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Verantwortung des Herstellers
Der Hersteller ist nur dann fiir eventuelle Auswirkungen beziiglich r8mihe Zuverlassigkeit und
Leistung des Gerates verantwortlich, wenn

- Montagearbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen v
Personen ausgefiihrt werden, die der Hersteller dazu ermachtigt hat

- die elektrische Installation des Raumes den zutreffenden Festlegungeitients

- das Gerat unter Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet wird.






1 Verwendung, Aufbau, Funktion

1.1 Verwendungszweck

Das PG EKG - System BioSys 32 ist fir das EK@atenmanagement einschlie3lich der EKG
Dokumentation in der ambulanten Praxis und der klinischen Routine vorgesehen.

Es ist als universelles PEKG mit den Aufnahmegeraten BIOPORT 2000 oder BIOSET
3700/9000 konzipiert.

DasPC-EKG gestattet die patientenorientierte Aufnahme, Darstellung, Veungs
Interpretation, Speicherung und Dokumentation von RuRfgythmus und Belastung&KG.

Die gespeicherten Aufnahmen kénnen in unterschiedlichen Formaten mitieleeDprotokolliert
werden.

1.2 Aufbau und Funktion

Hardware

PC-EKG-System:
Fur die EKGAufnahme ist das EK@ufnahmemodul BIOPORT 2000, der 6 Kanal
Elektrokardiograph BIOSET 3700 oder 12 Kanklektrokardiograph BIOSET 9000 vorgesehen.

Das EKGAufnahmemoduBIOPORT 2000dient der 12 kanaligen Ek&rfassung. Die
Stromversorgung erfolgt Uber die A@statur oder Uber eine getrennte Stromversorgung. Der
Modul hat keine Bedienelemente.

Bei Verwendung der Elektrokardiograpi8liOSET 3700 oder BIOSET 900kénnen neben der
Benutzung fur die 12kanalige EKEBxfassung alle Leistungen des BIOSET fur eine sofortige
EKG-Registrierung genutzt werden. Die Schnittstelle ist auflLR®" einzustellen (s.
Gebrauchsanweisung BIOSET 3700/9000,

Pkt. 7.6)

Der PC mit Monitor, Tastatur und Maus muss die Mindestanforderungen (s. Telsbriimten
Pkt. 12) erfiillen. Die Ausstattung des PC ist im wesentlichen abh&ngig von
Schnelligkeitsanforderungen des Ef@nagements
Speicheranforderungen der EKG Aufnahmen
erforderliche Peripherie/Schnittstellen.
Als Drucker wird vorzugsweise ein Laserdrucker empfohlen. TinmnstColordrucker sind
anschliel3bar, man muss aber mit langeren Druckzeiten rechnen.
Bei einem Ergometriemessplatz wird zusatzlich das Ergometer étiedlesSchnittstellen
gesteuert.
Bei der Netzkopplung bzw. einer Kommunikation mit Arztpraxissystemesirnist
Netzwerkanschluss erforderlich.



Software
Die Software besteht aus den Programmen BioSys 32 mit den unten beschrieb&rgary/ar
sowie den BioSys 32 Setup zur Einstellung der Programmparameter von BioSys 32.

Die Software ist modular aufgebaut und wird mittels Registrierungsdogestellt.

BioSys 32 O als Basiit

Patientenbezogene Speicherung aller HB&en, Ordnen, und Suchen nach unterschiedlichen
Kriterien und ggf. Loschen von Ek&urven, Direktzugriff auf die EKG{urven.

Darstellung von EK&urven (3, 6-, 12kanalig), Vektorkardiogrammen und Patientenblatt mit
editierbaren Kommentaren.

EKG-Monitoring bei grof3er, Ubersichtlicher EKGarstellung.

Lupenfunktion (Zoom) und manuelle Vermessung von definierten-BK§Ehnitten, EKG
Befund, Validierung sowie visueller Vergleich von bis zu vier gespamh&KG.

BioSys 32 V als Vermessungkit

Das Vermessungsprogramm ermittelt aus dem HiK® die Reprasentativen Zyklen aller
Standardableitungen, vermisst Strecken und Amplituden (P, PQ, QRS, QT, ST) uhddieiiax
Frontalvektoren.

Integration der Leistungen des BaKis.

BioSys 32 | als InterpretationsKit

Interpretation des RuUHEKG mittels Analyseprogramm, Ausgabe einer Rhythmusbewertung und
von Befundungshinweisen.

Integration der Leistungen des Basiad VermessungKit.

BioSys 32 B als ErgometrieKit

Modul zur vollstandigen Steuerung und Auswertung der Ergometrie. Es istuadsGftware
mindestens BioSys 32 O notwendig. Weitere Kits sind in Kombination mit Bid&ys | oder N
moglich.

BioSys 32 N als NetzwerKit
Software zum Betrachten abgespeicherter E{@ahmen im Netzwerk

Die Software lauft unter Windows 98, Windows Me, Windows 2000 und Windows XP.
Die Installation von BioSys 32 wird unter Pkt. 15 beschrieben.



2 Patienten - und Geréatesicherheit

Das EKGModul BIOPORT 2000 und die Elektrokardiographen BIOSET 3700 und 9000 sind
konform mit dem Medizinpoduktegesetz (MPG) und der "Richtlinie 93/4Z&\ver
Medizinprodukte" und erfulllen somit auch die sicherheitstechnischesrderfingen nach EN
606011 (IEC 6011) sowie die funkstdrtechnischen Anforderungen nach EN 606D(EMV-
Gesetz). Entsprechend o. g. Richtlinie sind diese Gerate in Risikokkassegeordnet.

Die Konformitat des Systems verlangt fir PC und Peripheriegegiterfdillung der Norm DIN
EN 60950 (VDE 0805) ,Sicherheit von Einrichtungen der Informationstechnik eieBtibh
elektrischer Biromaschinen®.

Wird kein MPGkonformer PC verwendet, ist entsprechend der Norm IEE16D{Kombination
von medizinischen elektrischen Geraten und nicht medizinischen ele&tri€eraten) das PC
System aul3erhalb der PatientenumgeburigSM) aufzustellen.

Zum Schutz des Patienten und des Personals muss das Geratesystarwgedede

Dieses Geratesystem entspricht der Schutzklasse |I.

Es ist mit der OriginaNetzleitung an eine Schutzkontaktsteckdose anzuschlie3en und wird somit
Uber den Schutzleiter geerdet. Netzanschlussmdglichkeiten, die esrbrdohung des

Schutzleiters zur Folge haben, sind verboten.

Werden fur die EK&rfassung die Elektrokardiographen BIOSET 3700 oder BIOSET 9000
eingesetzt, so sind im Regelfall diese Gerate iiber eine RBAG)Anschlussleitung mit dem
Potentialausgleich des Raumes zu verbinden.

Bei Verwendung des im Zubehor mitgelieferten Patientenkabels silsl@BORT 2000 und die
BIOSET-Elektrokardiographen defibrillationsfeWahrend der Defibrillation dirfen der Patient,
die Gerate und das Bett nicht berthrt werden.

Leitende Teile von Elektroden und Elektrodenanschliissen diurfen andereéddiwle nicht
berthren bzw. durfen keinen Erdkontakt haben.

Die Geréte sollen in Raumen betrieben werden, die vor Vibrationen und korrosisen G
geschitzt sind. Der BIOPORT 2000 arbeitet bei einer Umgebungstempera¥ur. véa °C.

Fir einen sicheren Betrieb mussen die Geréate frei von Kondenswasser s¥iecrdeidung von
Kondenswasser sind nach entsprechendem Temperaturwechsel die Getilienatisieren.

Nach erfolgtem Temperatunnd Luftfeuchtigkeitsausgleich kénnen die Gerate betrieben werden.
Die Gerate sind nicht flr den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichanrhedti Gegenwart
von entziindbaren Gasgemischen (z.B. Ather) ist Explosionsgefahr nichéchlegsen.

Ist aus der Geratedokumentation nicht ersichtlich, ob eine bestimmte Geriie#&tion bzw-
kopplung mit anderen Geraten ohne Gefahrdung méglich ist, muss der Anwender dukfchgei
bei den beteiligten Herstellern / Lieferern oder durch Befragen eautw&standigen
sicherstellen, dass die notwendige Sicherheit aller beteiligtdite=durch die vorgesehene
Kombination nicht beeintrachtigt wird.

Ein derartiger Fall konnte entstehen, wenn mehrere Gerate am Patientem GiEndsesystem
BioSys 32 angeschlossen sind und der summierte Ableitstrom die zulassigearGre
Uberschreitet.

Die Gerate durfen nur von Personen angewendet werden, die auf Grund ihréaulgslihrer
Kenntnisse und praktischen Erfahrungen die Gewabhr fiir eine sachgdteciithabung bieten
und am Gerat unter Berlicksichtigung der Gebrauchsanweisung in diersabtgelandhabung
eingewiesen worden sind.

Nur solche Personen dirfen einweisen, die auf Grund ihrer Kenntnisse undpeaktis
Erfahrungen fir die Einweisung in die Handhabung dieser Geréte geeignet sind.






3 BioSys 32 Setup

Die folgende Beschreibung geht davon aus, dass die Software BioSys 32 betriclstaltiert
ist.

Start des SetupgProgramms mit 3*,} Doppelklick
BioSys Setup

Das SetugProgramm gestattet die

Zuordnung der seriellen Schnittstellen fur externe Gerate (BIOPORT 2GEES
3700/9000),

Bildschirmeinstellungen: Bildschirmkalibrierung,

Eintragungen der Nutzer: Registrierinformation, Eintragung von viedehen Bedienern,

Voreinstellungen zur Patientennummer,

Einstellungen zum RuREKG: ElektroderZuordnung der erweiterten-Xbleitungen,
Ableitprogramme; Vorzugseinstellungen fir Geschwindigkeit, EmpfindéithKanale fur
die Darstellung, Muskelund Netzfilter, V/2, QRS on

Druckereinstellungen: Ablaufgeschwindigkeit, Empfindlichkeit, V/an&le, Raster;

Formate fir ManuelEKG, SequenEKG, AnalyseEKG und Rhythmu&KG.

