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MRT-kompatibler MiRTLE EKG-Monitor — Einfuhrung

1.1 Geréteiibersicht

Das MiRTLE-System ist ein MRT-kompatibler 12-Kanal-Elektrokardiograph, der Kardiologen,
Elektrophysiologen und Radiologen Einblick in den Gesundheitszustand ihrer Patienten wahrend eines
MRT-Scans bietet. Spezifische Konstruktionsmerkmale, die die MRT-Sicherheitsbedenken von
standardmaRigen 12-Kanal-EKG-Monitoren bertcksichtigen, ermoéglichen eine herkdmmliche
Elektrodenplatzierung fur diagnostische EKGs. Weitere Konstruktionsmerkmale sorgen dafir, dass die
durch Gradienten induzierten Stérungen beseitigt werden, wodurch eine kontinuierliche Uberwachung
wahrend der Bildgebungssequenz ermdglicht wird.

Wie in ABBILDUNG 1 unten gezeigt, umfasst das MiRTLE-System ein sog. Patient Acquisition Module
(PAM), das mit dem Patienten auf der Liege platziert wird und iber das Patientenkabel mit den
Elektroden verbunden ist. Das akkubetriebene PAM wandelt die EKGs fiir die digitale Ubertragung tber
ein Lichtleiterkabel an den im Kontrollraum befindlichen Control Room Monitor (CRM) um. Der Control
Room Monitor (CRM) fiihrt folgende Aufgaben durch: die digitale Signalverarbeitung, um die EKG-
Signale von Gradientenstérungen zu bereinigen, Herzschlagerkennung und Darstellung des bereinigten
EKG.

ABBILDUNG 1
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1.2 Fir wen dieses Handbuch bestimmt ist

Dieses Handbuch richtet sich an geschultes medizinisches Fachpersonal, das den MRT-kompatiblen
MIRTLE Elektrokardiographie (EKG)-Monitor verwendet. Dieses Handbuch beschreibt die Installation und
Verwendung des Monitors, der Kabel, der Patientenelektroden und des Kontrollraummonitors (Control
Room Monitor, CRM). Machen Sie sich mit allen Instrumenten und Anweisungen, einschlief3lich Warn-
und Vorsichtshinweisen, vertraut, bevor Sie den Monitor an Patienten verwenden. Alle Gebrauchs-
anweisungen fir Zubehorteile, die mit dem Monitor verwendet werden sollen, sind zu lesen und
aufzubewahren, da sie wichtige, nicht in diesem Handbuch enthaltene Informationen lber die
Verwendung, Pflege und Reinigung von Zubehdrteilen enthalten.

Sie sollten:

e in der Verwendung von MRT-Geraten (Magnetresonanztomographie) geschult sein
e in der Verwendung von Elektrokardiographie (EKG)-Monitoren geschult sein
e in der Interpretation von EKG-Aufzeichnungen geschult sein

o mit Medizinprodukten und Standardverfahren zur Patienteniberwachung vertraut sein

In diesem Handbuch:

e Warnhinweise machen Sie auf potenziell schwerwiegende Folgen, unerwiinschte Ereignisse
und/oder Sicherheitsrisiken aufmerksam. Die Nichtbeachtung der Warnhinweise kann zu
Verletzungen des Anwenders und/oder Patienten flihren.

e Vorsichtshinweise weisen Sie auf Falle hin, in denen flr die sichere und effektive
Verwendung des Produkts besondere Sorgfalt oder Aufmerksamkeit erforderlich ist. Die
Nichtbeachtung der VorsichtsmalRnahmen kann zu leichten bis mittelschweren Verletzungen
des Anwenders und/oder Patienten, zu Schaden am Produkt oder zu Sachschaden flhren.

e Hinweise enthalten Vorschlage zur Optimierung der Monitorleistung oder zur Erlauterung der
Monitornutzung.

e Monitor oder MiRTLE bezieht sich auf den MRT-kompatiblen MiRTLE EKG-Monitor als
Ganzes. Patient Acquisition Module (PAM) bezieht sich auf das MRT-kompatible MiRTLE
EKG-Gerat, das Uber das Patientenkabel mit dem Patienten verbunden wird. Control Room
Monitor (CRM) bezieht sich auf den Computer, der mit dem MRT-kompatiblen MiRTLE PAM
verbunden ist, und Bildschirm oder Anzeige bezieht sich darauf, was auf dem Display des
Computermonitors zu sehen ist, z. B. EKG-Aufzeichnungen.

1.3 Sicherheitshinweise
Die folgenden Informationen sind von entscheidender Bedeutung, um die Sicherheit des Patienten, des

Bedieners und aller weiteren Personen zu gewahrleisten, die wahrend der Lebensdauer des Monitors
ggf. mit dem MiRTLE-System interagieren.

In den folgenden Abschnitten sind die Verwendung aller Begriffe und Symbole sowie die
Verantwortlichkeiten des Herstellers und des Anwenders beschrieben.
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1.4 Symbole

Tabelle 1: MiRTLE Symboldefinition

Symbol

Norm/Standard

Definition

€

93/42/EWG

Entspricht der europdischen
Medizinprodukterichtlinie

-l

¥

IEC 60417-5336

Defibrillationsgeschitztes Anwendungsteil vom
Typ CF — direkt, erdfrei, defibrillationsgeschuitzt

IEC 60417-5172

Elektrisches Gerat der Klasse I, bei dem der
Schutz gegen elektrischen Schlag auf einer
doppelten oder verstarkten Isolierung beruht

MR-sicher — sicher fir die Verwendung im MR-

MRI | Ece2s70 Fe
Bedingt MR-sicher — bedingte Verwendung in
IEC 62570 einer MR-Umgebung, wie in der
»,Gebrauchsanweisung® erlautert
IEC 62570 MR-unsicher — nicht in einer MR-Umgebung

verwenden

ISO 7010-W001

Vorsicht — allgemeines Warnsymbol

IEC 60878-1641
ISO 7010-Safety01

Betriebsanleitung befolgen

Qer@p

ISO 7010-M002

Siehe Bedienungsanleitung

75

Anwendungssoftware-Status — OK/Gut

Anwendungssoftware-Status — Warnung

Anwendungssoftware-Status — Aus/Fehler

m@._

Anwendungssoftware — auf Festplatte speichern

© MIRTLE Medical
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1.5 Definitionen

BPM Schlage pro Minute IFU Gebrauchsanweisung
CRM Control Room Monitor MHD magnethydrodynamisch
(Kontrollraummonitor) OSK On-Screen Keyboard
DSP Digital Signal Processing (Bildschirmtastatur)
(digitale Signalverarbeitung) PAM Patient Acquisition Module
EKG Elektrokardiograph VESA Video Electronics Standards
GUI Graphical User Interface Association
(grafische Benutzerschnittstelle)
GIvV Gradienteninduzierte Spannung

1.6 Gefahren- und Vorsichtshinweise

Tabelle 2: Fiir das MiRTLE-System spezifische Warnhinweise

Bezeichnung des Beschreibung
Warnhinweises

Der Erdungsstecker am Netzkabel muss verwendet werden,
wobei das mit dem MiRTLE-System gelieferte Netzkabel
direkt vom Monitor an eine Wandsteckdose angeschlossen
wird. Der Erdungsstift darf nicht mithilfe von Adaptern,
Steckermodifikationen oder auf andere Weise umgangen
werden. Die Umgehung des Erdungsstifts kann einen sowohl
fur den Patienten als auch fiir den Anwender/Bediener
gefahrlichen Stromschlag verursachen.

Erdung

Alle Gebrauchs- und Installationsanweisungen befolgen. Die
Kabel richtig anschlieen. Die Kabel wurden so konstruiert,
dass ein unsachgemalfer Anschluss vermieden werden kann,
da jedes Kabel eine bestimmte Anzahl von Stiften aufweist
und nur an der Buchse mit der gleichen Anzahl von
Stiftverbindungen angeschlossen werden kann.

Die Patientenkabel werden an das MiRTLE-System
Verbindungen angeschlossen. Die Elektroden werden an den Enden der
Ableitungen des EKG-Kabels befestigt, die am Patienten
platziert werden.

Die Kabel durfen nur mit den fir sie vorgesehenen
Anschlissen verbunden werden. Die Elektrodenkabel/
Ableitungen nicht an dem Netzkabel oder der Wandsteckdose
(oder umgekehrt) anschlieen. Kein Verlangerungskabel
verwenden.

Elektromagnetische Felder, wie sie moglicherweise von
elektrischen Medizinprodukten und personlichen
elektronischen Geraten erzeugt werden, kdnnen den Betrieb
des MiRTLE-Systems stéren, sodass der Monitor
moglicherweise nicht wie gewlinscht funktioniert oder
Messwerte verzerrt werden oder anderweitig abweichen.
Sollte das MiRTLE-System durch elektromagnetische
Stoérungen beeintrachtigt werden, wenden Sie sich an
MIiRTLE Medical, LLC, um eine Serviceanfrage zu stellen.

Elektromagnetische
Stérungen

© MIRTLE Medical 8 33MUOO001_2315DE



Tabelle 2: Fiir das MiRTLE-System spezifische Warnhinweise

Bezeichnung des
Warnhinweises

Beschreibung

Gefahrliche Situation:
Explosion

Um das Explosionsrisiko zu verringern, darf das MiRTLE-
System nicht in Gegenwart von brennbaren Anasthetika oder
Sauerstoff verwendet werden

Patientenkabel und
Ableitungen

Es dirfen nur die mit dem MiRTLE-System gelieferten
Patientenkabel und Ableitungen verwendet werden. Wenn die
mitgelieferten Patientenkabel oder Ableitungen beschadigt
oder anderweitig unbrauchbar werden, kontaktieren Sie
MiRTLE Medical, LLC, um Ersatzkabel anzufordern. Die
Verwendung von Kabeln und Ableitungen, die nicht mit dem
Monitor geliefert wurden, kann zu unsachgemafen
elektrischen Verbindungen fiihren, die beim Patienten oder
Anwender/Bediener einen Stromschlag oder Tod verursachen
kénnen.

Elektroden

Die leitfahigen Teile von Elektroden und zugehdrigen
Anschlisse fur Anwendungsteile, einschlieBlich der neutralen
Elektrode, durfen keine anderen leitfahigen Teile,
einschlieBlich der Masse, berlhren.

Defibrillation

Das MIiRTLE-System ist mit einem Defibrillationsschutz
ausgestattet, sodass der Patient defibrilliert werden kann,
wahrend er am System angeschlossen ist. Der
Defibrillationsschutz erfordert die Verwendung der von
MiRTLE Medical spezifizierten Kabel, Ableitungen und
Elektroden. Bei der Defibrillation eines Patienten sind alle fir
MIiRTLE und den Defibrillator geltenden
Vorsichtsmalinahmen zu beachten. Wahrend der
Defibrillation zeigen die EKG-Kurven eine Sattigung; sie
erholen sich dann in weniger als funf (5) Sekunden geman
AAMI/ANSI EC13 und IEC 60601-2-27.

Elektrochirurgie

Das MIiRTLE-System kann wahrend der Elektrochirurgie
verwendet werden, vorausgesetzt, die verwendeten Gerate
sind in einem guten Betriebszustand, erflllen die
entsprechenden Sicherheitsstandards, sind ordnungsgeman
geerdet und werden auf angemessene Weise und in der daflr
vorgesehenen Umgebung korrekt betrieben. Unsachgeman
geerdete Gerate konnen ein Sicherheitsrisiko darstellen,
Stérungen des EKG-Signals verursachen und zu einer
verrauschten EKG-Signalwellenform und ungenauen
Herzfrequenzmessungen fiihren. Uberlastungen des
Elektrochirurgiegerats kénnen dieses Gerat beschadigen.

Gebrauchsanweisung
(IFU)

Um einen sicheren und effizienten Betrieb des MiRTLE-
Systems zu gewahrleisten, muss die Gebrauchsanweisung in
jedem einzelnen Punkt befolgt werden. Die Gebrauchs-
anweisung enthalt alle Anweisungen und Schritte, die in
diesem Handbuch enthalten sind, sowie die
Gebrauchsanweisungen, die in den Benutzerhandbuchern fir
zusatzliches Zubehor zu finden sind.

© MIRTLE Medical
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Tabelle 2: Fiir das MiRTLE-System spezifische Warnhinweise

Bezeichnung des
Warnhinweises

Beschreibung

Es ist zu beachten, dass sich die Gebrauchs- und
Betriebsanweisungen des MiRTLE-Systems ausschlieRlich
auf das MIRTLE-System beziehen. Diese Anweisungen
ersetzen oder umgehen keine etablierten medizinischen
Verfahren zur Patientenversorgung. Der Patient sollte
regelmafig von entsprechend qualifiziertem medizinischem
Personal (Arzte, Krankenpfleger usw.) (iberwacht und
untersucht werden, um die Patientensicherheit zu
gewahrleisten und bei Bedarf zu intervenieren oder den
Patienten zu behandeln.

Genauigkeit

Das MIiRTLE-System zeigt moglicherweise falsche
Herzfrequenzwerte an, wenn Schrittmacherspitzen,
Arrhythmien oder Artefakte vorhanden sind. Die angezeigten
Herzfrequenzwerte sollten von einem qualifizierten Arzt
Uberprift werden.

Schrittmacher-
Patienten

Herzfrequenzmessgerate kdnnen die Messung der
Herzschrittmacherfrequenz wahrend des Auftretens eines
Herzstillstands oder bestimmter Arrhythmien fortsetzen.
Herzschrittmacher-PATIENTEN missen engmaschig
Uberwacht werden.

Schrittmacher-
Impulsunterdriickung

Das MIiRTLE-System erkennt und unterdriickt
Schrittmacherimpulse korrekt bis zur maximalen Amplitude,
Breite und Uberschwingung geman IEC 60601-2-27.

Herzfrequenzmessgerat

Das MiRTLE-System berechnet fiir jeden erkannten
Herzschlag eine neue Herzfrequenz und die durchschnittliche
Herzfrequenz der letzten sechs Herzschldge. Wenn nach drei
Sekunden kein Herzschlag erkannt wird, erlischt die
Herzfrequenzanzeige mit der Standardanzeige ,HF".

Gemal IEC 60601-2-27 reagiert das MiRTLE-System
innerhalb von 2 Sekunden auf eine schrittweise Steigerung
von 80 auf 120 BPM und innerhalb von 6 Sekunden auf eine
schrittweise Verringerung von 80 auf 40 BPM.

Keine Alarme

Das MiRTLE-System gibt keine visuellen oder akustischen
Alarmsignale aus. Es sollte jederzeit ein qualifizierter Arzt
oder Kliniker anwesend sein und die EKGs des Patienten
Uberwachen.

Das MiRTLE-System gibt keinen Tachykardie-Alarm aus.

