tabelle 75 gibt die Mindestabsténde an, die zwischen HF-Telekommunikationsgeraten
(Sendern) und dem PACE 300 eingehalten werden sollten, um Stérungen zu vermeiden.

Empfohlene Schutzabstéande zwischen
tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und dem PACE 300

Der PACE 300 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-
StorgréBen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des PACE 300 kann dadurch helfen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Telekommunikationsgerdten (Sendern) und dem PACE 300 - abhéangig von der
Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréates, wie unten angegeben - einhélt.

Nenn- Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz in m
leistung
des 150 KHz bis 150 KHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Senders 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
W auBerhalb der innerhalb der
ISM-Béander ISM-Béander
iy i d=[12NP | a=[23NP
d=|=—=WP | d=|—WP
Vi Va2
0.01 0.04 0.12 0.12 0.23
0.1 0.11 0.38 0.38 0.73
1 0.35 1.2 1.2 2.3
10 1.1 3.8 3.8 7.3
100 3.5 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann der Abstand
unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die
maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2  Die ISM-Frequenzbénder (fir industrielle, wissenschaftliche und medizinische
Anwendungen) zwischen 150 KHz und 80 MHz sind 6.765 MHz bis 6,798 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 von 80 MHz und 2.5 GHz sind dazu bestimmt, die
Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass mobile/tragbare Kommunikationseinrichtungen Stérungen
hervorrufen kdnnen, wenn sie unbeabsichtigt in den Patientenbereich gebracht werden. Aus diesem
Grunde wird der zuséatzliche Faktor 10/3 bei der Berechnung der empfohlenen Schutzabstande in
diesen Frequenzbereichen angewandt.

ANMERKUNG 4 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

Tabelle 75: Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten und dem PACE 300
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22 Anlage G: Konformitatserklarung

OSYPKA MEDICAL

. . . . Berlin, Germany ¢ San Diego, California, USA
Hiermit erklaren wir,

Osypka Medical GmbH
Albert-Einstein-Strasse 3
12489 Berlin

dass das Produkt

Biventrikularer externer Herzschrittmacher PACE 300
inklusive optionales PACE Steckernetzteil (Power Supply) und Zubehér

in der serienmaBigen Ausfihrung den anwendbaren Bestimmungen des Medizinprodukte-
gesetzes, der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG ergédnzt durch 2007/47/EC mit
Referenz auf die Richtlinie 2006/42/EC und den mit geltenden Medizinproduktenormen
IEC 60601 - 1 und IEC 60601-2-31entspricht.

Die Giiltigkeit erstreckt sich auf alle oben genannten Produkte, die mit dem
CE-Zeichen gekennzeichnet sind.

Dieser Erklarung liegt das Zertifikat G1 10 04 39212 013 Uber ein vollstédndiges
Qualitatssicherungssystem zugrunde, ausgestellt von der benannten Stelle Nr. 0123, der
TUV Product Service GmbH in Miinchen.

Berlin, 21. Juni 2010

S /s

T. Thimecke A. Barkowsky
Regulatory Affairs Manager Quality Assurance Manager
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