Aufnahmetypen in BioSys 32:
Manuell: Erfassung eines einzelnen 4BKKG in einer EKGUntersuchung
Sequenz:Manuell gesteuerte Erfassung mehrererBR& s wahrend einer EKG
Untersuchung in lockerer zeitlicher Folge
Analyse: Erfassung eines einzelnen-k&naligen 10€£KG’s in einer EK@Jntersuchung und
Vermessung/Interpretation durch das AnalPsegramm
Rhythmus: EKG-Erfassung undDarstellung tber einen langeren Zeitraum

Die Einstellungen erfolgen so, dass das jeweilige Pulldedni durch Mausklick aufgerufen
wird. Die Einstellungen werden n@iK bestétigt. BeAbbruch werden die erfolgten Anderungen
nicht wirksam.

3.1 Externe Gerate

Die folgenden Einstellungen dienen der Zuordnung der seriellen Schnittstellem emzkdnen
Geraten.
Die Einstellungen der Schnittstellen flr die verschiedenen Gerétdlbssen sich gegenseitig
(siehe unten)
Nicht verfugbare Schnittstellen werden grau dargestellt und ertialggmde Bemerkungen:
(System) wenn durch WINDOWS (z.B. Maus) belegt oder nicht vorhanden
(ONLINE) wenn durch BIOPORT 2000 oder BIOSET 3700/9000 belegt
(kein 16550) wenn nicht verwendbar, da keine Schnittstelle entsprechend dem 16550
Standard vorhanden ist (die aber benétigt wird)
EKG-Gerat:
Es ist das entsprechende Aufnahmegerat (BIOPORT 2000, BIOSET 3700, BIOSET 9000)
auszuwahlen. Danach Bhabled zu aktivieren und die zugehéri§ehnittstellezu aktivieren.

Netzwerk
Wird BioSys mit mehreren Stationen im Netzwerk betrieben, so istithigrde Station eine
einmalige Stationsnummer einzustellen. Ist BioSys eine Einzelpatzd, so iskein
Netzwerk auszuwahlen.



3.2 Bildschirm

Monitor -Grol3e:

Hier wird die sichtbare H6he und Breite des verwendeten Bildschingsteagen. Diese wird
zur maf3stabsgerechten Darstellung des EKG (Geschwindigkeit, Empfikaif)aund des Rasters
auf dem Bildschirm verwendet.

3.3 Einrichtung

Name/Bediener:
Hier tragen Sie Ihre Registrierinformationen ein.

Sofern BioSys 32 von einem begrenzten Personenkreis bedient wird, kbnnen derenlslamen a
Bediener hier eingetragen werden. Bei Start der EHffassung wird standardméanig der erste
eingetragene Name als Bediener vorgegeben.

Patientennummer:
BioSys 32 arbeitet zur eindeutigen Identifikation des Patienten minEatrmimmern, die bis zu
zwanzig Stellen beinhalten dirfen. Wenn in der Einrichtung kiirzere Nummevengst
werden, so kann dies Ubgiinge der zu verwendenden PatientetNummer (3-...20stellig)
eingestellt werden. Die in einer Patientennummer zugelassenenrZe@hie das Format der
Patientennummer hangen von der Einstelllirennzeichen zulassemb. Wenn diese
Einstellung eingeschaltet ist, sind Ziffern und Trennzeichen (LedereidMinus, Schragstrich
und Punkt) zugelassen, wobei zu beachten ist, dass maximal 3 Trennzeichenletwesden
durfen und die Anzahl der Ziffern zwischen zwei
Trennzeichen auf 9 begrenzt ist. Ist diese Einstellung dagegen ausgessimaltiediglich 3
...20stellige Zahlen zulassig.
Speziell fir die automatische Eingabe von Patientennummern (z.B. Uber Baesegderat) ist
die EinstellungBei Eingabe zu unterdriickende Ziffernvorhanden. Hier kann die Anzahl der
zu unterdriickenden fuihrenden Ziffern eingestellt werden.
Bsp.: EinstellungLange der zu verwendenden PatientetNummer 6
EinstellungBei Eingabe zu unterdriickende Ziffern 1
Das Barcodé_esegerat liefert 8 Ziffern; von BioSys 32 wird die zweite ebante
Ziffer als Patientennummer verwendet, die erste und die achte Wéfeen
unterdriickt

Da die Patientennummer flr jeden neuen Patient eindeutig sein muss, konnereiniasfaing
der Eingabe die Patientennummern durch BioSys 32 automatisch vorgegeben wegaewnleFol
Einstellungen sind maéglich:
Keine: BioSys 32 gibt keine Patientennummer vor.
Wenn ein neuer Patient in die Patientenliste aufgenommen wird, muss deméBedhe neue
Patientennummer eingeben.
Erste freie Nummer. BioSys 32 sucht nach der ersten unbenutzten Nummer.
Wenn ein neuer Patient in die Patientenliste aufgenommen wird, wird lieieb®nutzte
Patientennummer von BioSys 32 vorgegeben. Diese kann jedoch vom Bediener miodifizie
werden.
In Einrichtungen, in denen nicht mit Patientennummern gearbeitet wirithézlt die
Einstellung Erste freie Nummer das Aufnehmen eines neuen PatienterPatidintenliste.

PatientendaterAnpassung

Hier kann festgelegt werden, mit welchen zusatzlichen Angaben zu dent@ain der
Praxis/Einrichtung gearbeitet werden soll. Durch Aktivieren Station wird in den
Patientendaten die Information tber die Klinikstation mitgefuhrtaReven Punkt
automatisches Aktualisierender Patientenliste wird in Netzwerkinstallationen von BioSys 32

3-2



die Patientenliste an allen Stationen zyklisch erneuert. Das kann u.Uerdamdsamehrung des
Gesamtsystems flihren.

3.4 Ruhe-EKG

Elektroden-Zuordnung:

Fur alle erweiterten Brustwandableitungen kénnen hier die Elektrodenzuoedrnuergindert
werden. Wird eine Zuordnung gewéhlt, die einen Konflikt in einem der Abbgitpmme
hervorrufen wirde, kann das Feld nicht mehr @#t) verlassen werden.

Standardvorgabe:

V7 - C1

V8 - C2

V9 - C3

V3R - C3

V4R - C4

V5R - C5

V6R - C6
Beispiel fur zulassige und unzulassige Elektrodenzuordnung:

zulassig unzulassig

Ableitprogramm benutzte Elektr. (Standard) benutzte Elektr. (V9 benutzt C6)
V4 N,R,L F, C4 N,R,L F, C4
V5 N,R, L, F, C5 N,R, L, F, C5
V6 N,R, L, F, C6 N,R, L, F, C6
V7 N,R,L F C1 N,R,L F C1
V8 N,R, L, F, C2 N,R, L, F, C2
V9 N,R, L, F, C3 N,R, L, F, C6

Ableitprogramme:
Hier kdnnen die Ableitprogramme fir RuB&G- und RhythmudProgramm definiert werden.
Standardvorgabe
Programm 1 (Standardableitungen):
[, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Programm 2 (Einthoven/Goldberger):
I, I, Ill, aVR, aVL, aVF
Programm 3 (Cabrera):
aVvL, I, -aVvR, Il, aVF, llI
Programm 4 (Einthoven/Frank):
L, 10, 11, VX, VY, VZ
Programm 5 (Einthoven/Nehb):
L1, 00, D, A, J
Programm 6:
V1,V2,V3, V4, V5, V6
RhythmusProgramm:
V1,V2,V3, V4, V5, V6 und Rhythmuableitung II



Einstellungen

Bei Anderungen des Programms ist das jeweilige Programm anzuklizckenRleine) und rechts
davon die zugehérigen Ableitungen zu verandern.

Mit ,Std.-Prg.” (rechte Reihe) ist das Programm einzustellen, welches baind&t&EKG
Aufnahme zuerst aufgerufen wird. Wird rifiérmessung und/oder Interpretatiogearbeitet,
mussdas Programm1l (Standafdbleitungen) eingestellt werden.

Letzte Einstellung bedeutet, dass beim Start der ERGfhahme die letzte Einstellung des
Ableitprogramms der letzten Aufnahme wieder erscheint.)

Bei Name kann der Programmname fur jedes einzelne Programm verander.we

Die Anzahl der wahrend der EKErfassung gleichzeitig auf dem Bildschirm sichtbaren Kanale
kann mit 3, 6-, 12- kanalig oder Letzte Einstellung festgelegt werden. Ist die segdkegte
Anzahl kleiner als die Anzahl der eingetragenen Ableitungen, kann die Auswaldrdestellten
Kanale mit Hilfe eines Buttons verandert werden. (Natirlich kdnnen nigl $@anéle angezeigt
werden, wie im aktuell eingestellten Programm festgelegt sind.)

Einstellungen fur Rhythmus-Programm:

Da das RhythmuProgramm eine selbstandige Einheit darstellt und Gber einen extra Button
aufgerufen wird, kann dieses nicht als Stand@nabramm verwendet werden.

Ableitung des RhythmuKanals: Die hier eingetragene Ableitung wird permanent aufgezeichnet
und wird beim Test auf unzulassige Ableitprogramme bericksichtigt.

Geschwindigkeit der Rhythmuisbleitung: 5...100mm/s

EKG-Empfindlichkeit der Rhythmudébleitung: 5...20mm/mV

Die Anzahl der wahrend der EKEBfassung im oberen BildschirBereich dargestellten Kanale
kann 3, 6 oder 12 betragen. (Natirlich kdnnen nur soviel Kanédle angezeigh weirlan
RhythmusProgramm festgelegt sind.)

Wird ein unzulassiges Ableitprogramm zusammengestellt, kann kein Prograchsel mehr
erfolgen und das Feld kann nicht mehr (@) verlassen werden.

Unzul&ssig sind:

Leere Ableitprogramme

Ableitprogramme, die einen Konflikt in der Elektrodenanlage hervorrufedemi(z.B. V1, V2,
V3 und D, A, J)

Ableitprogramme, die einen Konflikt der ElektrodBnordnung der erweiterten
Brustwandableitungen hervorrufen wirden

Ableitprogramme, die in Verbindung mit dem Rhythridenal einen Konflikt der
Elektrodenanlage hervorrufen wiirden (nur Rhythitegramm)

EKG-Parameter:

Im folgenden kénnen die Vorzugseinstellungen fir die Bildscarstellung wahrend der
EKG-Erfassung verandert werden. Wahrend der Aufnahme sind Einstellungen noclevieas
Einstellungen:

Geschwindigkeit: 5...100mm/s, letzte Einstellung

Empfindlichkeit: 5...20 mm/mV, letzte Einstellung
Netzfilter: Aus, Ein, letzte Einstellung
Muskelfilter: Aus, Ein, letzte Einstellung
V/2: Aus, Ein, letzte Einstellung
QRS Ton: Aus, Ein, letzte Einstellung

EKG immer speichern bedeutet, dass beim Verlassen der BR@assung evtl. noch nicht
gespeicherte EK@®aten automatisch gespeichert werden

Letzte Einstellung bedeutet, dass beim Start der ERGfnahme die jewellig letzte Einstellung
der letzten Aufnahme wieder erscheint.