Unterdrtickung hoher T-
Wellen

Das MIiRTLE-System unterdrickt auf korrekte Weise hohe T-
Wellen bis zu einer maximalen Amplitude von 0,6 mV.

Bedingt MR-sicher

Das MiRTLE PAM- und EKG-Kabel kann sicher im MR
verwendet werden Umgebung ohne Abkiihlzeiten.
Uberschreiten Sie nicht die statische Aufladung Magnetfeld
von 3,0T. Der Geratebetrieb kann beeintrachtigt sein, wenn
PAM betroffen ist sich innerhalb von Feldstarken von mehr
als 40 mT (400 Gauss) befinden.

© MIRTLE Medical
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Tabelle 2: Fiir das MiRTLE-System spezifische Warnhinweise

Bezeichnung des Beschreibung
Warnhinweises

Das MIiRTLE-System verfligt Uber eine Akku-Notstrom-
versorgung fur den Control Room Monitor (CRM), die den
Monitor bei einem Stromausfall fir bis zu 10 Minuten
Netzausfall Dauerbetrieb mit Strom versorgt. Der Anwender muss keine
MaRnahmen ergreifen, um den normalen Geratebetrieb
wahrend eines 30-sekiindigen Stromausfalls
aufrechtzuerhalten.

Wenn das Herzschlagerkennungssystem fallen gelassen oder
anderweitig beschadigt wird, muss es sofort vom Patienten
und von der Stromversorgung getrennt und auf eventuelle
Schaden untersucht werden. Zu diesem Zweck sollte MiRTLE
Medical sofort kontaktiert und ein qualifiziertes
Servicepersonal von MiRTLE Medical hinzugezogen werden,
Gerateschaden oder um die internen Komponenten des Schlagerkennungs-

versehentliches systems zu inspizieren. Wenn das Herzschlagerkennungs-

Herunterfallen system nach der Inspektion und Wartung als gebrauchssicher

erachtet wird und wahrend der Betriebsprifung normal
funktioniert, ist das Herzschlagerkennungssystem
unbedenklich und kann verwendet werden. Wenn das
Herzschlagerkennungssystem nach der Inspektion nicht
funktioniert, muss es zur Reparatur und/oder zum Austausch
an MiRTLE Medical zurtickgesendet werden.

Dieses Gerat muss regelmafig Uberprift und kalibriert
werden. Defekte Gerate durfen nicht verwendet werden.
Beschadigte, fehlende, offensichtlich abgenutzte, verzerrte
oder verunreinigte Teile missen sofort ersetzt werden. Das
Gerat zur Reparatur oder zum Austausch an qualifiziertes
Servicepersonal Ubergeben. Dieses Gerat oder Teile davon
durfen nicht vom Anwender repariert werden. Das Gerat darf
in keiner Weise verandert werden. Der Anwender tragt die
alleinige Verantwortung fur alle Fehlfunktionen, die aus
unsachgemafer Verwendung, fehlerhafter Wartung,
unsachgemaler Reparatur, Beschadigung oder Modifikation
durch andere Personen als dem autorisierten Servicepersonal
resultieren.

_ Nicht autorisierte
Anderungen am Gerat
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1.7 Verwendungszweck

Der MRT-kompatible MiRTLE 12-Kanal-Elektrokardiograph dient zur Uberwachung der Herzfrequenz und
der elektrischen Aktivitat des Herzens (EKG) wahrend MRT-Scans, einschliel3lich der Scanner-
synchronisierung fiir herzgesteuerte Sequenzen.

Das MIRTLE-System ist fir die Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Das MIRTLE-System ist fiir die kontinuierliche Uberwachung von Patienten durch einen Kliniker
vorgesehen.

Das MiRTLE-System ist fiir den Einsatz in MRT-Raumen und MRT-Vorbereitungsbereichen in einer
Krankenhausumgebung vorgesehen.

1.8 Wesentliche Leistungsmerkmale

Der MIiRTLE Elektrokardiograph stellt unter Einhaltung der Leistungsanforderungen von 60601-2-27 die
elektrische Aktivitat des Herzens, die Herzschlagerkennung und die Herzfrequenz genau dar. Auf3erdem
gibt der MiRTLE Elektrokardiograph ein Synchronisationssignal des MRT-Scanners aus (auch als Gating
oder Triggerung bezeichnet).

1.9 Indikationen

Der MiRTLE Elektrokardiograph ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal zur
Uberwachung der Herzfrequenz und der elektrischen Aktivitat des Herzens (Elektrokardiographie, EKG)
von Patienten fur die Dauer von Magnetresonanztomographie (MRT)-Scans bis einschlieRlich 1,5 Tesla
indiziert.

1.10 Gegenanzeigen

Der MiRTLE Elektrokardiograph ist nicht bestimmt fur:

e MRT-Scanner mit einer Magnetfeldstarke von mehr als 1,5 Tesla
e den Gebrauch in hauslichen Einrichtungen

Der Verkauf oder die Verschreibung dieses Gerats durch einen Arzt
A VORSICHT unterliegt den Beschrankungen der US-Bundesgesetze.
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1.11 Verantwortlichkeiten

MIRTLE ist nur dann fir die Sicherheit, Leistung und Lebenszykluswartung seines Elektrokardiographen
verantwortlich, wenn:
e der Anwender das Gerét in strikter Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung installiert
und bedient
o die jahrliche Geratewartung von MiRTLE Medical oder seinen autorisierten Vertretern
durchgeflhrt wird
e der Anwender zugelassenes Zubehor nur wie von MiRTLE Medical empfohlen anbringt

© MIRTLE Medical 13 33MUOO001_2315DE



Auspacken und Uberpriifen der Lieferung

Der Monitor und alle bestellten unterstiitzenden Optionen werden in drei separaten Schutzkartons

geliefert.

2.1 Erstpriifung

Vor dem Auspacken die Verpackung visuell Gberprifen und sicherstellen, dass keine Anzeichen von
falscher Handhabung oder Beschadigung vorhanden sind. Das Paket vorsichtig 6ffnen und Gerat und
Zubehor entnehmen.

2.2 Inhalt iiberpriifen

Den Lieferumfang auf Vollstandigkeit priifen und sicherstellen, dass die richtigen Optionen und
Zubehorteile geliefert wurden.

TABELLE 3: LIEFERUMFANG DES GERATS G30000
TEILENUMMER SYSTEMKOMPONENTEN UND ZUBEHOR MENGE
Paket 1 — PAM-Transportkoffer
GR1000 MIRTLE Patient Acquisition Module (PAM) 1
GA1100 MiIRTLE Patienten-EKG-Kabel
Besteht aus: GA1200 Stammkabel 1
GA1310 Ableitungssatz 1
GA2110 10 m (33 FuR) langes Lichtleiterkabel 1
GA5100 Akku, aufladbar 2
Paket 2 — Monitor
GR4000 MIiRTLE Control Room Monitor (CRM) 1
Netzteil 1
Netzkabel 1
Monitormaus 1
Monitor-Touchscreen-Stylus 1
Paket 3 — Weiteres Zubehor
RRC-SMB-UBC- Akkuladegerat, medizinische Qualitat, EU- y
M-EU Netzkabel
VESA—Sténder und Schrauben fur den y
Monitor
GA3010 Scannerspezifisches Gatingkabel - Universal 1
GA3110 Scannerspezifisches Gatingkabel - Siemens 1

© MIRTLE Medical
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ABBILDUNG 2

2.3 Anspriiche auf Schadensersatz

Wenn die Versandkartons beschadigt sind, wenden Sie sich an den Spediteur. Wenn eines der Gerate
beschadigt ist, wenden Sie sich sowohl an den Spediteur als auch an MiRTLE Medical, um Vorkehrungen
fur Reparatur oder Ersatz zu treffen.

2.4 Wiederverpacken
Bewahren Sie die Originalverpackung und das Verpackungsmaterial auf, falls Sie das Gerat zur Wartung

an MiRTLE Medical zuriicksenden mussen. Wenn Sie das Originalverpackungsmaterial nicht mehr
besitzen, lassen Sie sich von MiRTLE Medical zu Alternativen beraten.

2.5 PAM-Koffer

Das Patient Acquisition Module und sein Zubehoér werden in einem Hartschalen-Schutzkoffer, wie in
Abbildung 2 dargestellt, geliefert. Es wird empfohlen, das Modul und sein Zubehdr bei Nichtgebrauch in
diesem Koffer aufzubewahren.
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Der MRT-kompatible MiRTLE EKG-Monitor

12-Kanal-EKGs sind der Behandlungsstandard fur die Erkennung einer akuten Ischamie sowie fur eine
Vielzahl von funktionellen Herzerkrankungen. Mit der zunehmenden Rolle der MRT bei der Erkennung
von Erkrankungen des zentralen Nervensystems und orthopadischen Erkrankungen werden Patienten
mit ischamischer Anamnese zunehmend zu MRT-Untersuchungen Uberwiesen. Dariber hinaus gibt es
heute mehr Situationen, z. B. bei Traumata (Schlaganfall, Wirbelsdulenverletzung) oder wahrend der
padiatrischen Bildgebung, in denen MRT-Verfahren an sedierten oder anasthesierten Patienten
durchgefiihrt werden, die eine moderne EKG-Uberwachung erfordern. Auerdem wachst das Interesse
an MRT-geflihrten Eingriffen und Operationen, bei denen Patienten langer im Magneten liegen. In diesen
Situationen ist das Risiko, z. B. eines akuten ischamischen Ereignisses (eingeschrankter Blutfluss) oder
des Auftretens einer ventrikularen Tachykardie (schneller Herzschlag) oder eines ventrikularen
Fibrillierens (Herzstillstand), von Natur aus gréfer. Voraussetzung fiir solche Eingriffe ist die schnelle
Erkennung kardialer Ereignisse durch den Arzt als Auftakt zur Lebenserhaltung (Defibrillation, HLW). Der
MRT-kompatible MiRTLE EKG-Monitor bietet eine Lésung fiir die EKG-Uberwachung von Patienten
wahrend MRT-Untersuchungen.

3.1 Ausfiihrliche Beschreibung des MRT-kompatiblen MiRTLE EKG-
Monitors

Das MIiRTLE Elektrokardiographie-System umfasst das sog. Patient Acquisition Module (PAM), das mit
dem Patienten auf der Liege platziert wird und lber das Patientenkabel mit den Elektroden verbunden ist.
Das akkubetriebene PAM wandelt die EKGs fiir die digitale Ubertragung lber ein Lichtleiterkabel an den
im Kontrollraum befindlichen Control Room Monitor (CRM) um. Der Control Room Monitor (CRM) fiihrt
folgende Aufgaben durch: die digitale Signalverarbeitung, um die EKG-Signale von Gradientenstérungen
zu bereinigen, Herzschlagerkennung und Darstellung des bereinigten EKG. Das MRT-kompatible
MiIRTLE Elektrokardiographie-System besteht aus vier Hauptkomponenten, die in den folgenden
Abschnitten beschrieben werden.

PATIENTENKABEL AK PAM CRM

ABBILDUNG 3
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3.2 MiRTLE Patient Acquisition Module (PAM)

Das MIRTLE Patient Acquisition Module ist MRT-sicher. Das PAM-Bedienfeld weist die folgenden
Bedienelemente und Statusanzeigen auf:

a. Ableitung-getrennt-Anzeige fir alle 10 Elektrodenverbindungen

b. Netzschalter

c. Akkustatusanzeige

d. Kommunikationsstatusanzeige

— o
<" —
™AL

Ele<trode-getrennt-Anzeige x 10
Netzschalter
Akkuladeanzeige

Kemmunikationsarzeig:

ABBILDUNG 4

Die Seitenwande des MiRTLE Patient Acquisition Module umfassen den Lichtleiter-
Kommunikationsanschluss auf der rechten Seite und den Patientenkabelanschluss auf der Oberseite.
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ABBILDUNG 5

Das MIRTLE Patient Acquisition Module weist die folgenden LED-Anzeigen auf:

TABELLE 4: MIRTLE PAM-LED-DEFINITION

ANZEIGE LED-FARBE | FUNKTION DEFINITION

Ableitung Rot Aus Gute Verbindung mit Patienten
etrennt

g Ein Keine Verbindung mit Patienten

»,Nur RL“-Anzeige, wenn alle
Verbindungen mit dem Patienten

fehlerhaft sind
BATT Grin Aus Gerat ausgeschaltet
Akku Akkuladung < 12 %
Kein Akku eingelegt
Ein Gerat eingeschaltet
Akkuladung > 20 %
Schnell Gerat eingeschaltet
blinkend Akkuladung < 20 %
Langsam Gerat eingeschaltet
blinkend Akkuladung < 15 %
COMM Rot Ein Keine Verbindung
K ikati
ommuniation Blau Ein Kommunikationsverbindung
gefunden
Grun Ein Kommunikation mit CRM aktiv
Blau und rot | Ein Akkuladung <12 %

Kommunikation aus
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3.3 MIRTLE Akku

Der MIRTLE Akku wurde speziell mit Hinblick auf die MRT-Sicherheit entwickelt. Der Akku ist wieder-
aufladbar und verfligt Gber Ladeanzeigen auf der linken Seite des Akkus, einen Kurzschlussschutz und
eine Hartplastikhille. Am Akkuetikett befindet sich eine fiir eine lange Lebensdauer verstarkte Zuglasche,
um das Entfernen des Akkus zu erleichtern.

MIRTLE Medical, L

for

ABBILDUNG 6

3.4 MiRTLE Patientenkabel

Das MIRTLE Patientenkabel ist speziell fir die MRT-Sicherheit ausgelegt. Das Kabel besteht aus einem
Stammkabel mit Jochverbindung (GA1200) zum Kohlefaser-Ableitungssatz (GA1310). Der Ableitungssatz
ist fur die traditionelle 12-Kanal-Elektrodenplatzierung AHA-farbkodiert. Der Ableitungssatz wird am Joch
getrennt, um ausgetauscht werden zu kénnen.

ABBILDUNG 7
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3.5 MiIRTLE Control Room Monitor (CRM)

Der MiRTLE Control Room Monitor (CRM) ist ein Arbeitsplatzrechner medizinischer Qualitat mit
integrierter Lichtleiterkommunikation mit dem Patient Acquisition Module (PAM). Der MiRTLE Control
Room Monitor (CRM) umfasst: Netzschalter auf der Vorderseite, Touchscreen-Schnittstelle, Solid-State-
Laufwerk, Lichtleiter-Kommunikationsanschluss, GB-Ethernet-Anschluss, USB-Anschliisse und Backup-
Akku. Der MiRTLE Control Room Monitor wird uiber ein externes Netzteil medizinischer Qualitat mit Strom
versorgt. Der MIRTLE CRM-Akku gewahrleistet einen 10 Minuten langen ununterbrochenen Betrieb im
Falle eines Stromausfalls. Der Akku wird automatisch aufgeladen. Eine vollstandig entladener Backup-
Akku wird innerhalb von 4 Stunden aufgeladen und muss vom Anwender nicht ausgetauscht werden.