Ausgabe auf Bildschirm:
Hier kann ausgewahlt werden, ob nach einer abgeschlossenef RGHerfassung zunachst
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das Patientenblatt (evtl. mit Analysmler Vermessungsrgebnissen),
das 10£KG oder
die Patientenliste (zur Auswahl eines neuen Patienten) dargesteiénisoll.

Soll das auf dem Bildschirm dargestellte EKG mit einem SRaster hinterlegt werden, so muss
Raster darstellenaktiviert werden.

Druckerausgabe: Allgemeine Parameter

Hier werden Einstellungen fur das gespeicherteEK)S, den festgelegten Ek&bschnitt, das
RhythmusProgramm, den Reprasentativen Zyklen, und die Vektorschleifen getroffen
Geschwindigkeit: 2,5...100mm/s

Empfindlichkeit: 5...20 mm/mVAus File

V/2: Aus, Ein,Aus File

Kanalzahl: (maximal) 3, 6 oder 12 Kanéle je Blatt beimBER&

Nattrlich kdbnnen nur soviel Kanale dargestellt werden, wie im aktuellxitpdogramm
festgelegt wurden.

Raster darstellenaktivieren, wenn ein Raster beim Druck des EKG gewlinscht wird
Manuell/Sequenz: Alle Programme druckenmuss aktiviert werden, wenn

alle wahrend einer EK®ntersuchung erfolgten 1@ufnahmen fortlaufend gedruckt

werden sollen.

Mittels Druck abbrechen nach .. kann die Anzahl der auszudruckenden Seiten begrenzt werden.
Es werden nur die ersten Sekunden des gespeicherten EKG's ausgedruckpreiehenis der
gewahlten Geschwindigkeit auf die vorgegebene Anzahl von Seiten passt.

Wenn die Anzahl der gespeicherten Kanéle die gewéahlte KanalratdrfiAusdruck Ubersteigt,
so vergroRert sich die Anzahl der ausgedruckten Seiten dementsprechend.

Diese Angabe bezieht sich nur auf den Ausdruck de€K@ s im Format 1 von Manuell
/Sequenz, Analyse und Rhythmus.

Aus File bedeutet, dass die Einstellungen von der Erfassung (Bildschirmdaigtellun
tbernommen werden.

Druckerausgabe: Manuell /Sequenz

Hier kann die Auswahl der auszudruckenden Formate fiir nicht automatisch
vermessene/analysierte EK@aten erfolgen. Zur Verfligung stehen die folgenden Formate:
Format 1 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten uBH &0s

Format 2 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und dem EKG, das (weinremdig)
Spalten angeordnet ist. Dieses Format besteht prinzipiell nur ans Biat, so dass nur die
ersten Sekunden der Aufnahme (entspr. der eingestellten Geschwindigkgsttelit werden.
Format 3 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten unrédkd<Bnitt

Druckerausgabe: Analyse

Hier kann die Auswahl der auszudruckenden Formate fir automatisch vemslassilysierte
EKG-Daten erfolgen. Zur Verfigung stehen die folgenden Formate:

Format 1 bestehend aus Patientendaten, AufnahmedateBK s

Format 2 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und dem EKG, das (weimzmddig)
Spalten angeordnet ist. Dieses Format besteht prinzipiell nur ans Biatt, so dass nur die
ersten Sekunden der Aufnahme (entspr. der eingestellten Geschwindigkggttelit werden.
Format 3 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten, Reprasentativen Zykle
Analyseergebnissen und Rhythmus

Format 4 bestehend aus Patientendaten, AufnahmedaterAB&GBENItt (soweit vorhanden),
Analyseergebnissen und Rhythmus

Format 5 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und Messwerttabelle

Format 6 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten, Analyseergebnissen und
Vektorschleifen

Druckerausgabe: Rhythmus



Hier kann die Auswahl der auszudruckenden Formate fir Rhytbaten erfolgen. Zur
Verfligung stehen die folgenden Formate:

Format 1 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und EKG

Format 2 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und dem EKG, das (weinremdig)
Spalten angeordnet ist. Dieses Format besteht prinzipiell nur ans Biat, so dass nur die
ersten Sekunden der Aufnahme (entspr. der eingestellten Geschwindigkpastelit werden.
Format 3 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten unrédkd€Bnitt

Format 4 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und Rhiftimvels

3.5 Praxissystem

Auswabhl:

Wenn BioSys 32 mit einem Praxissystem zusammenarbeiten soll, so muss gy des
Praxissystems eingestellt werden. Dabei muss beachtet werden, dashdadene
Praxissystem fur eine Kopplung mit anderen Systemen vorbereitetisiuf welche Art die
Kopplung erfolgt. Nach der Auswahl des entsprechenden Typs ist es imdRegédtderlich,
spezielle Einstellungen fur diesen Treiber (Butteimrichten) vorzunehmen. Erst danach ist
eine ordnungsgemalie Zusammenarbeit beider Systeme maoglich.

Soll BioSys 32 nicht mit einem Praxissystem zusammenarbeiten, so miigp bleein-
ausgewahlt werden.

Treiber-Einstellungen:

Hier werden die fur die konkrete Praxissystigéopplung erforderlichen Einstellungen
vorgenommen. Es sind nur die Einstellungen vorzunehmen, die fir diese Koppardgridh
sind.

WennAutomatische Positionierungeingeschaltet ist, so erfolgt bei jedem Neudarstellen der
Patientenliste nach einem Wechsel aus einem anderen ProgramBioiags 32 UbeALT +
Tabbzw.CTRL + ESCeine Positionierung auf den vom Praxissystem als aktuell bezeichnete
Patienten. IsAutomatische Positionierungausgeschaltet, erfolgt die Positionierung erst nach
Betatigung des ButtoriBositionierung entspr. APS einstellen

Bei der Suche nach einem Patienten lber die Patientennummer bzw. bei dani&uosiy auf

den im Praxissystem aktuellen Patienten kann der Fall auftreten, dgesudehnte Patient noch
nicht in der BioSys 32 Datenbank vorhanden ist. We8nche in Praxissystem ohne

Nachfrage ausgeschaltést, so wird zunachst nachgefragt, ob die Suche auf das Praxissystem
ausgedehnt werden soll. Buche in Praxissystem ohne Nachfragengeschaltet, erfolgt diese
Abfrage nicht.

Eine Art der Ankopplung von BioSys 32 an Praxissysteme stellt der Datamsalstier Files
dar. In diesem Fall missen beide Systeme mit dem gleichen File mrhiiterPfad und
Filename muss daher die Spezifikation des Files erfolgen, Uber das der Datenausttalgeh
soll. Erfordert das Praxissystem, dass dieses File nach dem Lesehtgslticso ist-ile nach
Lesen léschereu markieren.

3.6 Datei

Einstellungen:

Letzte SetugEinstellungen zwischenspeichern: Bisherige Fassung merken aktiviere
Letzte Setugkinstellungen wieder aufrufen: Alte Fassung einlesen aktivieren

Beenden des SettRrogramms und Settinstellungen nicht speichern: Beenden ohne
Speichern aktivieren

Beenden des SettRrogramms und Settinstellungen speichern: Beenden mit Speichern
aktivieren. Dies ist das typische Verlassen des Setagramms.



4 Inbetriebnahme BioSys 32

Die folgende Beschreibung geht davon aus, dass die Software BioSys 32 betriclstaltiert
ist.
Bei der Inbetriebnahme sind die Sicherheitshinweise (Pkt. 2) unbedingt fiidreac
4.1 Geratekombinationen, Geréte einschalten
PC-EKG-System- Verwendung von BIOPORT 2000

Das mitgelieferte Patientenkabel wird am EK®&dul BIOPORT 2000 an Anschluss ,EKG*
angesteckt.

@ 0000000 '
00000000

EKG
BIOPORT 2000

Der Defibrillationsschutz des Gerates wirkt nur mit dem im Zubehor Bietvedh Patientenkabel!

Weiterhin wird die Verbindungsleitung des BIOPORT zum PC gemal} denfl@geAbbildung

installiert.

Pat.-Kahel Dongle
—_—e— BIOPORT 2000
-\ /

LPT1,2 COMx Tastat.

PC

——

Tastatur

Fur die Ergometrievarianten ist ein Dongle notwendig. Er ist an einemfit&iT Port
anzuschlieRen.



PC-EKG-System- Verwendung von BIOSET 3700/9000

Das mitgelieferte Patientenkabel wird am BIOSET 3700/9000 an Ansclll$3‘, angesteckt
(s. Gebrauchsanweisungen BIOSET 3700 oder 9000).

Weiterhin wird die Verbindungsleitung SM 23062-000 vom BIOSET 3700/9000 zum PC
gemal der folgenden Abbildung (Beispiel BIOSET 3700) installiert. Die latstal zur
Elektrosicherheit erfolgt gem. Pkt. 2.

1

i kol o] 2 2l 2l 2 21w

L2 &
B oom @ e E.QQO’

Pat.-Kabel BIOSET 3700 Dongle

5

LPT1,2 COMx Tastat.

PC

Tastatur

Fur die Ergometrievarianten ist ein Dongle notwendig. Er ist an einemfit&iT Port
anzuschlief3en.



4.2 Starten und Beenden von BioSys 32

Start von BioSys 32 :,t‘f mitDoppelklick

.nJrr'L

Nach dem Starten des Programms erscheint auf dem Monitor die Patséatenli

Mustermann, Fred

Zum Beenden von BioSys gibt es 2 Mdglichkeiten:

Beenden mitB , oder aus dem MerRatient den BefehProgramm-Ende

Der PC darf erst dann ausgeschaltet werden, wenn BioSys und WINDOWSemmasde.
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4.3 Buttons

Programme:

‘:ﬂz Aufruf BioSys 32
e

~~| Aufruf BioSys 32 Setup
1+

Pat

ientenliste, Programm beenden:

A
2= Aufnahme Ruh€&KG

Aufnahme BelastungBKG

é?'n
ﬁ' Patient neu
3|

Patientendaten lI6schen

Programm beenden

Aufnahme des RuheEKG:

L1 i

Start der EKGAufnahme

Netzfilter ein/fausschalten

M«

Empfindlichkeit verkleinern

Ve

V/2 ein/ausschalten

L4

Ablaufgeschwindigkeit vergrof3ern

10

Aufnahme Rhythmu&KG

i)

Aufnahmeliste

5

Patientendaten andern

Hilfe BioSys 32

%

2

Stopp der EKGAufnahme

Muskelfilter ein/fausschalten

Empfindlichkeit vergrofzern

Ablaufgeschwindigkeit verkleinern

Ableitprogramm wechseln



[(}:EI QRSTon ein/ausschalten

Aufnahme bearbeiten, speichern, analysieren

ﬂl Aufnahmedaten eingeben 'i':] Ableitprogramm &ndern
? Hilfe zur EKG-Aufnahme _® erfasstes EKG speichern
A, . 0] "
erfasstes EKG vermessen und analysieren Aufnahmemeni verlassen

Aufnahme und Analyse betrachten, vermessen:

ﬂl Bemerkungen eingeben Ansichten riickwarts blattern

b =

|j—|j Ansichten vorwarts blattern Aufnahme drucken

40

X Zoom fur manuelle Vermessung €ausschalten Empfindlichkeit verkleinern

Y
¥ | Empfindlichkeit vergrof3ern ’K Ablaufgeschw. verkleinern
‘I’ Ablaufgeschwindigkeit vergrof3ern vie V/2 ein/ausschalten
T? : Ol . : .
*| Ableitungen aufrufen zurlck zur Patientenliste

Aufnahmeliste:

A ()
e=| Aufnahme Ruh&EKG LA Aufnahme RhythmusEKG
¢ | g
Aufnahme BelastungBKG Aufnahme exportieren
Aufnahme importieren B Afmahme 16schen
I
Q zuriick zur Patientenliste







5 Elektrodenapplikation

5.1 Ruhe-EKG

Die Elektroden werden in Ublicher Weise an die vorher praparierten Ealetangelegt.

Extremitaten-Ableitungen nach Einthoven, Goldberger

Elektrode Kennfarbe

Elektrodenposition

zTr D

rot

gelb
grin
schwarz

Brustwandableitungen-Ableitungen nach Wilson

Elektrode Kennfarbe

rechter Arm
linker Arm
linkes Bein
rechtes Bein

Elektrodenposition

C1
C2
C3
C4

C5

C6

weild/rot
weil3/gelb
weil3/grin
weil3/braun

weild/schwarz

weild/violett

4 ICR, rechter Sternalrand
4. ICR, linker Sternalrand
zwischen C2 und C4

5. ICR, linke Medie
klavikularlinie

linke, vordere Axillarlinie
in Hohe von C4

linke, mittlere Axillarlinie
in H6he von C4



Erweiterte Brustwandableitungen

Fir die erweiterten Ableitungen lassen sich im Setup (s. Pkt. 3.2 ) dieoBkkinien Ableitungen
frei zuordnen. In der Setuprundeinstellung ist die typische Elektrodenzuordnung vorgewahlt:

Ableitung typische Elektrodenzuordnunglektrodenposition

V7 C1 4. ICR li. hintere Axillarlinie

V8 C2 4. ICR li. Skapularlinie

V9 C3 4. ICR li. paravertebral

V3R C3 zwischen V1 und V4R

V4R C4 4.ICR re.
Medioklavikularlinie

V5R C5 zwischen V4R und V6R

V6R C6 Hohe V4R re. mittlere
Axillarlinie

Ableitungen nach Nehb

Elektrode Kennfarbe Elektrodenposition

C1 (CN1) weil3/rot 2.Rippe, rechter
Sternalrand

C2 (CN2) weil3/gelb linke, posteriore
Axillarlinie auf Hohe
Herzspitzenstol}

C3 (CN3) weil3/grin Uber Herzspitzenstol3




Ableitungen nach Frank

Elektrode Kennfarbe Elektrodenposition
J/ C1 weild/rot Hbéhe 4.ICR

E/C2 weil3/gelb Hohe 4.ICR
C/C3 weil3/ grin Hohe 4.ICR
A/C4 weild/braun  Hohe 4.ICR

M/ C5 weil3/schwarz Hohe 4.ICR
H/C6 weild/violett Hals

F gran linkes Bein

N schwarz rechtes Bein
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5.2 Belastungs -EKG

Das Belastung&KG wird entweder tber ein geeignetes ER&ugelektrodensystem oder mit
Klebeelektroden und angeschlossenem Patientenkabel abgenommen.

Die Elektroden werden an die besonders sorgfaltig praparierten Hdetappliziert. Aufgrund
der Muskelbewegungen ist eine gegeniiber dem{Rilt& geanderte Positionierung der
Extremitéatenelektroden erforderlich.

Ergometrie-Ableitungen nach Rosenkranz und Drews:
(die weiteren Elektroden auf dem Thorax nach Wilson positionieren)

O

Klassische Anlagepunkte im Schulterblattbereich

o Abwandlung paravertebral



6 Patientenidentifikation

Nach dem Starten des Programms erscheint auf dem Monitor die Patsatenl

B [l 4|
Patiert  Aufnahme  Ansicht  Hilfe
. AELC 123
][O ol 3 ||| 48
Pat.-Mr Narne, Vorname Geb. Daturn e ll—
1 Musztermann, Fred 16.09.1943 Wi
Pat.-Mr.: 0
Geburtsdaturn: l—
[TT.bb.JJI] T
Girgfe:
[em]
Gewicht: l—
[kl
Geschlecht
letate l—
Aufnahme _—
Liste geardnet nach: 2 Patienten in Liste enthalten.
Patientennummer
] ¥

Es ist eine Patientenidentifikation notwendig, um jede Aufnahme eingrmbesn Patienten
zuzuordnen. Das bedeutet, dass in der Patientenliste (als Datenbarkk)ieléx Ratient
aufgerufen oder aufgenommen werden muss.

Fir eine sofortige Notfallaufnahme wird der nicht benannte Patiedieadf. Zeile verwendet, der
keinen Patienterzugeordnet isBei diesem Vorgehen ist eine spatere Speicherungomipletter
Zuordnung der Patientendaten nicht méglich!

6.1 Neuaufnahme eines Patienten

Neuaufnahme mit® ﬁ' oder aus dem Merfatient den BefehINeu

Mindestens eingetragen werden muss:
Name insgesamt max. 24ellig
Patientennummer max. Z@ellig (gem. Einstellung im Setup Pkt. 3.3)
Geburtsdatum TT.MM.JJJJ
Geschlecht durctd

Weiterhin kann eingetragen werden
Grolie max. 3tellig
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Gewicht max. 3tellig

Neuaufnahme bestatigen nitatient hinzufiigen

6.2 Andern von Patientendaten

Es ist mdglich, alle Patientendaten zu dndauf®er der Patientennummer.

Aufruf des Patienten, dessen Daten geandert werden solleff, mit

Aufruf des Anderungsmodus | oder aus dem Merfatient den BefehlAndern

Analog zu den Eintragungen im ,Patient Neu“ werden die Veranderungen durchgefihr

Andern der Patientendaten bestatigen#hitAnderung bestatigen

6.3 Loschen von Patientendaten

Es ist moglich einen oder mehrere Patienten aus der Patientenlistehenld3abei werden auch
die zugehdrigen EK@ufnahmen geldscht. (Mdglichkeit einer externen Speicherung vor dem
Loschen
s. Pkt.1)

Aufruf des Patienten, der geléscht werden soll /it

Patient 16schen mif E oder aus dem Merfatient den BefehlLdschen

Nach Bestéatigung der Sicherheitsabfrage ist der Patient aus derdpdisementfernt.

6.4 Patient suchen
Die Suche nach einen Patienten in der Patientenliste kann erfolgen nach

Patientennummer oder
Namen

Suche nach Patientennummer fitaus dem Meninsicht den BefehlSuchen ,nach Pat-
Nummer*

Eingabe der Suchnummer in das getffnete Fenster

“B OK

Suche nach Namen nb aus dem MeniAnsicht den BefehiSuchen ,, nach Name*
Eingabe der Anfangsbuchstaben des Namens in das gedéffnete Fenster
“B OK

Die Zeile des gesuchten Patienten wird markiert.



6.5 Patientenliste ordnen

Die Patientenliste kann geordnet werden nach
Patientennummer
Namen
Geburtsdatum oder
Aufnahmedatum

Ordnen nach Patientennummer Hiit aus dem Meniénsicht den BefehlOrden ,nach Pat-
Nr.“

Ordnen nach Namen mi® aus dem Meninsicht den BefehlOrdnen ,nach Namen*
Ordnen nach Geburtsdatum nfit aus dem Menénsicht den BefehlOrdnen ,nach
Geburtsdatum*

Ordnen nach dem letzten Aufnahmedatum+itius dem Meniénsicht den BefehlOrdnen
,nhach Aufnahmedatum®“

6.6 Kontrolle der Aufnahmeliste
Wird eine Kontrolle der bisherigen Aufnahmen gewilnscht, so wird die Aufisterengewahilt:

!

Aufruf der Aufnahmeliste mit® oder“® 2x auf den jeweiligen Patienten

6.7 Aufruf des Test -EKG

Fir Demonstrationszwecke ist im System ein ‘H€6 integriert.
Es wird aktiviert, indem ein ,TedEKG-Patient" in die Patientenliste mit folgenden Daten neu
aufgenommen wird (analog Pkt. 6.1):

Neuaufnahme mit® ﬁ' oder aus dem Merfatient den BefehINeu

Name:MWZ -Test-EKG
Patientennummer: beliebig
Geburtsdatum?®1.01.1970
Geschlecht durcH mannlich

Neuaufnahme bestatigen it Patient hinzufiigen

Damit ist das TesEKG in die Patientenliste aufgenommen. Nun kann ohne Patient die EKG
Aufnahme und Analysegemal3 Pkt. 7 und-8des TesEKG erfolgen.