ABBILDUNG 8
WARNUNG e Der CRM ist nicht MRT-sicher
e Den CRM nicht in den MRT-Raum bringen

3.6 Angeschlossene Geriéte

Der MRT-kompatible MiIRTLE 12-Kanal-Elektrokardiograph ist ein eigenstandiges Gerat, das mit keinen
anderen Geraten kombiniert werden muss, um seinen vorgesehenen Zweck zu erfillen. An den zwei
Ausgangen des MiRTLE-Monitors kénnen andere Gerate fiir folgende Zwecke angeschlossen werden: a)
sichere traditionelle Elektrodenplatzierung fir diagnostische EKGs, und b) verbesserte EKG-Signale in
Gegenwart einer MRT-Gradienteninterferenz. Die folgenden zwei Gerate wurden fir die Verbindung mit
dem MRT-kompatiblen MiRTLE EKG-Monitor geprift und zugelassen:

Signal | EKG-Ausgang Scanner-Synchronisationsausgang

Hersteller Imricor, Inc. (Burnsville, | Siemens AG / Siemens Koninklijke Philips N.V.
MN, USA) Healthcare GmbH (Erlangen, DE) | Philips Healthcare (Best, NL)

Modell Advantage-MR EP Magnetoms Aera / Skyra / Avanto | Ingenia
Recorder/Stimulator / Verio

Verbindung | GB Ethernet zu 5V TTL zu EXT-Trigger-Eingang, | 5V TTL zu EXT-Trigger-Eingang,
Advantage-Workstation | RCA-Anschluss an der unteren BNC-Anschluss an Seite des
mittels CAT 6-Kabel Vorderseite des Magnetom Magnetom
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4

Grundlegender Betrieb

Dieses Kapitel bietet einen Uberblick tiber das MiRTLE-System und seine Betriebsfunktionen. Es
erldutert Schritt fir Schritt die Verwendung des MiRTLE-Systems zur Uberwachung der Herzfrequenz.

Fir die Installation in einer MRT-Umgebung sind Kenntnisse im grundlegenden Betrieb des Systems
erforderlich. Dieser Vorgang kann mit einem Menschen auRerhalb des MRT durchgefiihrt werden. Nach
dem Auspacken werden die folgenden Schritte fiir den grundlegenden Betrieb des MiRTLE-Systems

durchgefihrt.
TABELLE 5: MIRTLE CHECKLISTE FUR VERIFIZIERUNGSAUFGABEN
WENN FERTIG,
SCHRITT AUFGABE KONTROLLKASTCHEN
MARKIEREN
1 Den Verpackungsinhalt Gberprifen D
2 Einen Bereich freirdumen, um die Verifizierung D
durchzufiihren
3 Den PAM-Akku aufladen |
4 Den Akku in den PAM einlegen D
5 EKG-Ableitungen am EKG-Stammkabel D
anschlieRen
6 EKG-Stammkabelstecker am PAM anschlie3en D
7 Lichtleiterkabel am PAM anschlief3en D
8 VESA-Stander mit den mitgelieferten Schrauben D
am Monitor befestigen
9 MiRTLE Monitor mit dem mitgelieferten Netzkabel D
am Wechselstromnetz anschliel3en
10 Maus Uber einen der USB-Anschlliisse mit dem D
Monitor verbinden
1 Lichtleiterkabel mit dem Monitor verbinden D
12 Patienten auf die EKG-Uberwachung vorbereiten D
13 Netzschalter am PAM drlicken; sicherstellen, D
dass die Einschalt-LED leuchtet.
Netzschalter am Kontrollraummonitor driicken; D
14 darauf achten, dass der Monitor mit Windows
hochfahrt und dann die MiRTLEView-Anwendung
ladt.
Sicherstellen, dass MiRTLEView mit dem PAM D
15 verbunden ist; dazu das Aufzeichnungsfenster
und den PAM-Status beobachten.

© MIRTLE Medical
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TABELLE 5: MIRTLE CHECKLISTE FUR VERIFIZIERUNGSAUFGABEN

WENN FERTIG,
SCHRITT AUFGABE KONTROLLKASTCHEN
MARKIEREN
16 Patienten Gberwachen D
17 Nach etwa 25 Sekunden sollte die D
Herzschlagerkennung aktiviert werden
Anschlief’end ,Close Live* aus der Symbolleiste D
18 auswahlen und die Anwendung schlielRen; die
Daten werden automatisch von MiRTLEView
gespeichert
19 PAM und Control Room Monitor ausschalten D
20 Kabel und Elektroden vom Patienten und PAM D
entfernen
21 Patientenkabel und PAM reinigen D
22 PAM, Patientenkabel und Lichtleiterkabel D
ordnungsgemal im Transportkoffer verstauen

4.1 Aufladen des PAM-Akkus

Vor dem Einschalten von MiRTLE den Akku im mitgelieferten Ladegerat aufladen. Das Akkuladegerat ist
NICHT MR-sicher. Den Akku auf3erhalb des MRT-Raums aufladen.

Alle anderen LED-Farben oder Blinkmuster des Ladegerats weisen auf einen Fehlerzustand hin; weitere
Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch des Akkuladegerats. Mit einem vollstandig aufgeladenen
PAM-Akku kann das Modul 12 Stunden lang betrieben werden. Das Aufladen eines entladenen Akkus
dauert 3 Stunden. Informationen zum Akku-Neuaufbau finden Sie im Benutzerhandbuch des
Akkuladegerats.

Wenn die LED des Ladegerats nie griin leuchtet oder die LED des Akkus nie flinf Balken erreicht, sollte
der Akku ausgetauscht werden. Zum Austauschen des Akkus wenden Sie sich bitte an den MiIRTLE
Medical Support.

ABBILDUNG 9
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4.2 Einlegen und Herausnehmen des PAM-Akkus

Zum Einlegen des Akkus in das PAM und Herausnehmen des Akkus aus dem PAM die folgenden
Schritte durchfiihren:

TABELLE 6: INSTALLIEREN UND ENTFERNEN DES PAM-AKKUS

SCHRITT| MASSNAHME

1. Das PAM umdrehen, siche ABBILDUNG 10Error! Reference source not
found.

2. Die Turverriegelung nach unten schieben, um das Akkufach zu entriegeln.

3. Das Akkufach 6ffnen; sieche ABBILDUNG 11

4a. Zum Einsetzen des Akkus den Akku mit der Vorderseite nach oben und den

Kontakten oben fassen; den Akku in das Akkufach einlegen, wobei sich die
Oberseite des Akkus unter dem Scharnier des Akkufachs befindet; den Akku
nach oben schieben, um ihn ganz in seinen Anschluss einzupassen.

4b. Zum Herausnehmen des Akkus die Lasche des Akkus greifen und gerade
nach unten ziehen. Der Akku I6st sich von seinem Anschluss und gleitet von
seinem Anschluss weg. Der Akku kann aus dem PAM entfernt werden.

5. Das Akkufach schlieRen; sicherstellen, dass die Verriegelung gesichert ist.

ABBILDUNG 10 ABBILDUNG 11

e Wenn das Gerat voraussichtlich nicht innerhalb von 24 Stunden verwendet
WARNUNG wird, sollte der Akku aus dem PAM herausgenommen werden.
A e Es wird empfohlen, den Akku nach Gebrauch immer zu entfernen, um den
Akku aufzuladen und in seinem Ladegerat aufzubewahren.
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4.3 AnschlieBen der EKG-Ableitungen am EKG-Stammkabel

Um das PAM fir die Patientendatenerfassung vorzubereiten, wird das EKG-Stammkabel mit dem EKG-
Ableitungssatz verbunden. Die Verbindung ist so kodiert, dass der Ableitungssatz nur in einer
Ausrichtung passt, wobei die Anschlussaufkleber aneinander angrenzen.

K=

[

ABBILDUNG 12 ABBILDUNG 13

4.4 AnschlieBen des EKG-Stammkabelsteckers am PAM

Um das EKG-Stammkabel am PAM anzuschlieRen, wird der Geratestecker des Stammkabels in das
PAM eingesteckt.

ABBILDUNG 14

4.5 AnschlieBBen des Lichtleiterkabels am PAM

Zur Ubertragung der Patientendaten vom PAM zum Monitor zundchst ein Ende des mitgelieferten
Lichtleiterkabels mit dem PAM-Anschluss an der Seite des Gerats verbinden. Der LC-Duplex-Stecker
kann nur in einer Richtung eingesteckt werden, wodurch Kommunikationsfehler vermieden werden.
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ABBILDUNG 15

4.6 Befestigen des VESA-Stidnders mit den mitgelieferten Schrauben
am Monitor

Fur die Verwendung des Monitors auf einer Tischplatte wird ein VESA-Stander mit

8 Befestigungsschrauben mitgeliefert. Die VESA-Halterung ermoglicht es dem Anwender, den Monitor
auf Wunsch an der Wand oder am Schwenkarm zu montieren (alternative Halterungen nicht im
Lieferumfang enthalten). Fir die Verwendung auf einem Tisch den mitgelieferten Stander wie folgt am
Monitor montieren:

TABELLE 7: MONTAGEANWEISUNGEN FUR DEN VESA-STANDER

SCHRITT| MASSNAHME

1. Den CRM gemaR ABBILDUNG 16

2. Mit einem kleinen Kreuzschlitzschraubendreher die beiden Schrauben geman
ABBILDUNG 16 von der Anschlussfeldabdeckung entfernen und die Abdeckung
selbst gemafl ABBILDUNG 17

3. Die VESA-Standerabdeckung entfernen; dazu die Abdeckung gemaf ABBILDUNG
18 greifen und diese gemafl ABBILDUNG 19 nach oben schieben, um sie vom
Stander zu entfernen.

4. Den VESA-Stander gemafl ABBILDUNG 20 auf dem CRM platzieren und die
Loécher aufeinander ausrichten.

5. Alle 8 Schrauben gemafl ABBILDUNG 21

6. Die VESA-Standerabdeckung anbringen, indem sie gemafl ABBILDUNG 22
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Anschlussplattenabdeckung
Zugangsloch
Typisch iir 2

/ eecccccece \\.\
Y T L

ABBILDUNG 16

ABBILDUNG 17

ABBILDUNG 18 ABBILDUNG 19
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ABBILDUNG 20

ABBILDUNG 21 ABBILDUNG 22
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4.7 AnschlieBen des MiRTLE Monitors an das Wechselstromnetz

Das Monitornetzteil erméglicht den Betrieb des Monitors an einer Wechselstromquelle mit 100 bis
240 VAC und 47 bis 63 Hz. Das Stromkabel wird an der Unterseite des Monitors angeschlossen.

Netzanschluss

Bluetooth-Adapter
DC-Netzteil

Kabellose Maus

Gating-Ausgangsport Lichtleiterport
scanneranschluss PAM-Anschluss

{ T - Rl % Jessessessesresanene & -
- e cscescarssssssnnsen
- " = e oo AU TR S S SRR R R =
o s
A
®e"e"'

ABBILDUNG 23

ABBILDUNG 24

¢ Der Monitor muss stets tiber das mitgelieferte Netzkabel mit geerdetem
Netzstecker an eine geerdete Netzsteckdose angeschlossen werden.

Der Netzstecker des Netzteils darf keinesfalls modifiziert werden, um
A WARNUNG ihn an eine ungeerdete Netzsteckdose anschlieRen zu kénnen.

e Das Netzteil verwendet 1 MOOP und dient als Trennvorrichtung vom
Versorgungsnetz.

4.8 AnschlieBen der Lichtleiter- und Gating-Kabel

Das Lichtleiterkabel verbindet das Patient Acquisition Module im MRT-Raum mit dem Monitor. Das
Lichtleiterkabel ist an beiden Enden mit LC-Steckern versehen, um die Verbindung zu erleichtern. Der
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Stecker passt nur in einer Ausrichtung. Das Kabel rastet ein. Abbildung 15 zeigt das mit dem PAM
verbundene Lichtleiterkabel. Abbildung 23 zeigt die Position des LC-Anschlusses am CRM.

Das Gating-Kabel wird mit dem MRT-Scanner im MRT-Raum verbunden. Die BNC-Seite des Gating-
Kabels mit der linken Seite des CRM verbinden (von der Riickseite des CRM aus gesehen). Abbildung 24
zeigt das mit dem CRM verbundene Lichtleiter- und Gating-Kabel.

4.9 Bestatigung der Mausfunktion
Im Lieferumfang des Monitors ist eine kabellose Maus enthalten. Der Wi-Fi-Adapter muss gemaf

Abbildung 23 an der USB-Buchse angeschlossen sein. Die Maus einschalten und sicherstellen, dass der
Zeiger auf dem Bildschirm auf Mausbewegungen reagiert.

4.10 Vorbereitung des Patienten auf die EKG-Uberwachung

Uberwachungselektroden werden auf der Brust und dem Rumpf des Patienten in dem in Abbildung 26

Bendtigte Artikel: )
10 réntgendurchlassige Uberwachungselektroden

A VORSICHT Nur MR-sichere EKG-Elektroden verwenden.

Die Haut vorbereiten: Die Anwendungsstellen miissen sauber, trocken und frei von Kérperlotion sein.
Eine Reinigung mit Isopropylalkohol sollte vermieden oder auf Situationen beschrankt werden, in denen
die Elektrodenhaftung ein Problem darstellt (z. B. GUbermafig 6lige oder mit Lotion bedeckte Haut). Bei
Verwendung von Alkohol muss die Haut trocken sein, bevor die Elektroden angebracht werden. Starke
Behaarung an der Anbringungsstelle sollte entfernt werden. Es wird empfohlen, die Haut mit NuPrep Skin
Prep Gel vorzubereiten, um die Qualitédt des EKG-Signals zu verbessern.

Platzierung der Elektrode: Zum Freilegen der Rickseite des Schaumstoffbandes die Schutzschicht
gemal Abbildung 25 abziehen und entsorgen. Die Elektrode auf dem Patienten anlegen und leichten
Druck austiben, um sicherzustellen, dass die gesamte Elektrodenoberflache Kontakt mit der Haut hat.
Dieses Verfahren fir jede der neun verbleibenden Elektroden wiederholen.