7 Aufnahme und Analyse des Ruhe -EKG

7.1 Begriffsbestimmung
BioSys 32 erlaubt verschiedene Aufnahiypen:
Manuell: Erfassung eines einzelnen IKG in einer EKGUntersuchung

Sequenz Manuell gesteuerte Erfassung mehrererBRS wahrend einer EKG

Untersuchung in lockerer zeitlicher Folge
Analyse Erfassung eines einzelnen-i&naligen 10€£KG in einer EKGUntersuchung

und Vermessung/Interpretation durch das AnaBsEgramm

7.2 EKG aufnehmen/darstellen

Nachdem beim zu untersuchenden Patienten die Elektroden appliziert wurden und der
Patientenname in der Patientenliste gem. Pkt. 6 angeklickt ist, kanhdiefdufnahme, d.h. die

EKG-Darstellung auf dem Bildschirm erfolgen:

A
Starten der Aufnahme mi oderaus dem Menéufnahme den BefehlRuhe-EKG

Es erscheint auf dem Display die EKGIrve mit den Patienterund Aufnahmedaten:

BioSys 32 - Aufnahme Ruhe-EKG
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Sollten die Elektroden nicht ordnungsgemar angelegt sein, so werden gliead@sden
fehlerhaften Elektroden angezeigt.

Solange der Fehler nicht behoben ist, werden nur die moglichen Ableitungesteldrd2as
bedeutet auch, dass bei nicht ordnungsgemal3en Anlegen von R, L, oder F keine
Brustwandableitungen darstellbar sind. Ist N nicht ordnungsgemar applzisttksine
Ableitung darstellbar.

Es wird das Ableitprogramm angezeigt, welches im Setup (Pkt.3.4xt@lige/urde.
(Weitere Mdglichkeiten der Programmanderung s. Pkt. 7.3).

Die EKG-Darstellung kann wie folgt verandert werden, wobei der eingesehalistand der
Buttons hellgetastet wird:

WA
Ein- bzw. Ausschalten des Netzfiltef®

WK
Ein- bzw. Ausschalten des Muskelfiltef®

w
Empfindlichkeit in Stufen verkleinern® L&

2

Empfindlichkeit in Stufen vergréRerfy

Die Empfindlichkeit lasst sich 5, 10, 20 mm/mV einstellen.

e

Empfindlichkeit der VAbleitungen halbiererd

Geschwindigkeit in Stufen verkleinefh N‘

Geschwindigkeit in Stufen vergréRetn ‘I’

Die Ablaufgeschwindigkeiten auf dem Bildschirms lassen sich von 5 ... 100nmstslien.

QRSTon ein und ausschaltef o

Sind fur die gewahlte EK&rfassung (im Regelfall fir die Standardableitungehdr?alig) noch
weitere Ableitprogramme darstellbar, so sind die anderen Programme dogcanfmwechsel
aufrufbar (z. B. I, II, lll, aVR, aVL, aVF wird primar dargestellt, ueeln auf V1 ... V6):

. g:]
Ableitprogramme wechself I=

Die EKG-Aufnahme kann fir eine manuelle Aufnahme jederzeit gestoppt werden,
Sinnvollerweise erst nach mindestens 10s.

Soll eine EKGAnalyse durchgefihrt werden, so ist eine mindesteng\lifis|ahme der
Standardableitungen erforderlich. Der Balken rechts muss komplett gefiillt

Stoppen der EK@ufnahme-® E2l




7.3 EKG-Aufnahme bearbeiten und speichern

Mit dem Stoppen der EK@ufnahme verandern sich die Buttons. Das EKG ist eingefroren
(freeze).

Vor der Speicherung bzw. Analyse kbnnen nDelten hinzugeflugtwerden:

Bemerkungeneingeben’® El

Es erscheint auf dem Bildschirm:

i Bemerkungen X|

Bemerkungen

Ok Abbruch |

Es wird ein Fenster gedffnet, in welchem bis 1024 Zeichen eingeschriebem k@ngen. Diese
erscheinen auf dem Patientenblatt

Beenden der Eingabe von Bemerkungen bzw. Aufnahmeda®K

Es ist moglich, in diesem Menu dibleitprogramme und die Bildschirmdarstellung zu &ndern

Anderung der Ableitprogramme und Bildschirmdarstellti ﬁ'a

Das aufgerufene Menu Programmwahl entspricht der S&ngtellung (Pkt.3.4).
Einstellbar sind:

Standardableitungen: 1, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Einthoven/Goldberger: |, I, lll, aVR, aVL, aVF

Cabrera: aVvL, l;aVR, Il, aVF, lll

Einthoven/Frank: I, II, lll, VX, VY, VZ

Einthoven/Nehb: I, II, lll, D, A, J

Im Regelfall sollten die Standardableitungen eingestellt werden.

Wird die Vermessung und Interpretatiorerwendetmussdas Programrstandardableitungen
eingestellt werden, welches die erforderlichekdBalige Aufnahme sichert.



Weiterhin kann die Anzahl der Kanale (8- und 12kanalig) eingestellt werden, die simultan auf
dem Bildschirm sichtbar sein sollen.

Es kdnnen natirlich nur so viele Kanale eingestellt werden, wie viglewailige Programm
Ableitungen besitzt (z. B. bei Programm Einthoven/Goldberger sollte nGr daer 6kanalige
Darstellung gewahlt werden).

Beenden der Anderunge® OK

Im Regelfall wird das aufgenommene EKG sofort gespeichert:

EKG speichern® _®

Es werden die letzten 10s des eingestellten Ableitprogramms gespeich
Nach der Speicherung kann eine weitere Aufnahme analog Pkt.7.2 erfolgen, die analog
gespeichert werden kann.

Soll das EKG nicht gespeichert werden, so wird das Meni ohne speiclasse®r

b

Verlassen des Menii®

Es erfolgt die Riickkehr zur Patientenliste.

Wurde jedoch im Setup Pkt.3.4 im Meni ,,REHEG", Untermenl ,EKGParameter” die
Einstellung ,EKG immer speichern* aktiviert, so wird das EKG nach dem Stoppehufieahme
ohne weitere Bedienhandlung automatisch gespeichert, wenn das Men verlassen wird.

7.4 EKG-Aufnahme analysieren

Soll das aufgenommene EKG gespeichert und mit dem Andlyegramm ausgewertet werden,
so erfolgt:

A,

EKG analysieren®

Die Analyse setzt die 10sufnahme der 1Xxanaligen Standardableitungen voraus, was sich in
den geflllten rechten Balken zeigt.

Die Mdglichkeiten der Betrachtung des EKG und der Analyseergebnisdemier Pkt.9.2
beschrieben.

Im folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse bei erfolgter Cormfaintdyse kurz
beschrieben.

Analyseergebnis im Patientenblatt bzw. Druck:

AUSWERTUNGSSTATUS

Bei OK ist die Computeranalyse ordnungsgemal gelaufen und die nachfolgegelenisse sind
relevant. Ansonsten wird eine Fehlermeldung ausgegeben.

HERZFREQUENZ
Vom Analyse Programm ermittelte Herzfrequenz in Schlage/min.

Globale Messwerte
P-Dauer, PQntervall, QRSDauer, QFintervall, QTc als das nach BAZETT korrigierte QT
Intervall sowie dieses relative @mitervall in Prozent (normiert auf eine Pauer von 0,39 s bei
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einer Herzfrequenz von 60 Schlage/min nach HOLZMANN).

FRONTALVEKTOREN
In der Frontalebene langste Vektoren fiwelle, QRSKomplex und TWelle sowie ihr Winkel
im CabreraKreis.

RHYTHMUS
Hier wird die Rhythmusanalyse ausgegeben.

BEFUNDUNGSHINWEISE
Hier werden Diagnosehinweise ausgegeben wie z.B. InféiipertrophieSchenkelblock
Diagnosen.

> Die Messwerte, die Rhythmusanalyse und die Befundungshinweiersden Arzt bei
seiner Diagnose unterstitzen. Die endgultige Diagnose kann nur det suedlen.

Reprasentative Zyklen:
Zeigen den Mittelwert der "Normalschlage" mit Markierungen teginn, PREnde, QRS
Beginn, QRSENnde und TEnde

VermessungsDaten (Messwerttabelle):

Von den 12 Standardableitungen werden ausgegeben:

Messwerte des QRBereiches

Q-, R-, SDauer, Q, R-, SAmplitude, Verhaltnis der Q-Rund R/SAmplituden sowie
Gesamtflache des QR®ereiches

Messwerte des ST-Bereiches

ST-Amplitude, positive und negative Amplituden sowie Flache derWelle

Messwerte des-Bereiches

Amplituden der PNelle als Extremum 1 und ggf. Extrema 2 und 3 sowie Flache des Bereiches






8 EKG-Aufnahme fur Rhythmusanalyse

8.1 Begriffsbestimmung
BioSys 32 erlaubt neben der Aufnahme und Analyse deEKOsweitere Mdglichkeiten eines
EKG-Monitoring:
- Rhythmus: EKG-Erfassung und-Darstellung tber einen langeren Zeitraumd. h. Gber 40
KanatMinuten

40 KanaiMinuten bedeutet, dass

1 Kanal 40 min. oder

bei mehrkanaliger Erfassung etwa 40 min.: Anzahl der Kanéle (z. B. bei igeartattassung
etwa 6min.) erfasst und abgespeichert werden kann.

Die genaue Speicherzeit bei mehrkanaliger Erfassung wird etmittel

40min.
Anzahl der Kanale + 1

Speicherzeit (min.) =

8.2 EKG-Monitoring

Nachdem beim zu untersuchenden Patienten die Elektroden appliziert wurden und der
Patientenname in der Patientenliste gem. Pkt. 6 angeklickt ist, kanhdiefAufnahme, d.h. die
EKG-Darstellung auf den Bildschirm erfolgen.

Im Gegensatz zum Starten des-EHIG einschlief3lich der Analyse erfolgt das

(0
Starten der Aufnahme mi® k&=l oderaus dem Men#éufnahme den BefenRhythmus-EKG

Es erscheint auf dem Display die Rhythmusdarstellung (im Beispiel gmrBger EKG
Erfassung)



BioSys 32 - Aufnahme Ruhe-EKG

B W Z=] b=l pdo] B @

=

1 Mustermann, Fred 15.09,1943 15.04,2004

Es werden gezeigt:

im oberen Teil die mehrkanalige EKKurve in veranderlicher Ablenkgeschwindigkeit und
Empfindlichkeit

im unteren Teil die einkanalige Rhythmusdarstellung in einer Gblichszvseihr niedrigen
Ablenkgeschwindigkeit und Empfindlichkeit (einstellbar im Setup Pkt.2w)es

die Patientenund Aufnahmedaten.

Bezuglich Elektrodenanlage, Einschalten von Netd Muskelfilter, Einstellungen der
Empfindlichkeit, Geschwindigkeit und QR®nes gelten die Grundeinstellungen analog Pkt. 7.2.
Die Einstellungen der Ablenkgeschwindigkeit und Empfindlichkeit beesdluslas mehrkanalige
EKG.

Es wird ab Start der Aufnahme das einkanalige EKG (meist Ableiturgidchengespeichert
(direkte Speicherung erfolgt automatisch beim Stoppen).
Soll zusatzlich fur eine bestimmte Zeit ein mehrkanaliges EKG gémeigerden, so erfolgt

Beginn der mehrkanaligen Speicheruf _®

Der Button wird hellgetastet.

Ende der mehrkanaligen Speicheruf _®
Der Button wird wieder dunkelgetastet.

Dies kann wiederholt werden. Dabei ist zu beachten, dass sich entsprechen®efigtion die
verfugbare Speicherzeit verringert. Die mehrkanalige Speicheizdiin der Kurve griin
gekennzeichnet.

Im Display rechts unterhalb der Geschwindigkeitsanzeige wird ink&Baldie Fullung des
Speichers dargestellt, d. h. es kann leicht die noch verfugbare Spetchisgeschatzt werden.
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Ist die Speicherzeit erschopft, dann ist keine weitere Speicherunigmdgje Zeitangaben in der
Rhythmusdarstellung werden rot dargestellt.

Die gesamte EK&\ufnahme kann jederzeit gestoppt werden:

Stoppen der EK@ufnahme*® El2

Es wird nun automatisch das aufgenommene EKG gespeichert. Mit dem Stopp&Geer E
Aufnahme verandern sich die Buttons.

Es erscheint in Abhangigkeit vom Setup Pkt.3.4 ,Ausgabe auf Bildschirrahtweder das
gespeicherte einkanalige EKG (Rhythmuskanal) oder das Patientéablattie Patientenliste.
Einzelheiten der Betrachtung der Kurven s. Pkt. 9.

Veranderungen der Ableitungen fir den Rhythmuskanal und dem mehrkandi@ecbBnen im
Setup Pkt. 3.4 durchgefiuhrt werden.






9 Aufnahmen und Analyseergebnisse betrachten, vermess en und

vergleichen

9.1 Aufnahmeliste

Alle gespeicherten Aufnahmen sind patientenbezogen in der Aufnahmelistst erf
Die Aufnahmeliste wird Uber die Patientenliste (s.Pkt.6) aufgerufe

!

Aufruf der Aufnahmeliste® =1 oderv® Doppelklick auf den jeweiligen Patienten oder aus

dem MentAufnahme den BefehlAufnahmeliste

Es erscheint die Aufnahmeliste:

BioSys 32 - Aufnahmeliste
Patient  Aufnahme  Ansicht  Hilfe

=101 %]

(& (@) = (7]

Pat.-Mr.: 1 Geschlecht: manhlich
Name: Mustermann, Fred Girfie: 158

Geburtsdaturm:  15.09.1943 Gewicht: 20
[ ]
bersits Mr. Aufnahmedatum Untersuchung  validiert  Ablage
geaffnet
ooo 14.02.1935 EKG Manuel  rein
oot 14.02.1935 EKG Automatk  rein

002 14.02.1395 EKG Analyse  nein

13.11.1936 EKG Rhuthrus  nein

4 dufnahmen in Liste enthalten

Offren | Patientenliste

|Mustermann, Frad [15.00.1943

Die Aufnahmen werden automatisch mit Aufnahmedatum und einer internen Aufiahme

eingetragen.

Weiterhin wird pro Aufnahme vermerkt, ob die Aufnahme/Analyse vatidiarde (s.Pkt.9.2) und
auf welchem definierten Medium im PC die Speicherung (Ablage) erfolgte.

In der Aufnahmeliste kdnnen auch Aufnahmen gel6scht werden:

Loschen von Aufnahmer® auf die zu I6schende Aufnahme urfdl |
Aufnahme den BefehLdschen

Der EKG-Import und-Export wird unter Pkt. 11 beschrieben.

B

oder aus dem Meni



|
Ruckkehr zur Patientenlist® o oder Patientenlisté’ oder aus dem MenBatient den
BefehlPatientenliste

9.2 Aufnahme und Analyseergebnisse betrachten, validier en

Nach der EKGSpeicherung kdnnen das EKG sowie die Analyseergebnisse betracht.werd
Beim Aufruf einer Aufnahme ,Manuell, Sequenz oder Analyse" erscheint (BBisp

BioSys 32 - Aufnahmeliste
Patient  Aufnahme  Ansicht  Drucken  Fenster  Hife

[ =

Aufn. - Nr. D0Z - 10s - EKG 14.02.1995

o D[] oo [ [#]|2] o [7]

! A A e ae

%_wllrﬂ—-—wl‘lﬂh__ﬂflzﬂ__w{ I/‘»__,_Jll‘m

m '*L_.ﬁ.A.JI\_I‘\_._-\_J -w-'\..«-~'L"\-M|L
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a¥F wJ'LA\#"»JILJL-er#'I\“m\&—J"-...-...‘.«n..‘l'—A ""s...‘._,_.J — L-*—-—Jv""‘L_,..-u\L.-J"\__W‘_JL.—-f"‘_w] L—-""

OS0 fmin

ol

Mustermann, Fred 15.09,1943
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Beim Aufruf einer Aufnahme ,Rhythmus* erscheint (Beispiel):
=0l ]

BioSys 32 - Aufnahmeliste
Patient  Aufnahme  Ansicht  Drucken  Fenster  Hife

7] [@]

) e P o [
Aufn. - Nr. 003 - Rhythmuskurve 13.11.1996

bbb b b bl b b b b b S L S )

bbb b b d b L b b bbb bbb e L b

Mustermann, Fred 15.09,1943

Diese Darstellungen lassen sich auf 2 Wegen aufrufen:

Nach der Analyse oder nach der Speicherung des EKG erscheint je nachubmatelSetup
Programm automatisch das EKG.

Zur nachtraglichen Auswertung wird das EKG aus der Aufnahmeliste afggeru
Aufruf der EKGAufnahme Doppet® auf die gewiinschte Aufnahme oder
Aufruf der EKGAufnahme“® auf die gewiinschte Aufnahme urilOffnen

Einstellmoglichkeitenbei der EKGDarstellung:

P«

Geschwindigkeit in Stufen verkleinefh

L4

Geschwindigkeit in Stufen vergroRepn

M«

Empfindlichkeit in Stufen verkleiner®

¢

Empfindlichkeit in Stufen vergroRer

Ve

Empfindlichkeit der VVAbleitungen halbierer

9-3



Zu jeder Aufnahme werden die Informationen in mehreren Blattern angebigyt Reihenfolge:
bei Manuell, Sequenz: 1#KG, manuell vermessene EK&schnitte, Patientenblatt
bei Analyse: analysiertes X8&G, manuell vermessene EK&bschnitte, Reprasentative
Zyklen, Vektorschleifen, Messwerttabelle, Patientenblatt mit Anedysst
bei Rhythmus: einkanaliges RhythriaKG, mehrkanaliges KurzzeitKG, Patientenblatt

Diese Blatter konnen wie folgt betrachtet werden:

Ansicht zum nachsten Blafd |j—|j oder aus dem Menfinsicht den BefehNé&chstes Bild

Ansicht zum vorherigen BlatB ﬁ oder aus dem Meninsicht den BefehNMorheriges Bild

Zusatzlich konnen die einzelnen Blatter betrachtet werden auMedamAnsicht mit den
jeweiligen Befehl.

Es ist auch in diesem Menl mdglich, analog zu PkBér8erkungenzur aktuellen EKG
Aufnahme einzutragen, die in das Patientenblatt aufgenommen werden (Ausnah®&n s S

Eintragen von Bemerkunge® ﬂl

oder aus dem Menfinsicht den BefehBemerkungen

Es wird ein Fenster gedffnet, in welchem die Bemerkungen bis 1024 Zeicheschiiggen
werden kdnnen.

Die EKG-Analyse verlangt eine arztliche Prifung bX{lidierung der Ergebnisse

Validierenv® aus dem Men&ufnahme den BefehAufnahme validieren

Es wird ein Fenster gedffnet, in welchem zweckmafigerweise eineBenzerkung oder der
Name des prifenden Arztes eingetragen wird.

Bestatigung der Eintragun@ OK
Mit dieser Bestatigung wird der Text mit dem aktuellen Datum und UhrzeRdtientenblatt
gespeichert.

Bei Rhythmusaufnahmerist es mdglich, dienehrkanaligen grinen EKGAbschnitte
darzustellen

Aufruf der EKGAbschnitte “8 o\

Mit der symbolischen Lupe wird der ausgewahlte Abschnitt (im Regel&aRdiacke) angeklickt

9.3 EKG manuell vermessen

Neben der automatischen Vermessung des EKG Analyseprogramm ist die enseusikssung
eines ausgewahlten EK&bschnitts moglich.

Aufruf der Vermessung® o\

Der Button wird hellgetastet.

Mit der symbolischen Lupe wird der ausgewahlte Abschnitt (im Regel&R-diacke)
angeklickt.

Es erscheint als Bildschirmdarstellung (hier bereits mit Vermesdaten):

94



¥4 Biosys 32 - Aufnahmeliste 10| x|

Patient Aufnahme  Ansicht  Drucken  Fenster  Hife
P |
g

200.0mm/s [50.0 mm/m/ E”E”

Aufn. - Nr. D09 - Yermessungsergebnis 16.04.2004

MeBwerte: P: 82 ms PQ: 166 ms QRS: 80ms Q 70ms QTc: 370 ms QTr: 94% HR: 60 Min

P-E QRSB QRS-E

Mustermann, Fred 15.09,1943

Es werden die vorgegebenen griinen Markierungen angeklickt und an den Messpukké-des E
Abschnittes gezogen. Damit werden festgelegt:
P-Beginn (PB)
P-Ende (PE)
QRSBeginn (QRSB)
QRSENde (QREE)
T-Ende (FE)
Es erscheinen im oberen Feld die Messwerte fur
P-Dauer
PQ-Intervall
QRSDauer
QT-Intervall
frequenzkorrigiertes QTntervall nach BAZETT
relatives QFintervall nach HOLZMANN
sowie bereits ermittelte Herzrate.
Es empfiehlt sich, ggf. vor der Vermessung die EKi@plitude zu verandern:

Amplitude vergroRern® L

w

Amplitude verkleinernvg L

Die Vermessung kann von jeder Ableitung erfolgen. Zur Einstellungneeitdleitungen werden
der EKGAbschnitte in allen Ableitungen aufgerufen:

Aufruf der Ableitungen'® I?
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Die gewtlinschte Ableitung kann erneut vermessen werden. Damit werden teadiomie
bisherigen manuellen Vermessungsergebnisse dieserAtitahme geléschis wird also nur
die letzte Vermessung abgespeichert.