ABBILDUNG 25
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4.11 Platzierung der Brust- und Rumpfelektroden
Die Brust- und Rumpfelektroden, wie in Abbildung 26 gezeigt und in Tabelle 8

HA.
V4
[ ]
@
RL

ABBILDUNG 26

TABELLE 8: 12-KANAL-ELEKTRODENPLATZIERUNG
FARBE NAME | ELEKTRODENPLATZIERUNG
Weil} RA Zweiter Interkostalraum, seitlich rechts
Schwarz LA An der gleichen Stelle, an der RA platziert wurde, aber auf der linken
Seite
Griin RL Untere rechte seitliche Brustwand oder rechtes Bein
Rot LL An der gleichen Stelle, an der RL platziert wurde, aber auf der linken
Seite
Braun/rot V4 Im vierten Interkostalraum, direkt rechts vom Sternum
Braun/gelb V2 Im vierten Interkostalraum, direkt links vom Sternum
Braun/grin V3 Zwischen den Ableitungen V2 und V4
Braun/blau Im flnften Interkostalraum (zwischen Rippe 5 und 6), in der
Va . . ..
Medioklavikularlinie
Braun/orange | Vs Horizontal auf gleicher Hohe wie V4, in der linken vorderen Axillarlinie
Braun/lila Vs Horizontal auf gleicher Hohe wie V4 und Vs in der mittleren Axillarlinie
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412 AnschlieBen des EKG-Kabels am Patienten

Alle Quetschklemmen an die zuvor platzierten Elektroden am Patienten anschlieRen; die Beschriftung der
Quetschklemme muss mit der jeweiligen Stelle Ubereinstimmen. Tabelle 8 oben zeigt die Farbcodierung
der Quetschklemmen zur Unterstiitzung bei der korrekten Verbindung. Zur Uberpriifung jeder Verbindung
ist sicherzustellen, dass keine der LED-Anzeigen fiir getrennte Ableitungen leuchten. Wenn ,RL* nicht
angeschlossen ist, leuchten alle zehn LEDs.

Die Ableitungen so verlegen, dass Beschwerden des Patienten minimiert werden und das MRT-
Scanverfahren erleichtert wird.

4 13 Einschalten des Gerats

Den MRT-kompatiblen MiRTLE EKG-Monitor einschalten; dazu den Netzschalter an beiden Geraten
driicken. Diese befinden sich: a) oben am Patient Acquisition Module, und b) vorne am Control Room
Monitor.

4.14 Herzschlagerkennung

Nach dem Anschlieen der Elektroden und vor dem Betreten des MRT-Raums sicherstellen, dass das
Signal in allen Kanalen frei von offenkundigem Rauschen ist. Sobald sich das Signal stabilisiert hat, die
Herzschlagerkennung auf dem CRM-Display tberprifen.

Wenn es Probleme mit der Herzschlagerkennung gibt, die nicht innerhalb von 30 Sekunden behoben
werden, sollte im Allgemeinen wie folgt vorgegangen werden:
1. Die Signalqualitat des Kanals auf Stérungen (flache Linie, ibermaRiges Rauschen, Gbermafige
Grundlinienschwankungen, intermittierende Spitzen) Uberprufen.
2. Sobald die Qualitat zufriedenstellend ist, sollte der Patient gebeten werden, ruhig zu bleiben, um
bewegungsbedingtes Rauschen zu vermeiden.
3. Wenn die Herzschlagerkennung ungenau ist, lernt die Anwendung weiter. Den Patienten erst in
die Roéhre fahren, wenn die Erkennung korrekt ist.

Weitere Informationen zur Herzschlagerkennung und Anzeige sind Abschnitt 6.10 zu entnehmen.

4.15 Uberwachung

Die Uberwachungssitzung kann so lange wie nétig dauern, d. h. fir die Dauer der MRT und dariiber
hinaus. Live-Patientendaten werden erfasst, solange der Monitor in Betrieb ist.

4.16 Anleitung zum Entfernen der Elektroden

Eine Seite der Elektrode I6sen. Die Elektrode in voller Breite fassen und langsam und vorsichtig tGber sich
selbst zurlickziehen. Die Elektrode beim Zurlickziehen nahe an die Hautoberflache des Patienten halten;
gegen die Hautpartie unmittelbar neben dem zu entfernenden Klebstoff leichten Druck austiben. Die
Elektroden in einem Sanitarbehalter entsorgen.
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Installation und Betrieb in der MRT-Umgebung

Der Anwender muss sich vor dem Betrieb des MiRTLE-Systems in der MRT-Umgebung und der
Verwendung des Produkts zur Uberwachung von Patienten mit den Betriebsdetails sowohl der
Instrumente als auch der Software vertraut machen — siehe den folgenden Abschnitt.

5.1 Installation

Die Installation sollte von qualifiziertem Servicepersonal, entweder von der biomedizinischen Abteilung
des Krankenhauses oder vom MiRTLE Medical Support, durchgefiihrt werden.

Die Installationsanweisungen in diesem Kapitel enthalten die Schritte zur Vorbereitung des Monitors auf
die Verwendung in der MRT-Umgebung.

Eine Liste der in dieser Anleitung verwendeten Konventionen ist in Kapitel 4, ,Grundlegender Betrieb® zu
finden.

5.2 Installation des Systems in der MRT-Umgebung

TABELLE 9: UBERSICHT UBER DIE INSTALLATIONSAUFGABEN

SCHRITT| MASSNAHME

1. Den PAM-Akku einlegen und das PAM auf der Seitenschiene der MRT-Liege, die
am weitesten von der MRT-Roéhre entfernt ist (FuRende des Betts), platzieren.

2. Den MiRTLE CRM und das Akkuladegerat im MRT-Kontrollraum zur Hand
nehmen und den CRM und das Akkuladegerat mit dem mitgelieferten Netzkabel
bzw. Netzteil fir jedes Gerat am Wechselstromnetz anschliefden.

3. Das Lichtleiterkabel installieren und mit dem mitgelieferten Kabel in einem
Uberkopf-Kabelkanal oder durch die MRT-Durchfiihrungsblende mit dem CRM
verbinden (siehe ,Installieren und AnschlieRen des Lichtleiterkabels®).

4. Das Gating-Kabel vom CRM durch die MRT-Durchfiihrungsblende am Gating-
Eingang des Scanners anschlieRen. Informationen zur Position des externen
Triggereingangs sind im Handbuch des Scannerherstellers zu finden.
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5.3 Gerateinstallation

5.3.1 Anbringung des MIiRTLE Patient Acquisition Module

Das MiRTLE Patient Acquisition Module (PAM) ist so konzipiert, dass es horizontal an der Seitenschiene
der MRT-Liege in der Nahe der FiiRe des Patienten platziert werden kann. Das PAM darf sich nicht mit
dem Patienten bewegen, wenn die Liege in die Réhre gefahren wird. Die im Lieferumfang des PAM
enthaltenen Klettbander erleichtern die Befestigung auf der Seitenschiene der Liege.

W\
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5.3.2 Positionierung des MiRTLE Control Room Monitor (CRM)

Der MIiRTLE Control Room Monitor (CRM) muss im MRT-Kontrollraum einer Krankenhausumgebung
installiert werden. Der MiRTLE CRM darf unter keinen Umstanden im MRT-Raum aufgestellt werden, da
er nicht MRT-sicher ist. Den CRM auf einem Schreibtisch platzieren, sodass der Benutzer das Display
sehen kann, um das EKG des Patienten zu iberwachen. Eine Maus und ein Touchscreen-Stylus werden
bereitgestellt, um die Bedienung des Monitors zu erleichtern.
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5.3.3 Installieren der MiRTLE Lichtleiter- und Gating-Kabel

Das Lichtleiterkabel, das den MIRTLE CRM mit dem PAM verbindet, und das Gating-Kabel, das den
MIiRTLE CRM mit dem Scanner verbindet, kénnen auf zwei Arten installiert werden: in einem Uberkopf-
Kabelkanal oder durch die Durchfiihrungsblende (Penetration Panel). Vorzugsweise werden beide Kabel
von einem Krankenhauselektriker in einem Uberkopf-Kabelkanal installiert. Das Lichtleiterkabel von der
Decke des MRT-Raums zum FulRende der MRT-Liege verlegen, um das Kabel am PAM anzuschlielRen.
Das Lichtleiterkabel mit dem PAM verbinden. Das Gating-Kabel von der Decke des MRT-Raums nach
unten zur linken vorderen Seite des Bodens verlegen, um das Kabel am Scanner anzuschlieRen. Das
RCA-Ende des Kabels mit dem externen Triggereingang des Scanners verbinden. Bei Philips-Scannern
erfolgt die Verbindung mit Der Anschluss muss von Philips-Kundendienstmitarbeitern durchgefiihrt
werden, da der Anschluss fir den Benutzer von auf3en nicht zuganglich ist.

Bei einer temporéren Installation die Kabel durch eine Offnung in den MRT-Raum fiihren und die beiden
Kabel mit Klebeband festkleben oder mit einer Kabelabdeckung abdecken, damit niemand dariiber
stolpert.

e Stolpergefahr
e Im MRT-Raum das Lichtleiterkabel und das Gating-Kabel mit Klebeband am
A WARNUNG Boden sichern oder eine Kabelabdeckung verwenden, um zu verhindern,
dass sich die Kabel am Anwender oder Patienten verwickeln.
e Keine Kabel durch die Turéffnung fihren.
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Detaillierte Beschreibung des Betriebs innerhalb der MRT-
Umgebung

TABELLE 10: UBERBLICK UBER DIE AUFGABEN DER PATIENTENUBERWACHUNG
SCHRITT| MASSNAHME

1. Das Gating-Kabel des Monitors am Gating-Eingang des Scanners anschlief3en.

2. Wahrend sich der Patient auf der MRT-Liege befindet und bevor die Liege in die
MRT-R&hre gefahren wird, die Elektroden an den 10 Anbringungsstellen
befestigen und das MiRTLE EKG-Kabel anschliel3en.

3. PAM und CRM einschalten.

4. Wenn der CRM hochgefahren ist, startet MiRTLEVIEW automatisch und beginnt
mit dem Aufzeichnen von EKG-Kurven.

5. Prifen, ob die Ableitungseinstellungen guiltig sind und die EKG-Kurven des
Patienten bereinigen.

6. Nachdem der MiIRTLEVIEW ca. 25 Sekunden in Betrieb ist, die
Herzschlagerkennung und Scannersynchronisierung (falls verwendet)
Uberprifen.

7. Den Patienten in die Rohre des MRT-Scanners fahren.

8. Die gewlinschten MRT-Protokolle ausflihren, wahrend die Herzaktivitat des
Patienten kontinuierlich iberwacht wird.

9. Wenn die Patientenuberwachung abgeschlossen ist, das PAM durch Dricken
des Netzschalters oben am Gerat ausschalten. Anschlielend das Patientenkabel
und die Elektroden vom Patienten entfernen.

10. Zum Ausschalten des CRM zuerst die MiRTLEView-Anwendung beenden und
dann den Netzschalter vorne am CRM driicken oder im Windows-Startmeni
~Windows > Ein/Aus > Herunterfahren“ auswahlen.

11. Das Patientenkabel und das PAM gemaR der Beschreibung in Abschnitt 8.2
dieses Handbuchs reinigen und desinfizieren.
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6.1 MIRTLEView Software

MiRTLEView ist eine Windows-Anwendung, die auf dem MiRTLE Control Room Monitor (CRM)
ausgefuhrt wird. Sie verflgt Gber zwei Betriebsmodi: den Live-Modus und den retrospektiven Modus. Im
Live-Modus empfangt die Software Daten und Statusinformationen von einem MIiRTLE Patient
Acquisition Module Uber das Lichtleiterkabel. Im retrospektiven Modus kann eine Datei mit zuvor
erhobenen Daten angezeigt werden.

Status
PAM
LEADS
BATTERY
IMRICOR

0y

HR
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6.2 Ausfiihren von MiRTLEView

MIiRTLEView erscheint im Live-Modus und ist bereit, Datenpakete vom PAM zu empfangen, wenn der
CRM eingeschaltet wird.

6.2.1 Live-Modus

MiRTLEView empfangt Daten vom PAM und zeigt sie im Aufzeichnungsfenster an. Die MiRTLEView
Anzeige kann vom Anwender gedndert werden, ohne die erfassten Live-Daten zu beeinflussen.
Beispielsweise kdnnen Sie Anzeigeparameter dndern, z. B. welche Ableitungen angezeigt werden sollen,
die Verstarkung und die Sweep-Geschwindigkeit.

6.2.2 Retrospektiver Modus

Datendateien mit zuvor aufgezeichneten Daten kénnen durchsucht werden. Zum Anzeigen von Daten
liest MIRTLEView nach Bedarf aus der Festplattendatei. Um eine Datei anzuzeigen, im Dateiment die
Option ,Datendatei 6ffnen wahlen.

Sobald die Datendatei ausgewahlt ist, wird ein zweites MiRTLEView Anwendungsfenster mit einer
Aufzeichnung der Dateidaten gestartet. Die Menuleiste oben im Retrospektivfenster ist tirkisfarben, um
das Fenster visuell vom Live-Fenster zu unterscheiden. Das Retrospektivfenster aktiviert zwei
Bedienelemente, die im Live-Fenster nicht verfiigbar sind. Im Abschnitt ,Zeit und Bildlauf‘ ermdglicht das
Feld ,Sekunden® die direkte Eingabe eines Wertes, um zu diesem Punkt in der Aufzeichnung zu
springen. Die eingegebenen Sekunden sind der Beginn der Aufzeichnung. Eine Bildlaufleiste ist das
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zweite aktivierte Bedienelement, das eine schnellere Bewegung durch die aufgezeichnete Datei
ermdglicht. Mit der Bildlaufleiste als aktivem Fokus bewegen die Links- und Rechtspfeile die
Aufzeichnung jeweils um eine Sekunde vor bzw. zurtck. Mit der Bildlaufleiste als aktivem Fokus bewegen
die Bild-auf- und Bild-ab-Tasten die Aufzeichnung jeweils um eine Seite vor bzw. zurtick. Dies entspricht
dem Vor- und Zurlick-Symbol in der Symbolleiste.

Das Retrospektivfenster zeigt den Namen der gedffneten Datei und die Lange der Datei in Sekunden an.

Beim Anzeigen von Dateien mit retrospektiven Daten oder ,mpd“-Dateien handelt es sich bei den
Informationen um eine Aufzeichnung der in Echtzeit angezeigten Informationen. In dieser Ansicht wird
keine zusatzliche Verarbeitung durchgeflihrt. Beispielsweise handelt es sich bei der Herzschlag-
erkennung darum, was in Echtzeit erkannt wurde, nicht um eine neue Herzschlagerkennung. Aufierdem
sind die aufgezeichneten EKG-Signale die Ergebnisse der Gradientenentfernungsverarbeitung, wenn die
verarbeiteten Signale aufgezeichnet werden. Man kann sich die retrospektive Ansicht aufgezeichneter
Daten als die Papierform der Gerateausgabe vorstellen, wenn sie in Echtzeit stattfand.

Nach Abschluss der Uberpriifung der aufgezeichneten Daten kann das Retrospektivfenster von
MiRTLEView geschlossen werden.

2 MIRTLE MRI Compatibe 12-lead ECG Moritor - 8 x
File Proferences  Help
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6.3 Meniioptionen

Wenn das Dateimenii ausgewahlt wird, erscheint ein Dropdown-Mend.