Eine Korrektur der Messmarken kann grundséatzlich durch nochmaligesnier jeweiligen
Marke vom ReferenrEKG zum vermessenden EK&bschnitt erfolgen.

Vermessung der Amplitude® AP

Zum Vermessen der Amplitude mit dem Messcursor die gewiunschie iSt&lK GAbschnitt
auswahlen und die linke Maustaste driicken. Der Messwert wird autdmiatisc
Bemerkungsfenster gespeichert, wo zusatzlich eine Bezeichnung detulimpingegeben
werden sollte.

Es wird die Amplitude zu einer unsichtbaren, automatisch erzeugten Bagiglimessen.
Mit der rechten Maustaste kann alternativ eine Basislinieugid ausgeschaltet werden.

Verlassen der Vermessurfgy QL

Der Button wird wieder dunkelgetastet.

9.4 Aufnahmen vergleichen

BioSys 32 ermdglicht den Vergleich mehrerer E&iGes Patientersowie aller weiteren Blatter.
Es kdnnen bis maximal 4 Aufnahmen verglichen werden.

Die Auswahl der zu vergleichenden Aufnahmen erfolgt in der Aufnahmeliste.
Aufruf der EKGAufnahmen’® auf die gewiinschte Aufnahmen uf@dOffnen
Es erscheint die letzte Aufnahme (mit der héchsten Aufnattimeanalog zu Pkt.9.2.

Nun werden in der fur Windows Ublichen Weise die Vergleichsaufnahmestgfpdargestellt.
Das erfolgt Uber das Merkensterund die AnordnundJberlappend, Nebeneinandepder
Untereinander.

Werden z. B. 2 Aufnahmen verglichen und die Anordnithigereinandemgewtnscht, so erfolgt
nach dem Aufruf der gewiinschten Aufnahmen :

Vergleichen der EK&\ufnahmen’® aus dem Men&ensterden BefehlUntereinander

Es erscheint folgende Darstellung:



HinSy; 32 - Aulnahmeliste
Patient Aufnahme  Ansicht  Drucken  Fenster  Hife

“ ‘ 0 mmis @@ 0.0 mm/y E”E”‘ ] ‘ ‘

Aufn. - Nr. 002 - 10s - EKG 14.02.1995
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Mustermann, Fred 15.09,1943

Fur die aktive (farbig gekennzeichnete) Aufnahme kénnen alle Ansichtgaid. 9.2 und 9.3

dargestellt werden.

b

Verlassen des Vergleichs und Riickkehr zur Patienterfid
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10 Drucken

Der Ausdruck ist in den Menis méglich, bei dem eine vorherige Speicherunf@db&en
erfolgte, d. h. aus dem Menu Betrachtung des EKG sowie aus dem Menu Zoom.

Soll der Ausdruck der Aufnahme in den Format(en) erfolgemes im Setup eingestellt wurde

Drucken der Aufnahme® 'Q'

Soll derAusdruckggf. beziglich der Formate und EKRarametern im Setugeandert werden

Aufruf der Druckparameter® aus dem MenDrucken den BefehAufnahme

Es erscheint folgendes Mend, z. B. bei Analyse:

Druckparameter x|
—Analyze, AbLII
[ Famnat 1 v Format 3 [ Format 5
EKG-10s Rep.Zyklen Abl Analyse, Abll
Analyze, AbLI tefwerttabelle
[ Fomnat 2 [ Format 4 [ Format 6
Mur eine Seite EKG Yermessung., &bl 11 Analyse, &bl
Analyze, Ahl Wektorzchleiten
—EKG - Parameter
. Sequenz
s ity WA F.anale

ekG1o: |20 > [0 ] [auws | [6 7] Fj{'[‘;’;?ﬂgfammﬁ
Vermessung., (500 v| {100 w| |aus ¥

Rigthmus |50 =] [50 =] |aus
FRep.Zuklen IEIZI_IZI j |1IZI.IZI j I.-’-'-.us
Yektorzchleifen IEI]_EI j I1D.EI j I.ﬁ.us

Hilfe

Crrucker-5Setup

L Led Ll Lo

Abbrechen

Cruck abbrechen nach ILetzter Sejte j ¥ Raster

Drucken
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Es lassen sich die Druckformate andern mit folgenden Einstellmdeiiehk

10.1 Manuell/Sequenz:

Hier kann die Auswahl der auszudruckenden Formate fiir nicht automatisch
vermessene/analysierte EK@aten erfolgen. Zur Verfligung stehen die folgenden Formate:

Format 1 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten usieKIBs

=

Format 2 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und dem EKG, das (wenn nétig) in zwei
Spalten angeordnet ist.

Dieses Format besteht prinzipiell nur aus einem Blatt, so dass nustdie 8ekunden der
Aufnahme (entsprechend der eingestellten Geschwindigkeit) dditgestelen.

Format 3 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten;A§Ghnitt (soweit vorhanden) und
Ableitung I
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10.2 Analyse:

Hier kann die Auswahl der auszudruckenden Formate fir automatisch vemslassilysierte
EKG-Daten erfolgen. Zur Verfigung stehen die folgenden Formate:

Format 1 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedate; KIG@s

=

Format 2 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und dem EKG, das (wenn nétig) in zwei

Spalten angeordn

Dieses Format besteht prinzipiell nur aus einem Blatt, so dass nustdie 8ekunden der
Aufnahme (entsprechend der eingestellten Geschwindigkeit) ddltgesteen.

et ist.

Format 3 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten, Représentativen Zyklen,
Analyseergebnissen und Ableitung Il

g

Format 4 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten;A&HsGhnitt (soweit vorhanden),
Analyseergebnissen und Ableitung Il
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Format 5 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten, Messwerttabelle, Agalysissen
und Ableitung Il

Format 6 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten, Analyseergebnissen, \fei&rsch
und Ableitung Il

Eh:é_ — ____!.B_s:..@
- T
g () ==
18 5 0 DA R DA VAT O D O DO

10.3 Rhythmus:

Hier kann die Auswahl der auszudruckenden Formate fir Rhytbaten erfolgen. Zur
Verfligung stehen die folgenden Formate:

Format 1 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und EKG

=
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Format 2 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und dem EKG, das (wenn nétig) in zwei
Spalten angeordnet ist. Dieses Format besteht prinzipiell nur aus Bia#, so dass nur die

ersten Sekunden der Aufnahme (entsprechend der eingestellten Gesdteitjndiéggestellt

werden.

Format 3 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten undMBEEnitt (soweit vorhanden)
und Ableitung Il

E

Format 4 bestehend aus Patientendaten, Aufnahmedaten und Rhyitturues

Weiterhin lassen sich die EKBarameter fur den Druck einstellen:
Die Einstellungen erfolgen getrennt flr das gespeichert& K@ den festgelegten EKG
Abschnitt, das RhythmeBrogramm, den Reprasentativen Zyklen, und die Vektorschleifen:
Geschwindigkeit: 2,5...100mm/s
Empfindlichkeit: 5...20 mm/mVAus File
V/2: Aus, Ein,Aus File
Kanalzahl: (maximal) 3, 6 oder 12 Kanéle je Blatt beimBER&
Natdrlich kdnnen nur soviel Kanéle dargestellt werden, wie im aktuelltgitptogramm
festgelegt wurden.
Diese Angabe bezieht sich nur auf den Ausdruck de€K@'s im Format 1 von Manuell
/Sequenz, Analyse und Rhythmus.
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Mittels Druck abbrechen nach ..kann die Anzahl der auszudruckenden Seiten begrenzt werden.
Es werden nur die ersten Sekunden des gespeicherten EKG’s ausgedruckpradiehenid der
gewahlten Geschwindigkeit auf die vorgegebene Anzahl von Seiten passt.

Wenn die Anzahl der gespeicherten Kanéle die gewéahlte KanalzatdrfiAusdruck ubersteigt,
so vergroRert sich die Anzahl der ausgedruckten Seiten dementsprechend.

Diese Angabe bezieht sich nur auf den Ausdruck de€K@'s im Format 1 von Manuell
/Sequenz, Analyse und Rhythmus.

Rasterdarstellen aktivieren, wenn ein Raster beim Druck des EKG gewtinscht wird
Sequenz: Alle Programme druckemmuss aktiviert werden, wenn alle wahrend einer EKG
Untersuchung erfolgten 1@sufnahmen fortlaufend gedruckt werden sollen.

Aus File bedeutet, dass die Einstellungen von der Erfassung (Bildschirmdaigtéihernommen

Nach den erfolgten Einstellungen wird gedruckt:
Drucken der Aufnahme® Drucken

Treten Problemen beim Drucken auf, sollte das DruSletup aufgerufen werden.
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11 Hilfsfunktionen

11.1 Aufnahme exportieren

Jede gespeicherte Aufnahme kann exportiert werden.
Der Export erfolgt vom Ment Aufnahmeliste.
Zunachst wird die zu exportierende Aufnahme angeklickt.

Fy
Aufnahme exportiererfy oder aus dem Mermdiufnahme den BefehExportieren

Es erscheint das Memiufnahme ... exportieren nach.

In der Regel sollte der vorgeschlagene Dateiname behalten werden.
Mit OK bestatigen.

Eine Information zeigt den erfolgten Export.

11.2 Aufnahme importieren

Es konnen BioSy#ufnahmen importiert werden.
Der Import muss naturlicim die Aufnahmeliste desjenigen Patienten erfolgen, von welcheen di
Aufnahme entstand.

Aufnahme importierer® oder aus dem Mendiufnahme den Befehlmportieren

Es erscheint das Meiufnahme importieren. Es wird die zu importierende Aufnahme
angeklickt und miOK bestatigt.

Informationen zeigen nochmals die Impbydtei und den erfolgten Import an.