File | Preferences  Help

Open Data File
Print
PrintPraview
Exit
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Datendatei 6ffnen: Wenn diese Option ausgewahlt wird, erscheint ein Dialogfeld. Sie kénnen zu einem
Verzeichnis navigieren und dann die anzuzeigende Datei auswahlen. MiRTLEView speichert die Daten
automatisch auf c:\Mirtle\ED3. Die Daten werden in den Viewer importiert. Es spielt keine Rolle, wie grof3
diese Datei ist, da nur die von der Anzeige bendtigten Daten in den Speicher geladen werden. Die
Sekunde, die angezeigt werden soll, kann ausgewahlt werden.

Drucken: Wenn diese Option ausgewahlt wird, wird ein Dialogfeld gedffnet, in dem Sie einen beliebigen
Drucker auswahlen kénnen, mit dem Sie zuvor eine Verbindung hergestellt haben. Wenn Sie auf den
Drucker klicken, wird die Zeichnung (mit weillem Hintergrund) gedruckt. Die Bedienelemente im linken
Bereich werden nicht gedruckt. Die Zeichnung wird so skaliert, dass sie eine normale Druckseite ausftillt.

Druckvorschau: Zeigt die zu druckende Anzeige.

Beenden: MiRTLEView wird geschlossen. Alle Dateien werden geschlossen. Sie kdnnen jederzeit auf
.Beenden” driicken. Es werden keine Daten oder Dateien beschadigt. Dasselbe Ergebnis wird erzielt,
wenn ,X* in der oberen rechten Ecke gedriickt wird.

Wenn Voreinstellungen ausgewahlt wird, erscheint ein Dropdown-Menii.

File | Preferences | Help

Black Color Scheme
White Color Scheme
Gray Color Scheme
Leads Double Trace Width
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Eines von drei Farbschemata kann ausgewahlt werden: Schwarz, Weil oder Grau.
Ebenso kann die Option ,Kurvenbreite verdoppeln“ ausgewahlt werden. Damit wird die Dicke der
Darstellungslinien verdoppelt. Wenn daneben ein markiertes Kontrollkdstchen angezeigt wird, ist die

doppelte Breite ausgewahlt. Wenn keine Markierung Hakchen erscheint, wird die Linie in einfacher Breite
angezeigt.

Wenn Hilfe ausgewabhlt wird, erscheint ein Dropdown-Men(.

File  Preferences | Help

= | & Tx o About

Operator Manual

Leads
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Info zeigt ein Fenster an, in dem die MiIRTLEView Version beschrieben ist, einschlieflich der Version der
zugrundeliegenden Subroutine.

MIRTLE Medical x

CopyRight MiIRTLE Medical, All Rights Reserved

[
LMI
"'A’J WA“" MiRTLE Medical, N. Andover, MA

View Data from MiRTLE Device

Wersion 4.3b, Build 7
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Dokumentation zeigt diese Bedienungsanleitung an.

6.4 Schaltflachen der Symbolleiste

Wenn eine Schaltflache ausgegraut ist, hat sie keine Funktion.

Vorblattern: Beim Anzeigen einer Datei wird mit dieser Schaltflache die Anzeige zeitlich um eine
Seite vorgeblattert. Hinweis: Wenn die Sweep-Geschwindigkeit auf 250 eingestellt ist, wird pro Klick um
eine Sekunde vorgeblattert. Wenn die Zeitskala auf 25 eingestellt ist, ricken Sie mit jedem Klick um
10 Sekunden vor. Diese Schaltflache ist im Live-Modus nicht verfugbar.

Zuruckblattern: Mit dieser Schaltflache wird die Anzeige zeitlich um eine Seite zurlickgeblattert.
Wenn die Zeitskala auf 250 eingestellt ist, wird pro Klick um eine Sekunde zuriickgeblattert. Wenn die
Zeitskala auf 25 eingestellt ist, wird pro Klick um 10 Sekunden zuriickgeblattert. Diese Schaltflache ist im
Live-Modus nicht verfiigbar.

" Datendatei 6ffnen: Dies ist eine Abkirzung fir die Funktion im Dateimeni. Wenn Sie darauf
klicken, wird ein Dateidialogfeld gedffnet. Nachdem Sie die Datei ausgewabhlt haben, wird eine zweite
Kopie von MIRTLEView getffnet und die Dateidaten werden zur Ansicht geladen. MiRTLEView im Live-
Modus wird weiter ausgefiihrt.
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Tool zum Schreiben von Protokollinformationen: Dieses Tool ist nur im Live-Modus verfiigbar.
Der Anwender kann Daten in die Protokolldatei eingeben. Sobald dieses Tool ausgewahlt wird, fligt es
einen Zeitstempel in die Protokolldatei ein, gefolgt von ,User Notes (Anwendernotizen):, und 6ffnet ein
Fenster zur Dateneingabe. Wenn ,Einreichen® ausgewahlt wird, wird der Text geschrieben. Diese
Funktion ist natzlich, um Sitzungsinformationen zu protokollieren.

-

o (=] ® |

Write Text to Log
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Verstarkungswahlschalter: Wahlen Sie die Verstarkung, mit der die aufgezeichneten Daten multipliziert
werden sollen: 0,5, 1, 2 oder 4. Je nach Auswahl andert sich die Signalamplitude zusammen mit der 1-
mV-Skala.

dx
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H Datenspeicherung starten: Startet die Speicherung von Daten in Dateien.

Save *

To save ECG data, enter a patient id.
You have the option to save previous data collected up to 60
minutes ago

Patient ID |

Save Previous 0 -
Data (Minutes)
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Dateien mit den EKG-Daten werden automatisch nach 30 Tagen geldscht, kdnnen Uber diesen
Mechanismus aber gespeichert werden.

Die zu speichernden Dateien werden in das Verzeichnis namens Patienten-ID unter C:\MiRTLE\Saves
kopiert.

Dateien, die zuvor innerhalb der unter ,Vorherige Daten speichern“ ausgewahlten Anzahl von Minuten
gesammelt wurden, werden ebenfalls gespeichert.

Wenn diese Option aktiviert ist, erscheint ein Diskettensymbol im Statusfenster, um anzuzeigen, dass
Dateien gerade gespeichert werden.

Ein zweites Mal auf das Symbol ,Speichern® klicken, um das Speichern auf der Festplatte zu beenden.

1 2 3 4056 Manuelle Auswahl der Gradientenbereinigung: Das Entfernen der
Gradientenstérungen erfolgt standardmafig automatisch. Wenn der Anwender manuell eine spezifische
Signalverarbeitung zur Gradientenentfernung auswahlen méchte, konnen die Schaltflachen 1 bis 6
ausgewahlt werden, um verschiedene Signalverarbeitungstechniken anzuwenden und die EKG-Signale
von der Gradientenstérung zu bereinigen. ,Autom.” sollte ausgewahlt werden, wenn sich der Patient
aullerhalb der MRT-Roéhre befindet, wodurch die gesamte Signalverarbeitung abgeschaltet wird.

6.5 Linker Bereich

Der linke Bereich enthalt:

Ableitungsanzeige

Zeit und Bildlauf

Status

Dateiinformationen (nur im retrospektiven Modus)
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6.6 Ableitungsanzeige

Dieser Abschnitt beschreibt die Ableitungsbedienelemente, mit denen festgelegt wird, welche Ableitungen
aufgezeichnet werden. Diese Bedienelemente kdnnen jederzeit gedndert werden. Es ist zu beachten,
dass es sich hierbei nur um Anzeigeoptionen handelt. Diese Optionen regeln nicht die Datenerfassung.

Die Reihenfolge, in der die Ableitung ausgewahlt wird, bestimmt die Reihenfolge, in der sie aufgezeichnet
wird. Die Zuriicksetzen-Taste stellt die standardmaRige Chargenanzeige von 6 Ableitungen (1, 11, lll, aVR,
aVL, aVF) wieder her.

Leads

@ | O w1

(O O vz

® QO v3

® aVR O v4

® aVL QO V5

® aVF O V6
Reset
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6.7 Zeit und Bildlauf
Siehe Abbildung 41. Dieser Abschnitt enthalt Folgendes:

o Sweep-Geschwindigkeit
e Sekunde
e Bildlaufleiste

Sweep-Geschwindigkeit: gibt an, wie schnell sich das Diagramm im Live-Modus bewegt. Sie stellt die
Anzahl der Sekunden von Daten dar, die im retrospektiven Modus zu einem einzigen Bildschirm
komprimiert wurden. Es gibt vier Optionen: 250 mm/s (1 Sekunde), 125 mm/s (2 Sekunden), 50 mm/s (5
Sekunden) und 25 mm/s (10 Sekunden).

Sekunde: stellt die Sekunde dar, die in Bezug auf den Beginn der Datei betrachtet wird.

Im retrospektiven Modus bewirkt die Eingabe einer Zahl in das Feld ,Sekunde®, dass die Anzeige zu
dieser Sekunde wechselt. Hinweis: Sie missen ,Eingabe“ driicken, damit diese Funktion wirksam wird.
Diese Funktion ist im Live-Modus nicht verfiigbar.
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Die Bildlaufleiste: Mit der Bildlaufleiste kdnnen Sie zur anzuzeigenden Sekunde wechseln. Die neue
Sekunde wird dann im Feld ,Sekunde” angezeigt. Dementsprechend bewegt sich die Bildlaufleiste, wenn
Sie das Feld ,Sekunde” andern. Die Bildlaufleiste ist im Live-Modus nicht verfugbar.

Time and Scroll

Sweep Speed

Second 94
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6.8 Status

Dieser Abschnitt zeigt den PAM-, Ableitungs-, Akku-, Imricor- und Filterstatus an. In diesem Fenster
erscheint beim Speichern von Dateien ein Diskettensymbol. Mithilfe von ,?“ wird ein Fenster mit weiteren

Details geoffnet.
| &)

OK Warnung Aus/Fehler
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Status
PAM (V)
LEADS (V]
BATTERY | -
IMRICOR [x]

FILTERS ACTIVE

Fo
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Wenn ,PAM* angezeigt wird, ist das PAM online.
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~Ableitungen® zeigt an, wenn die PAM-Ableitungen angeschlossen, verrauscht oder getrennt sind.

Dies sind die Symbole fur den Akkustand:

! B | " L L)

20 % 60 % 80 % 100 %
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Wenn die Ladung des PAM-Akkus unter 20 % fallt, wird das Warnsymbol angezeigt. Wenn die Ladung
des PAM-Akkus flr den Betrieb zu niedrig ist, wird das Fehlersymbol angezeigt und die Aufzeichnung
wird angehalten.

Wenn der MRT-kompatible MiRTLE EKG-Monitor so konfiguriert ist, dass EKG-Kurven an das Advantage
EP-System von Imricor Ubertragen werden, und die beiden Gerate kommunizieren miteinander, erscheint
die griine OK-Anzeige; wenn die beiden Gerate nicht miteinander kommunizieren, erscheint die rote Aus-
Anzeige.

Die Anzeige ,Filter aktiv* erscheint, wenn eine zusatzliche Filterung auf die EKG-Kurven angewendet
wird, um die MRT-Stérung zu entfernen. Wenn die Anzeige ,Filter aktiv* verschwindet, werden nur die
Standard-Diagnose-Hochpass- und -Tiefpassfilter angewendet.

Durch Driicken der Fragezeichen-Schaltflache wird ein Statusfenster mit weiteren Details
angezeigt.

Das Statusfenster enthalt Informationen zum PAM und seinem Akku:
e PAM-Firmwareversion und -Kommunikationsstatus vom PAM
o Der Akkustatus zeigt die Temperatur, den Ladezustand und die Zeit bis zur Entladung an.
e Fr jede Elektrode werden im Diagramm die Symbole fiir den Elektrodenverbindungsstatus — OK
(gute Verbindung), Warnung (Rauschen) und Fehler (getrennt) — angezeigt.

Es ist zu beachten, dass alle Elektroden einen Fehler anzeigen, wenn die Elektrode fir das rechte Bein
(Masse) getrennt wird. Es ist unbedingt erforderlich, die Elektrodenverbindung zu korrigieren, wenn
entweder das Warn- oder das Fehlersymbol angezeigt wird. Bei schlechten Elektrodenverbindungen zum
Patienten kann kein korrekter Betrieb garantiert werden.
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o Status bt X
Patient Acquistion Module
Battery Temperature: 0
Battery State of Charge: 0%
Battery Time to Empty: 0 hours
Firmware Version: 0
Lead Status
) / -
RA LA
Vi vz
v} (Vv J'3
SPva vs e
VAV v
RL LL
(v (v ]

ABBILDUNG 45

6.9 Datei-Informationen
Dieser Abschnitt erscheint im retrospektiven Modus. Im Live-Modus wird der Abschnitt nicht angezeigt. Er

ist schreibgeschitzt.

e Angezeigte Datei
e Sekunden in Datei

C:AMIRTLE\ED3
MIRTLEFriMay152020-113109AM...

Seconds: 52

ABBILDUNG 46

6.10 Herzschlagerkennung

Die Erkennung des Herzschlags von Patienten in der MRT-Rohre ist dulRerst schwierig. MHD- und GIV-
Stérungen machen traditionelle Herzschlagerkennungsansatze nutzlos. MiRTLE nutzt eine fortschrittliche
Signalverarbeitungstechnologie in Kombination mit VCG, um Herzschlage zu erkennen. Daher ist eine
20-sekindige Lernphase artefaktfreier EKG-Signale erforderlich, bevor die Herzschlagerkennung zu
arbeiten beginnt. Diese Lernphase kann sowohl aufderhalb als auch innerhalb der MRT-Rd&hre stattfinden.
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Wahrend dieser Zeit durfen jedoch keine Kabel- oder Patientenbewegungsartefakte oder GIVs vorhanden
sein.

Die Kurve unten auf dem Bildschirm, unterhalb aller EKG-Ableitungskurven, ist die Herzschlag- und
Schrittmacher-Markierungsanzeige. Die Amplitude der Spitze gibt an, welcher Typ erkannt wurde. Die
kleine Spitze ist die Schrittmacher-Markierung, und die gréReren Spitzen zeigen einen normalen
Herzschlag an. Die Indikatorkurve in Abbildung 47 zeigt eine ineffektive Stimulation mit einer
Herzfrequenz von 30 BPM und einer Stimulation von 80 BPM.

8 MIRTLE MRI Compatible 12-lead ECG Monitor
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Die Herzfrequenzanzeige berechnet firr jeden erkannten Herzschlag eine durchschnittliche neue
Herzfrequenz und die durchschnittliche Herzfrequenz der letzten sechs Herzschlage. Gemaf IEC 60601-
2-27 reagiert die Herzfrequenzanzeige innerhalb von 2 Sekunden auf eine schrittweise Steigerung von 80
auf 120 BPM und innerhalb von 6 Sekunden auf eine schrittweise Verringerung von 80 auf 40 BPM.

Schrittmacherimpulse werden erkannt und von der Berechnung der Herzfrequenz ausgeschlossen.
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6.11 Zugreifen auf zuvor gespeicherte Patientendaten

MiRTLEView-Datendateien werden beim Beenden der Live-Sitzung entweder durch SchlieRen des
Programms oder durch Auswahl der Schaltflache ,Live schlieBen® in der Symbolleiste automatisch vom
Programm gespeichert. Die Datendateien kénnen zur Uberpriifung geéffnet werden. Dazu, wie im
Abschnitt ,MiRTLEView Software” dieses Handbuchs beschrieben, das Programm erneut 6ffnen und
,Datendatei 6ffnen“ aus dem Dropdown-Menii ,Datei“ auswahlen.

Daten kénnen mit jeder beliebigen Datentibertragungsmethode, z. B. tber ein USB-Flash-Laufwerk,
Uberall und immer dann, wenn die Daten bendétigt werden, vom Computer tUbertragen werden.
Sicherstellen, dass auf dem Computer, der die Daten empfangt, das Programm MIiRTLEView installiert
ist.

Zum Drucken der Daten die Option ,Drucken” im Dropdown-Menii ,Datei“ auswahlen, wie im Abschnitt
»,MIRTLEView Software® in diesem Handbuch beschrieben.

6.12 Trennen des MRT-kompatiblen MiRTLE EKG-Monitors vom
Patienten

Um den Monitor vom Patienten zu trennen, trennen Sie zunachst alle Kabel von Brust und Rumpf des
Patienten. Informationen zum Entfernen der Elektroden sind dem obigen Abschnitt ,Anleitung zum
Entfernen der Elektroden® zu entnehmen. Nach dem Entfernen der Elektrode den Netzschalter oben am
PAM driucken, um das MiRTLE PAM auszuschalten. Wenn das PAM ausgeschaltet ist, das
Patientenkabel und das PAM-Lichtleiterkabel trennen. Beide Kabel und das PAM, wie im Abschnitt
,Pflege und Reinigung“ unten beschrieben, reinigen. MiRTLEView auf dem Control Room Monitor (CRM)
schlieRen und die Taste unten auf der Vorderseite driicken, um den CRM herunterzufahren.
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Fehlerbehebung

Die folgenden technischen Probleme und Fehler kdnnen durch Ergreifen der unten beschriebenen
MaRnahmen behoben werden.

TABELLE 11: FEHLERBEHEBUNG

MELDUNG/PROBLEM

ABHILFEMASSNAHME

EKG-Kurven kénnen nicht aufgezeichnet
werden, wenn der Control Room Monitor
(CRM) eingeschaltet ist.

Sicherstellen, dass die MIRTLEView
Anwendung von MiRTLE betriebsbereit ist.
Andernfalls den Control Room Monitor
(CRM) neu starten.

Sicherstellen, dass das Patient Acquisition
Module (PAM) eingeschaltet und das
Lichtleiterkabel an beiden Enden
angeschlossen ist.

Wenn diese Schritte den Fehler nicht
beheben, ist MIRTLE Medical zu
verstandigen.

Die ,Sekunden“-Anzeige erhoht sich; es
werden jedoch keine EKG-Kurven
aufgezeichnet.

Sicherstellen, dass auf der Festplatte des
Control Room Monitors freier
Speicherplatz vorhanden ist. Wenn die
Festplatte voll ist, werden keine EKG-
Daten mehr aufgezeichnet.

Ein hoher Verstarkungswert fiihrt dazu,
dass die Anzeige des Ableitungs-/
Kanalsignals in die Anzeige anderer
Ableitungs-/Kanalsignale abgleitet.

Verstarkungswert verringern

Der Status aller Elektroden ist rot oder
zeigt ,Fehler” an.

Die Elektrode fiir das rechte Bein (Masse)
ist getrennt; sicherstellen, dass die
Elektrode fiir das rechte Bein in Ordnung
und korrekt angeschlossen ist.

© MIRTLE Medical 48

33MUOO001_2315DE




Pflege und Reinigung

Zum Reinigen oder Desinfizieren des MRT-kompatiblen MiRTLE EKG-Monitors nur die von MiRTLE
Medical zugelassenen Substanzen und Methoden verwenden, die in diesem Kapitel aufgefihrt sind. Die
Garantie deckt keine Schaden ab, die durch nicht genehmigte Substanzen oder Methoden verursacht
wurden.

MiIRTLE Medical erhebt keine Anspriiche hinsichtlich der Wirksamkeit der aufgefiihrten Chemikalien oder
Methoden als Mittel zur Bekampfung von Infektionen. Wenden Sie sich an den Infektionskontroll-
beauftragten oder Epidemiologen lhres Krankenhauses. Einzelheiten zu Reinigungsmitteln und ihrer
Wirksamkeit finden Sie in den ,Guidelines for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency
Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety Workers*, herausgegeben vom US
Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease Control, Atlanta,
Georgia, Februar 1989. Siehe auch alle lokalen Richtlinien, die in lhrem Krankenhaus und Land gelten.

8.1 Allgemeine Hinweise

Die Elektroden und Patientenmodule sind empfindliche Instrumente. Sie miissen mit Vorsicht gehandhabt
werden.

Monitor, Elektroden, Kabel und Zubehor sind frei von Staub und Schmutz zu halten. Die Gerate nach der
Reinigung und Desinfektion sorgfaltig iberprifen. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie Anzeichen
von Verschleil® oder Beschadigung feststellen. Wenn Gerate an MiRTLE Medical zuriickgesendet werden
mussen, sind die Gerate immer zuerst zu dekontaminieren, bevor sie in den entsprechenden
Verpackungsmaterialien zurtickgesendet werden.

Die folgenden allgemeinen Richtlinien sind zu beachten:

¢ Die Anweisungen, die den spezifischen, von Ihnen verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln beiliegen, sind sorgfaltig zu befolgen und aufzubewahren. Die
Reinigungsmittel immer entsprechend den Herstellerangaben verdiinnen oder die
geringstmaogliche Konzentration verwenden.

¢ Keine Ruckstande von Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln auf Gerateoberflachen

zuricklassen. Ruckstande nach entsprechender Einwirkzeit mit einem mit Wasser

angefeuchteten Tuch abwischen.

Keine Flussigkeiten in das Monitorgehduse eindringen lassen.

Den Monitor nicht in Flissigkeit eintauchen; vor Strahl- oder Spritzwasser schiitzen.

Niemals scheuernde Materialien auf dem Monitor (wie Stahlwolle oder Silberpolitur) verwenden.

Keine Bleichmittel verwenden.

¢ Den Monitor nicht verwenden, wenn er nass ist. Wenn Flissigkeit auf
dem Monitor verschittet wird, ist das Servicepersonal oder der
MIiRTLE Servicetechniker zu benachrichtigen.

e Keine Unterwasseriberwachung (z. B. in einer Badewanne oder

A WARNUNG Dusche) mit angeschlossenen Elektroden durchfiihren.
[ ]

Den Monitor so aufstellen, dass er nicht mit Wasser oder anderen
Flissigkeiten in Beriihrung kommen oder in diese hineinfallen kann.

 Die Gerate nicht mit Heizgeraten wie Heizungen, Ofen (einschlieRlich
Mikrowellenherden), Haartrocknern und Warmelampen trocknen.
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8.2 Reinigung und Desinfektion

Den MRT-kompatiblen MiRTLE EKG-Monitor und die Kabel nach jedem Gebrauch reinigen und
desinfizieren. Vor der Desinfektion ist das Gerat zu reinigen. Informationen zur Reinigung und
Desinfektion von Zubehor sind unter ,Reinigen und Desinfizieren von Monitorzubehér” zu finden.

Mit einem fusselfreien Tuch reinigen, das mit warmem Wasser (maximal 40 °C/104 °F) und Seife
angefeuchtet ist. Als Seife sollte ein verdiinntes, nicht atzendes Tensid oder ein Reinigungsmittel auf
Phosphatbasis verwendet werden (siehe ,Reinigungsmittel). Keine starken Lésungsmittel wie Aceton
oder Trichlorethylen verwenden. Nach der Reinigung nur die angegebenen zugelassenen
Desinfektionsmittel verwenden (siehe ,Desinfektionsmittel).

e Ldsungen: Keine Desinfektionslésungen mischen, da dabei
gefahrliche Gase entstehen kénnen.

¢ Hautkontakt: Um das Risiko von Hautreizungen zu verringern, keine

Ruckstande von Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln auf den

Gerateoberflachen zuricklassen. Reinigungs- oder

Desinfektionsmittel ausreichend einwirken lassen und die

A VORSICHT Ruckstande mlt einen_1 mit Wa_sser angefeuchteten '_I'uch abwischen,
bevor das Gerat an einem Patienten angewendet wird.

¢ Krankenhausrichtlinie: Das Produkt gemaf den
Krankenhausrichtlinien desinfizieren, um langfristige Schaden am
Produkt zu vermeiden.

e Lokale Anforderungen: Die oértlichen Gesetze und Vorschriften zur
Verwendung von Desinfektionsmitteln sind zu beachten.

Darauf achten, dass keine Flissigkeit in das Monitorgehause eindringt, und beim Reinigen keine
Flissigkeiten auf den Monitor gief3en. Kein Wasser und/oder keine Reinigungs-/Desinfektionslésung in
die Anschliisse des Monitors eindringen lassen.

8.2.1 Reinigungsmittel

TABELLE 12: REINIGUNGSMITTEL

Typ Base

Phosphate

Instrumentenreiniger !
9 Tenside

8.2.2 Desinfektionsmittel

KEINE Desinfektionsmittel verwenden, die andere als die aufgefiihrten
WARNUNG Wirkstoffe enthalten, um das Risiko einer Beschadigung des Monitors
und seines Zubehors zu vermeiden.

TABELLE 13: DESINFEKTIONSMITTEL

Typ Base

Instrumenten-Desinfektionsmittel Glutaraldehyd, bis zu 3,6 %

Ethanol, bis zu 70 %
1- und 2-Propanol, bis zu 70 %

Oberflachen-Desinfektionsmittel
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8.2.3 Reinigen und Desinfizieren von Monitorzubehor

Informationen zum Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren wiederverwendbarer Sensoren, Kabel,
Elektroden usw. sind in den mit dem Zubehor gelieferten Anweisungen zu finden.

8.2.4 Sterilisierung

Sofern in der separaten Gebrauchsanweisung, die dem Zubehdr und den Verbrauchsmaterialien
beiliegt, nichts anderes angegeben ist, diirfen Monitor, Zubehdr und Verbrauchsmaterialien NICHT
sterilisiert werden.
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Wartung

e Wartungsplan: Wenn sich die verantwortliche Person oder
Institution oder das verantwortliche Krankenhaus, die bzw. das
dieses Gerat verwendet, an keinen zufriedenstellenden
Wartungsplan halt, kann dies zu einem unndtigen Ausfall des Gerats
und mdglichen Gesundheitsgefahren fuhren.

¢ In Verwendung befindliches Gerat: Keine Teile des Gerats drfen

repariert oder gewartet werden, wahrend das Gerat an einen
A WARNUNG Patienten angeschlossen oder an einem Patienten in Gebrauch ist.

¢ Bei Problemen: Wenn Sie ein Problem mit einem Gerét feststellen,
wenden Sie sich an lhr Servicepersonal, MiRTLE Medical oder lhren
autorisierten Handler.

e Stromschlaggefahr: Das Monitorgehduse nicht o6ffnen. Alle
Wartungsarbeiten von qualifiziertem Wartungspersonal durchfiihren
lassen.

9.1 Uberpriifung der Ausriistung und des Zubehérs

Den Monitor, das Zubehdr und die Einrichtung mit dem Computer vor jedem Gebrauch und gemaf den
Richtlinien lhres Krankenhauses einer Sichtpriifung unterziehen.

Wahrend der Monitor ausgeschaltet ist:

1. Das Gerat auf Sauberkeit und seinen allgemeinen physischen Zustand untersuchen. Das Geréat
auf Vollstandigkeit prifen und sicherstellen, dass das Gehduse keine Risse oder Briiche
aufweist, dass keine verschiitteten Flissigkeiten in das Gehause eingedrungen sind und dass
keine Anzeichen von unsachgemafem Gebrauch vorhanden sind.

2. Alle Zubehorteile (Elektroden und Kabel) Gberprifen. Kein beschadigtes Zubehor verwenden.

9.2 Uberpriifung der Kabel und Leitungen

1. Alle Systemkabel, den Netzstecker und das Netzkabel auf Beschadigungen untersuchen. Darauf
achten, dass sich die Stifte des Steckers im Gehause nicht bewegen. Wenn sie beschadigt sind,
ist das Kabel durch ein geeignetes Netzkabel zu ersetzen.

2. Den allgemeinen Zustand der Patientenkabel und Quetschklemmen berpriifen. Sicherstellen,
dass die Isolierung nicht beschadigt ist. Sicherstellen, dass die Quetschklemmen angemessen an
eine Elektrode geklemmt werden kénnen.

9.3 Wartungsaufgabe und Priifplan

Die folgenden Aufgaben sind von von MiRTLE Medical autorisierten Servicefachkraften auszufthren.
Sicherstellen, dass die Aufgaben zu dem im Wartungsplan des Monitors oder in den 6rtlichen Gesetzen
vorgesehenen Zeitpunkt ausgeflihrt werden, wobei der jeweils zuerst eintretende Zeitpunkt maf3geblich
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ist. Wenn der Monitor eine Sicherheits- oder Leistungsbewertung benétigt, missen von MiRTLE Medical
autorisierte Servicefachkrafte zu Rate gezogen werden. Vor der Durchfiihrung von Prifungen oder
Wartungsarbeiten sind die Gerate zu reinigen und zu desinfizieren, um sie zu dekontaminieren.

TABELLE 14: WARTUNGSAUFGABE UND PRUFPLAN
MASSNAHME HAUFIGKEIT

* Mindestens einmal im Jahr oder gemafR den
Ortlichen Gesetzen

* Nach Reparaturen, bei denen das Netzteil
Sicherheitsprifungen nach IEC 60601-1 und ausgetauscht wurde (durch einen autorisierten
ggf. nach nationalen Normen Kundendienst)

* Wenn der Monitor heruntergefallen ist, muss
er von einer autorisierten Servicefachkraft
repariert/Uberprift werden.

Servicearbeiten sollten von MiRTLE Medical
mindestens einmal jahrlich oder immer dann
ausgefihrt werden, wenn Sie vermuten, dass
die Messwerte falsch sind.