Die Aufnahme ist nun in die Aufnahmeliste als letzte Nr. mit dem Datum ufeaBme
aufgenommen.
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12 Technische Daten

12.1 Systemkomponenten

Mindestanforderungen an die PGHardware
Pentium Prozesser1 GHz
Hauptspeicher > 64 MB RAM bei Windows 98 und Windows Me,
> 128 MB bei Windows 2000,
> 256 MB bei Windows XP
Festplatte Zugriffszek 12ms
CD-ROM Laufwerk zur Installation
Schnittstellen: 1 x RS 232 fir Anschluss BIOPORT 2000 bzw. BIOSET 3700/9000
1 x RS 232 bei Ergometrie fur Anschluss Ergometer
1 x parallel Port bei Ergometrie fir Dongle
Tastatur, Maus
Monitor
>38cm (15)- VGA-Color-Monitor, empfohlene Auflosung 1024 x 768
Drucker
Laser oder TintenstrahDrucker mit einem druckbaren Bereich von 285 x 190 (A quer),
HP Il kompatibel

PC Betriebssystem
Windows 98SE, Windows Me, Windows 2000, Windows XP.

12.2 BIOPORT 2000

Einsatzbedingungen nach EN 60721
Umgebungstemperaturbereich +5 °C bis +40 °C

Relative Luftfeuchte 95%, ohne Kondensation

Transport:

Temperaturbereich -25 °C bis +70 °C

Relative Luftfeuchte bis 95 % bei +40 °C

Langzeitlagerung:

Temperaturbereich -25 °C bis +55 °C

Relative Luftfeuchte 10 % bis 100 %

Schutzgrad : IP 20

nach DIN VDE 0470 Teil 1

Anwendungsklasse: CF

Klassifizierung geman

.Richtlinie 93/42/EWG*: lla

Stromversorgung: Steckernetzteil 5V 1000 mA

Stromaufnahme: 600 mA

Betriebsanzeige: LED

Abmessungen: 190 x 138 x 45 mrh

Masse: ca.650¢g

Elektrodeneingange: EinthovenGoldbergerR, L, F
Wilson Cl...C6
Nehb CN1=C1, CN2=C2, CN3=C3
Frank F, 1=C1, E=C2, C=C3, A=C4,

M=C5, H=C6

Neutrale Elektrode N

Elektrodenuberwachung: fortlaufend und elektrodenbezogen

Eingangswiderstand: >50 MOhm
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Eingangsschutz: gegen Uberlastung durch Spannungen aus Defibrillatoren und
Kautergeraten sowie gegen Storeinwirkungen durch HF
Sendefrequenzen

Eingangsspannungsbereich DC: + 300 mV

Eingangsdynamikbereich AC: +8 mV

Eingangsstorspannung-fp: <20 pv

Schrittmacher Erkennung: Schrittmacherspannung an der Kdérperoberflacr@mV
Schrittmacherimpulsbreite2ms
auch Doppelkammerschrittmacher

Rejektionsfaktor: > 100 dB
AnalogDigitalumsetzung: 13 Bit, 500 Hz, 2 pV/LSB
Datenschnittstelle: RS232, 115 kBaud
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13 Reinigung, Desinfektion

Das Reinigen und Desinfizieren des Geratesystems darf nur im ehedggtst und vom Netz und
Patient getrennten Zustand erfolgen.

Die Reinigungsund Desinfektionsmittel diirfen nur nach Vorschrift der Hersteller m.Ber
entsprechenden Verdiinnung verwendet werden.

Elektroden, Patientenkabel

Sie werden nach Verwendung gemaf3 hausspezifischen Vorschriftengiereini

Allgemein gilt:

Reinigung der Elektroden unter flieRend warmem Wasser.

Desinfektion der Elektroden und Kabel mit einem in Desinfektionsldsung((ide, Gigasepet)
getrankten Tuch.

Beachte:

Steckverbinder des Kabels nicht in Flissigkeit tauchen.

Gebrauch von Azeton, Alkohol, Chloroform oder starken Losungsmitteln fiihrt zuosVeer
Flexibilitat und zur Beschadigung des Kabels.

Gassterilisation ist moglich, Sterilisation mit Hei3luft und Wassepdast nicht zulassig.

BIOPORT 2000
Reinigung regelmaRig mit weichen, fusselfreien Tuch unter Verwendoegrailden
Seifenlésung.

Eine erforderliche Desinfektion sollte mit GigasReqnla. erfolgen.

Beachte:

Ather, Benzin, Azeton oder Propgdkohol nicht verwenden.

Es darf keine Flussigkeit in das Geréteinnere oder in die Anschlussiaictisagen.

PC-Komponenten

-Reinigung nach den Vorschriften der Hersteller.

Beachte:

Ather, Benzin, Azeton oder Propgdkohol nicht verwenden.

Es darf keine Flussigkeit in das Gerateinnere oder in die Steckverbindengen.
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14 Wartung

Im Interesse einer standigen Betriebsbereitschaft sowie zuri@eistung der erforderlichen
Sicherheit fir Patient und Bedienungspersonal beim Umgang mit dete&ystém BioSys 32
werden Uberpriifungen und Kontrollen vorgeschrieben. Sollten dabei Unzakikegien
beziglich Sicherheit oder Funktionsfahigkeit festgestellt werdedeisbervicepartner zu
verstandigen.

Prifung bei Neuaufstellung
Neue Gerate werden durch den Hersteller oder seinen Beauftragtestealitfggepriuft und in
funktions und sicherheitstechnisch einwandfreiem Zustand Gbergeben.

Tagliche Prifungen
Mit einem Funktionstest (Aufnahme, Ausdruck) werden wichtige Geratefunatigeprift.
Weiterhin sollte eine Sichtkontrolle der Patientenleitung und derrBis erfolgen.

Zyklische Prufungen

Das Geratesystem sollte entsprechend den landeseigenen Vorsclaniftiestgelegten
sicherheitstechnischen Priifungen unterzogen werden.

Eine einhergehende Funktionspriifung sollte aller 12 Monate durchgefibegnyvéim
zweckmafigsten wird ein EKGimulator verwendet.

Geprift werden sollen:

Alle Funktionen von EKGAufnahme, Speicherung, Dokumentation

Kontrolle der Ausdrucke

Kontrolle der PEGKomponenten gemal3 Herstellerangaben

Kontrolle der Kabelbefestigungen
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15 Installation

Die Installation beginnt automatisch mit Einlegen der CD. Sollte imddivs die
Autostartfunktion des Clhaufwerkes deaktiviert sein, wird die Installation miidetupbiosys
gestartet, wobei D: der Buchstabe deslGIDfwerkes ist.

Das Installationsprogramm sucht zuerst nach einer vorhergehenden lostathat BioSys. Wenn
es eine findet, schlagt es als Installationspfad den gefundenen Pfadsamsten ist der
Standardpfad CBIOSYS32.

Bestétigen Sie den gefundenen Pfad einer bisherigen BinSdlation, so erfolgt nur ein
Programmupdate, die bisher aufgenommenen -Bkithahmen bleiben erhalten.

Findet das Installationsprogramm keine altere Version, so erfalgiNguinstallation und es
werden Muster EK&Aufnahmen mit installiert.

Abhangig von Ihren WindowSystem muss wahrend der Installation der Windmsgaller
aktualisiert werden. Das erfolgt automatisch und der Rechner wird nettejeStallte das
geschehen, muss nach Neustart des Rechners das Installationsprogramm Wwesclecben
nochmals gestartet werden.

Tragen Sie nach der Installation bitte Ihre Registrierinformatione®etup Programm ein.
Starten Sie dazu das Setup Programm (Start | Programme | BioSy=§232%.
Im Menu Einrichtung | Name / Bediener tragen Sie bitte die Informationen ei

Im Setup Programm unter Externe Gerate ist das Aufnahmegeréat undalie Sehnittstelle
(COM...) auszuwahlen.

Speichern Sie die Einstellungen des Setup Programm und schliel3en Sie es
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Netzwerkinstallation am Beispiel WINDOWS Peer — to — Peer Netavke

Vollversion Netzversion
TTTTTTT _ _
BIOPORT
EKG-Aufnahme EKG-Auswertung

BIOSYS - Datenbank

BioSys - Datenbank

Patientendaten
EKG - Daten

Beispielinstallation fir BIOSYS 32 in einem WINDOVIX&tzwerk

Installationsvoraussetzungen:

Beliebiges Netzwerkprotokoll (NetBEUI, TCP/IP, ...)

Datei und Druckerfreigabe fur Microsoft — Netzwerke

Laufwerk C: des AufnahmBC ist freigegeben aG

Auf AuswertePC ist ein Netzwerklaufwerk: eingerichtet, das auf die Freigabeales
AufnahmePC verweist

Installation

1.

Installation des Aufnahme PC, auf dem BIOSY3atenbank gehalten wird
Installation von BIOSYS — CD in StandardverzeichniBESYS32

Installation der anderen Auswerte PC “s, die auf BIOSYS Datenbank deshfagiPC “s

zugreifen

Installation von BIOSYS — CD in Standardverzeichni8@SYS32

Im WindowsVerzeichnis (z.B. GWINDOWS) gibt es die Datei BIOSYS32.INI. Offnen Sie
diese Datei mit dem Editor durch Doppelklick auf diese Im WindBwgslorer. Im Abschnitt
SStation]“ andern Sie die Eintrage

,DBPath=C\BIOSYS32DATABANK" in ,DBPath=F\BIOSYS32DATABANK"

und

+EKGPath=C\BIOSYS32EKGDAT" in -,EKGPath=FBIOSYS32EKGDAT".
Speichern Sie die Anderungen in BIOSYS32.INI ab.
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Einstellen der Netzwerkstationsnummeiuf allen beteiligten PC’s. Dazu an jeden PC das
SetupProgramm aufrufen und unter “Externe Gerate / Netzwerk” jeden PCigaree
Netzwerkstationsnummer zuordnen. Wird dies unterlassen, sind DatenvgtkiGe

Aufnahmen) unvermeidbar!

Bemerkungen zu Rhythmusaufnahmen
Standardmafiig werden bei der Erfassung von Rhytifuatreshmen mehrere Dateien

zeitsynchron auf das Festplattenlaufwerkd@eschrieben. Das setzt eine entsprechend schnelle
Festplatte (Zugriffszeit < 10...12 ms und ausreichende Datentraresfeedus.
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