Verifizierung aller Messungen

Der MRT-kompatible 12-Kanal-EKG-Monitor MiRTLE G30000 enthalt keine vom Anwender zu wartenden
Teile. Alle Reparaturarbeiten miissen von geschultem Servicepersonal durchgefiihrt werden. Alle
Reparaturarbeiten an Produkten unter Garantie missen von autorisiertem Personal oder in einem
autorisierten Service- und Reparaturzentrum durchgeflihrt werden. Nicht autorisierte Reparaturen flihren
zum Erléschen der Garantie. Schaltplane, Bauteillisten, Beschreibungen, Kalibrieranweisungen und
andere Informationen zur Unterstiitzung des Servicepersonals bei der Reparatur der wartungsfahigen
Teile des Gerats sind auf Anfrage erhaltlich.

9.4 Entsorgen des Monitors

Um eine Kontamination oder Infektion des Personals, der
Wartungsumgebung oder anderer Gerate zu vermeiden, ist
sicherzustellen, dass das Gerat vor der Entsorgung am Ende seiner

A WARNUNG Nutzungsdauer ordnungsgemalf desinfiziert und dekontaminiert
wurde. Entsorgen Sie das Gerat gemal den Gesetzen |hres Landes
fur Gerate mit elektrischen und elektronischen Komponenten.

Elektrische oder elektronische Altgerate durfen nicht im unsortierten Hausmull entsorgt werden. Sie sind
getrennt zu sammeln, damit sie sicher und sachgerecht wiederverwendet, behandelt, recycelt oder
zurickgewonnen werden kdnnen.

Monitor:
o Leiterplatten sind gemaf} den ortlichen Gesetzen zu recyceln.
¢ Die gedruckte Bedienungsanleitung kann recycelt werden.
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9.5 Herstellerinformationen

Sie kdénnen sich unter dieser Adresse an MiRTLE Medical wenden:

MIRTLE Medical, LLC.

1600 Osgood Street Suite 2017

North Andover, MA 01845

Kontaktieren Sie uns unter: info@mirtlemed.com
Besuchen Sie unsere Website unter: www.mirtlemed.com

9.6 Erwartete Lebensdauer

Der MRT-kompatible 12-Kanal-EKG-Monitor MiRTLE G30000 hat eine erwartete Betriebsdauer von

sechs (6) Jahren.
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Anhang

A-1. MiRTLE Elektrokardiograph — Technische Spezifikationen

Tabelle 15: MiRTLE Elektrokardiographie-Monitor G30000

Kategorie

Technische Daten

Modellnummer

GR1000

GR4000

Leistungsanforderungen

Patient Acquisition Module (PAM)

Control Room Monitor (CRM)

Stromspannung 7,2VDC 100-240 VAC
Maximalverbrauch 0,75 A 5A
Frequenz DC 50/60 Hz
Stromversorgung Aufladbarer Akku AC-Stecker
Physikalische Eigenschaften | Patient Acquisition Module (PAM) Control Room Monitor (CRM)
Hohe 10,2 cm (4 Zoll) 40,6 cm (16 Zoll)
Breite 7,6 cm (3 Zoll) 40,6 cm (16 Zoll)
Tiefe 33,0 cm (13 Zoll) 30,5 cm (12 Zoll)
Gewicht 2,95 kg (6,5 Ibs.) 7,26 kg (16 Ibs.)
Versandkarton Patient Acquisition Module (PAM) Control Room Monitor (CRM)
Hohe (2 Kartons)
Breite 34,9 cm (13,75 Zoll) 55,9/33,0 cm (22/13 Zoll)
Tiefe 43,2 cm (17 Zoll) 62,2/43,2 cm (24,5/17 Zoll)
Gewicht 19,1 cm (7,5 Zoll) 19,1/31,8 cm (7,5/12,5 Zoll)
3,63 kg (8 Ibs.) 5,9/4,54 kg (13/10 Ibs.)
Umgebungsdaten Betrieb Lagerung
Temperaturbereich 0 °C bis 40 °C (32 °F bis 104 °F)  -20 °C bis 60 °C (-4 °F bis
Relative Luftfeuchtigkeit 140 °F)

Schrittmacheranzeige
Schrittmacherablehnung
Unterdruckung hoher T-
Wellen

Standort markiert

Hohenlage <95 % RL bei 40 °C/104 °F 10-90 % RL bei 60 °C/140 °F

Druck -500 bis 3000 m/-1640 bis 9840 Fu-500 bis 3000 m/-1640 bis
9840 FuR
70 bis 106 kPa (10,2 bis 15,4 psi) 20 bis 106 kPa (2,9 bis
15,4 psi)

Leistung

Messtyp Elektrokardiograph

Messsensor Elektroden, rdntgendurchlassig

Messbereich 30-300 BPM

Genauigkeit + 1 BPM

Anwendungsteil Elektroden, 10 Stick, Typ CF, defibrillationssicher

Ausgabetyp EKG-Kurve, Herzfrequenz (HR), Herzschlag erkannt (BD)

Ausgabeauflésung HF: 1 BPM BD: 30 ms

Ausgaberate HF: 1 pro Sekunde BD: 1 pro Herzschlag

Impedanz > 100 MQ

Elektroden-Offset-Toleranz | + 300 mV

Durchschlagsfestigkeit 5 kVA

Defibrillator-Schutz Ja

Schutz vor Elektrochirurgie | Ja

Patientenalarme Keiner

Tachykardie-Alarm Keiner

+ 2 mV bis £ 700 mV, 0,5 ms bis 2,0 ms

0,6 mV
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Tabelle 15: MiRTLE Elektrokardiographie-Monitor G30000

Kategorie Technische Daten
MTBF Typisch (Jahre) Dauerbetrieb (Jahre)
GR1000 PAM 40,0 10,0
GR4000 CRM 6,1 3,1
GA1100 Patientenkabel 6,0 1,5
Zubehor
PAM-Akkuladegeréat:
Teilenummer RRC-SMB-UBC

Typ/Marke

Hersteller

Eingang

Ausgang

Formfaktor
Temperaturbereich
Relative Luftfeuchtigkeit
Hoéhenlage

CRM-Netzteil:

Teilenummer
Typ/Marke

Hersteller

Eingang

Ausgang

Formfaktor
Temperaturbereich
Relative Luftfeuchtigkeit
Hoéhenlage

Kabel:

Teilenummer
Typ/Name

Hersteller

Lange
Temperaturbereich
Relative Luftfeuchtigkeit
Hdéhenlage

Ladegerat, 14,7 VDC

MiRTLE Medical, LLC. (RRC)

100-250 VAC, 50-60 Hz, 3,4 A

14,7VDC, 4,8 A

Abnehmbares Ladegerat

0 und +40 °C (32 °F bis 104 °F)

< 95 % relative Luftfeuchtigkeit bei 40 °C/104 °F
-500 bis 13.100 m/-1.640 bis 43.000 Ful}

HPU101-105

Schaltnetzteil

MiRTLE Medical, LLC. (Sinpro)

100-240 VAC, 47-63 Hz, 0,5-1,2 A

12VDC, 8,5A

Externes Netzteil

0 und +70 °C (32 °F bis 158 °F)

< 95 % relative Luftfeuchtigkeit bei 40 °C/104 °F
-500 bis 13.100 m/-1.640 bis 43.000 Ful}

GA1100

Patientenelektrodenkabel

MIRTLE Medical, LLC. (Nicolay)

300 cm (118 Zoll)

0 und +45 °C (32 °F bis 113 °F)

< 95 % relative Luftfeuchtigkeit bei 40 °C/104 °F
-500 bis 13.100 m/-1.640 bis 43.000 Fuf

Gerateklassifizierung

Art des Schutzes gegen
elektrischen Schlag
Grad des Schutzes
gegen elektrischen
Schlag

Grad des Schutzes
gegen Eindringen von

Gerat der Klasse |
Defibrillatorsicheres Gerat vom Typ CF

GR1000: IPX1 (vertikal tropfende Flissigkeit)
GR4000: IPX1 (vertikal tropfende Flissigkeit)

Nicht sterilisierbar, nur Oberflachen-Desinfektionsmittel verwenden

Flissigkeiten Dauerbetrieb
Sterilisierungsmethoden
Betriebsweise
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Tabelle 15: MiRTLE Elektrokardiographie-Monitor G30000

Kategorie Technische Daten
Zertifizierung(en) und IEC 60601-1:2012 (Ausgabe 3.1) Medizinische elektrische Gerate —
Einhaltung von Standards Teil 1: Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit einschlieRlich der

wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2:2014 (Ausgabe 4) Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlief3lich
der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen — Anforderungen und Prifungen

IEC 60601-1-6:2013 (Ausgabe 3.1) Medizinische elektrische
Gerate — Teil 1-6: Alilgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-2-27:2011 (Ausgabe 3.0) Medizinische elektrische
Gerate — Teil 2-27: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Elektrokardiographie-Uberwachungsgeréten

IEC 62304:2015 Medizinprodukte-Software — Software-
Lebenszyklusprozesse

IEC 62366:2014 - Ausgabe 1.1 Medizinprodukte — Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

ISO 10993-1:2016 — Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten — Teil 1: Bewertung und Priifung innerhalb eines
Risikomanagementprozesses

ISO 13485:2016 — Medizinprodukte —
Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fur
aufsichtsrechtliche Zwecke

ISO 14971:2007 Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte

ASTM F2052-14 — Standardpriifverfahren zur Messung der
magnetisch induzierten Verschiebungskraft an Medizinprodukten in
einer MR-Umgebung

ASTM F2503-13 — Standardverfahren fir die Kennzeichnung von
Medizinprodukten und anderen Artikeln in Bezug auf die Sicherheit
in der MR-Umgebung

ANSI/AAMI EC53 — EKG-Stammkabel und Patientenableitungen
93/42/EWG, 2007/47/EEC — Medizinprodukte-Richtlinie (MDD)
2002/96/EG - Richtlinie tber Elektro- und Elektronik-Altigerate
2006/66/EG — Batterierichtlinie

2011/65/EC — Restriction of Hazardous Substances (RoHS2)
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A-2. Unterstiitzte Kabel und Zubehérteile
Die folgenden Kabel und Zubehorteile werden vom MRT-kompatiblen EKG-Monitor von MiRTLE Medical

unterstutzt.

Tabelle 16: Unterstiitzte Kabel und Zubehorteile

Artikel Hersteller Teilenummer
Patientenkabel, <3,0 T MIiRTLE Medical GA1100
Gating-Ausgangskabel, MiRTLE Medical GA3010
Universal
Gating-Ausgangskabel, MIiRTLE Medical GA3110
Siemens
Lichtleiterkabel 30 FT MiRTLE Medical GA2100
Roéntgendurchlassige 3M 2570
Schaumelektroden ConMed 2700

Kendall/Covidien 850
Philips Healthcare | M2202A
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A-3. Elektromagnetische Vertrédglichkeit (EMV)

Das Gerat und das im Abschnitt ,Zubehor” aufgeflihrte Zubehor entsprechen den folgenden EMV-

Normen:

o EN/IEC 60601-1-2: Ausgabe 4.0 (2014)

Bei der Verwendung medizinischer elektrischer Gerate sind hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) besondere Vorsichtsmafnahmen zu treffen. Die Uberwachungsgerate miissen
gemal den EMV-Informationen in diesem Handbuch betrieben werden. Vor der Verwendung des Gerats
muss die elektromagnetische Vertraglichkeit des Gerats mit umgebenden Geraten beurteilt werden.

f VORSICHT:

¢ Der MiRTLE CRM ist ein elektrisches Gerat der Klasse |, verfugt jedoch tber
einen Schutzleiter, der fur EMV-Zwecke erforderlich ist.

¢ Der Monitor darf nur Gber das mitgelieferte Netzkabel mit dem dreipoligen
Stecker an das Wechselstromnetz angeschlossen werden. Niemals einen
dreipoligen Netzteilstecker an eine Steckdose mit zwei Polen anschlief3en.

f VORSICHT:

Die Verwendung von anderen als den angegebenen Zubehdrteilen, Elektroden
und Kabeln kann zu erhdhter elektromagnetischer Aussendung oder einer
verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerats fuhren.

f WARNUNG:

KEINE schnurlosen Telefone/Mobiltelefone oder andere tragbare HF-
Kommunikationssysteme in der Nahe des Patienten oder innerhalb eines Radius
von 1,0 m um einen Teil des EKG-Uberwachungssystems verwenden.

f WARNUNG:

Es ist zu beachten, dass bestimmte Untersuchungen oder Behandlungen zu
gegenseitigen Stérungen fiihren kénnen. Ein Arzt oder eine entsprechend
qualifizierte, von einem Arzt autorisierte Person sollte feststellen, ob sich die
gegenseitige Beeinflussung negativ auf die Diagnose oder Behandlung des
Patienten auswirkt.

f VORSICHT:

EKGs sind empfindliche Messungen mit kleinen Signalen. Die
Uberwachungsgerate enthalten sehr empfindliche Front-End-Verstarker mit
hoher Verstarkung.

Storfestigkeitspegel fiur abgestrahlte elektromagnetische HF-Felder und durch
HF-Felder induzierte leitungsgebundene Stérungen unterliegen technologischen
Beschrankungen. Um sicherzustellen, dass externe elektromagnetische Felder
keine fehlerhaften Messungen verursachen, wird empfohlen, die Verwendung
von elektrisch strahlenden Geraten in unmittelbarer Nahe dieser Messungen zu
vermeiden.
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A-3.1 Reduzierung elektromagnetischer Storungen

Vorsicht: Sofern nicht anders angegeben, darf das Gerat nicht neben, auf oder unter
anderen Geraten verwendet werden.

Das Produkt und das zugehdrige Zubehdr sind ggf. anfallig fir Stérungen durch kontinuierliche, sich
wiederholende und zusétzliche HF-Energiequellen wie auch durch StromstoéR3e, selbst wenn die anderen
Geréate die Anforderungen an Aussendungen von EN 60601-1-2 erfiillen. Beispiele fir andere Quellen
von HF-Stérungen sind andere medizinische elektrische Gerate, Mobilfunkprodukte, Gerate der
Informationstechnik und Radio-/Fernsehulbertragungen.

Wenn elektromagnetische Stérungen (EMI) auftreten, ist Folgendes zu beurteilen:

e Ist die Storung auf falsch platzierte oder schlecht angebrachte Elektroden
zuruckzufuhren? Wenn dies der Fall ist, bringen Sie die Elektroden erneut
korrekt und gemaf den Anweisungen in diesem Handbuch oder in der dem
entsprechenden Zubehor beiliegenden Gebrauchsanweisung an.

e |st die Storung intermittierend oder konstant?
e Tritt die Stérung nur an bestimmten Standorten auf?

e Tritt die Storung nur in unmittelbarer Nahe bestimmter medizinischer elektrischer
Gerate auf?

Sobald die Quelle lokalisiert ist, kann eine Reihe von MaRnahmen ergriffen werden, um das Problem zu
mindern:

1. Die Quelle eliminieren: Mogliche EMI-Quellen ausschalten oder diese verlegen,
um ihre Starke zu verringern.

2. Die Kopplung dampfen: Wenn der Kopplungspfad durch die Patientenleitungen
verlauft, kdnnen die Stérungen durch Verschieben und/oder Neuanordnung der
Leitungen reduziert werden. Wenn die Kopplung Uber das Netzkabel erfolgt,
kann es hilfreich sein, das System an einem anderen Stromkreis anzuschliel3en.

3. Externe Dampfungsglieder hinzufiigen: Wenn EMI| zu einem ungewdhnlich
schwierigen Problem wird, kdnnen externe Gerate wie ein Trenntransformator
oder ein Uberspannungsschutz hilfreich sein. Das Servicepersonal von MiRTLE
Medical, Inc. kann bei der Ermittlung des Bedarfs an externen Geraten behilflich
sein.

Wenn festgestellt wurde, dass elektromagnetische Stérungen die Messwerte physiologischer Parameter
beeinflussen, sollte ein Arzt oder eine entsprechend qualifizierte, von einem Arzt autorisierte Person
feststellen, ob die Stérungen die Diagnose oder Behandlung des Patienten negativ beeinflussen.
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A3.2 Systemeigenschaften

Die oben diskutierten Phanomene ereignen sich nicht nur in diesem System, sondern sind fir heute in
Verwendung befindliche Patienteniiberwachungsgerate typisch. Diese Leistung ist auf sehr empfindliche
Frontend-Verstarker mit hoher Verstarkung zuriickzufihren, die zur Verarbeitung der kleinen
physiologischen Signale vom Patienten erforderlich sind. Bei den verschiedenen
Uberwachungssystemen, die bereits im klinischen Einsatz sind, sind Stérungen durch
elektromagnetische Quellen selten ein Problem.

A3.3 Elektromagnetische Aussendung und Storfestigkeit

Die EMV-Normen besagen, dass Hersteller von Geraten, die an Patienten angeschlossen werden,
Storfestigkeitspegel fur ihre Systeme angeben missen. Einzelheiten zur Stérfestigkeit sind Tabelle 17 bis
Tabelle 20 zu entnehmen. Die empfohlenen Mindestabstédnde zwischen tragbaren und mobilen
Kommunikationsgeraten und dem MiRTLE Monitor sind Tabelle 21 zu entnehmen.

Storfestigkeit wird in der Norm als die Fahigkeit eines Systems definiert, in Gegenwart
elektromagnetischer Stérungen ohne Beeintrachtigung zu funktionieren.

Beim Vergleich der Storfestigkeitspegel verschiedener Gerate ist Vorsicht geboten. Die zur Degradation
herangezogenen Kriterien sind nicht immer von der Norm vorgegeben und kénnen daher je nach
Hersteller variieren.

In der folgenden Tabelle bezieht sich der Begriff ,Gerat” auf den MiRTL EKG-Monitor zusammen mit
seinem Zubehdr. Die Tabelle enthalt Einzelheiten zur elektromagnetischen Aussendung des MiRTLE
Monitors und erlautert, wie diese Aussendung klassifiziert wird. Aul3erdem enthalt die Tabelle
Einzelheiten zu den elektromagnetischen Umgebungen, in denen die Betriebsfahigkeit des MiRTLE
Monitors spezifiziert ist.

Tabelle 17: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendung

Storaussendungspriifung Uberein- Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
stimmung
HF-Aussendungen Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur fir seine

interne Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung
sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen nach Klasse A Das Geréat ist nur fir den Einsatz in

CISPR11 Krankenhausumgebungen geeignet. Es ist nicht fiir
den Hausgebrauch oder Einrichtungen bestimmt, die

Fir den MiRTLE Monitor und direkt an ein Niederspannungsnetz angeschlossen

alle Zubehdrteile sind.
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A3.3.1 Elektromagnetische Storfestigkeit

Der MIRTLE Monitor ist flir den Einsatz in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Anwender muss sicherstellen, dass der Monitor in einer geeigneten Umgebung (wie unten
beschrieben) verwendet wird.

Tabelle 18: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-1
Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung — Leitlinie

Entladung statischer
Elektrizitdt (ESD) nach IEC
61000-4-2

+ 6-kV-Kontaktentladung
+ 8-kV-Luftentladung

+ 6-kV-Kontaktentladung
+ 8-kV-Luftentladung

Fulbdden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit
Keramikfliesen versehen sein. Ist der
FuBboden mit synthetischem
Material versehen, muss die relative
Feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente
elektrische
StérgroRen/Bursts nach
|[EC 61000-4-4

+ 2 kV fir Netzleitungen
+ 1 kV fir Ein- und
Ausgangsleitungen

+ 2 kV fir Netzleitungen
+ 1 kV fir Ein- und
Ausgangsleitungen

Die Qualitét der
Versorgungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts- und/oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoRspannungen (Surges)
nach

+ 1-kV-Differenzialmodus
+ 2-kV-Gleichtaktmodus

+ 1-kV-Differenzialmodus
+ 2-kV-Gleichtaktmodus

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der

IEC 61000-4-5 einer typischen Geschafts- und/oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche, <5%UT <5%UT Die Qualitat der

Kurzzeitunterbrechungen (> 95 % Einbruch der UT) | (> 95 % Einbruch der UT) fijr Versorgungsspannung sollte der

und Schwankungen der fiir 0,5 Zyklen 0,5 Zyklen einer typischen Geschafts- und/oder

Versorgungsspannung nach 40 % UT 40 % UT Krankenhausumgebung

IEC 61000-4-11 : . U : . Um ¢ entsprechen. Wenn der Anwender

(_50 % Einbruch der UT) (60 % Einbruch der UT) fiir des Gerts einen forigesetzten
fir 5 Zyklen 5 Zyklen Betrieb wahrend
70 % UT 70% UT Stromnetzunterbrechungen benétigt,
(30 % Einbruch der UT) (30 % Einbruch der UT) fiir wird empfohlen, das Gerit iiber eine
flr 25 Zyklen 25 Zyklen unterbrechungsfreie
<5%UT <59%UT Stromversorgung zu betreiben.
(> 95 % Einbruch der UT) | (> 95 % Einbruch der UT) fiir
fir5s 5s
Magnetfeld bei der 3 A/m 3A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

sollten den typischen Werten, wie sie
in einer Geschéfts- und/oder
Krankenhausumgebung vorzufinden
sind, entsprechen.

Anmerkung: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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A-3.4 Bestimmen der empfohlenen Schutzabstande

In der folgenden Tabelle ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut
Senderhersteller und d der empfohlene Schutzabstand in Metern (m).

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher an Teilen des Gerats, einschliel3lich
Kabeln, als dem empfohlenen Schutzabstand verwendet werden, der mit der fur die Frequenz des
Senders geeigneten Gleichung berechnet wird.

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei allen Frequenzen gemaR einer elektromagnetischen
Untersuchung vor Ort geringer als der Ubereinstimmungspegel sein.

Tabelle 19: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitpriifungen geleiteter HF-StorgroBen
EN/IEC 61000-4-6

IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Umgebung — Leitlinie:
Priifpegel iiber den Empfohlener Schutzabstand (d) (in Metern,
Frequenz-bereich von im getesteten Frequenzbereich) fiir

Ubereinstimmungspegel

150 kHz bis 80 MHz Ultraschall- und EKG-Messungen
3,0 Veff 3,0 Veff d=12P
Anmerkung:

d = Empfohlener Schutzabstand in Metern (m)

P = maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Senderhersteller

V1 = geprifter Konformitatspegel (in Volt) fir die durchgeflihrte Storfestigkeitsprifung geleiteter HF-
StoérgréRen nach IEC 61000-4-6

Hinweis: Das Gerat erflllt den Konformitatspegel von 3,0 Veff geman IEC 60601-1-2 iiber den

angegebenen Testfrequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz; der empfohlene Schutzabstand in Metern
(d) ergibt sich aus der folgenden Gleichung:

3,5
d= ( \/ﬁ Fir einen Ubereinstimmungspegel von 3,0 Veff

V1
d=12JP
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Tabelle 20: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitpriifungen gestrahlter HF-StérgrofRen
EN/IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Umgebung — Leitlinie:
Priifpegel liber den Ubereinstimmungspegel Empfohlener Schutzabstand (d) (in Metern,
Frequenzbereich von im getesteten Frequenzbereich) fir
80 MHz bis 2,5 GHz Ultraschall- und EKG-Messungen
Uber einen Frequenzbereich von 80 MHz bis
800 MHz:
d=12P
3,0 Vim 3,0 Vim Uber einen Frequenzbereich von 800 MHz bis
2,5 GHz:
d=23JP
Anmerkung:

d = Empfohlener Schutzabstand in Metern (m)

P = maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Senderhersteller

E1 = geprifter Konformitatspegel (in Volt/Meter) fur die durchgefiihrte Storfestigkeitspriifung
gestrahlter HF-Stérgréflen nach IEC 61000-4-3

Hinweis: Das Gerat erflllt den Konformitatspegel von 3,0 Veff geman IEC 60601-1-2 iiber den
angegebenen Testfrequenzbereich.

Uber den Frequenzbereich von 80 kHz bis 800 MHz wird der empfohlene Schutzabstand in Metern (d)
anhand der folgenden Gleichung ermittelt:

3,5
= (El j\/ﬁ Fir einen Ubereinstimmungspegel von 3,0
Ve, d =124/P

Uber den Frequenzbereich von 800 kHz bis 2,5 kHz bis 2,5 GHz wird der empfohlene Schutzabstand
in Metern (d) anhand der folgenden Gleichung ermittelt:

7,0
d :( \/F Fir einen Ubereinstimmungspegel von 3,0

E1l
Veft: d= 2,3\/?

Die Feldstarke stationarer Sender, z. B. von Basisstationen oder Funktelefonen und mobilen
Landfunktelefonen, Amateurfunkstationen, MW- und UKW-Rundfunk- und Fernsehsendern, kann
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der
stationaren HF-Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Gerat verwendet wird, den obigen anwendbaren
HF-Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, ist das Gerat zu beobachten, um seine ordnungsgemafie
Funktion zu bestatigen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, ist es ggf.
notwendig, zusatzliche MaRnahmen zu ergreifen, z. B. eine Neuausrichtung oder Umsetzung des Gerats.

Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Objekten und Menschen beeinflusst.

Fur weitere Informationen, oder wenn Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an den MiIRTLE Medical
Support.

© MIRTLE Medical 64 33MUOO001_2315DE



A-3.4.1 Empfohlene Abstinde zu anderen HF-Geraten

Der MIRTLE EKG-Monitor ist flir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
die gestrahlten HF-Stérgréfen kontrolliert sind. Durch Einhaltung des unten empfohlenen
Mindestabstands zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeraten und dem Monitor
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats kann der Kunde oder
Anwender/Bediener des Monitors zur Vermeidung elektromagnetischer Interferenzen beitragen.

Tabelle 21: Schutzabstand (d) in Metern gemaR der Senderfrequenz bei IEC
60601-1-2 Ubereinstimmungspegel
Maximale 150 kHz bis 80 kHz bis 800 MHz bis
Nennausgangsleistung 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

(P) des Senders (in 3.5 35 7.0

Watt) d=|22WpP | d=|=W\pP | d=|=WP
4! E1l E1l
0,01 0,1 0,1 0,23
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 7,3
100 12,0 12,0 23,0

A-3.5 Umgebung

Vor der Inbetriebnahme sicherstellen, dass der Monitor frei von Kondenswasser ist. Wenn Gerate von
einem Gebaude in ein anderes transportiert werden und/oder Feuchtigkeit und Temperaturunterschieden
ausgesetzt werden, kann sich Kondenswasser bilden.

Der Monitor muss in einer Umgebung verwendet werden, die unter Anlegung verniinftiger MaRstabe frei
von Vibrationen, Staub, korrosiven oder explosiven Gasen, extremen Temperaturen, Feuchtigkeit usw.
ist. Er arbeitet innerhalb der Spezifikationen bei Umgebungstemperaturen von 0 bis +40 °C (32 °F bis
104 °F). Umgebungstemperaturen, die diese Grenzwerte tUberschreiten, kbnnen die Genauigkeit des

Systems beeintrachtigen und die Komponenten und Schaltkreise beschadigen.

Die Umgebungstemperaturbereiche fir die Lagerung des Monitors betragen -20 °C bis +60 °C (-4 °F bis

140 °F).

ﬁ WARNUNG:

e Leckstrom: Wenn mehrere Gerate zur Uberwachung eines Patienten
miteinander verbunden sind, kann der resultierende Ableitstrom die zulassigen

Grenzwerte Uberschreiten.

o EKG-Elektroden: EKG-Elektroden NIEMALS mit anderen elektrisch leitenden

Teilen in Kontakt bringen.
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A-4. Produktgarantie; Beschrdnkungen und Ausschliisse

1.1 Beschrankte Garantie

MIRTLE MEDICAL garantiert, dass die von MIRTLE MEDICAL hergestellte und im beigefligten Angebot
beschriebene Ausristung/Software zum Zeitpunkt der Lieferung bei ordnungsgemafer Installation und
Verwendung gemaf den Anweisungen von MIRTLE MEDICAL der aktuellsten Version der
veroffentlichten Spezifikationen fiir diese Ausristung/Software von MIRTLE MEDICAL entspricht oder
den zum Zeitpunkt der urspriinglichen Lieferung der Ausristung/Software an den Kunden geltenden
Spezifikationen in allen wesentlichen Belangen entspricht. Gerate oder Software, die von einem anderen
Unternehmen als MIRTLE MEDICAL hergestellt oder entwickelt wurden, dirfen nur mit den Garantie- und
Supportleistungen des Originalherstellers verkauft werden. MIRTLE MEDICAL bietet keine zuséatzlichen
Garantie- oder Supportleistungen. Im Rahmen der alleinigen Verantwortung von MIRTLE MEDICAL und
als ausschlie3liches Rechtsmittel des Kunden im Falle einer wesentlichen Nichtkonformitat wird MIRTLE
MEDICAL nach eigenem Ermessen angemessene Anstrengungen unternehmen, um zur Herbeiflihrung
der Konformitat der Ausriistung/Software mit den Spezifikationen diese zu reparieren oder zu ersetzen
oder dem Kunden den Kaufpreis fir die entsprechenden Teile der Ausriistung/Software erstatten. Jeder
Anspruch auf der Grundlage der vorstehenden Garantie muss gemaf den Standardverfahren von
MIRTLE MEDICAL innerhalb von dreihundertfiinfundsechzig (365) Tagen nach Lieferung der
Ausrustung/Software schriftlich eingereicht werden. Diese Garantie gilt nicht fir Gerate, die modifiziert
oder geandert wurden.

WENN IN DIESER VEREINBARUNG NICHT AUSDRUCKLICH ANDERWEITIG GEREGELT, GIBT
MIRTLE MEDICAL KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG
ODER ZUSICHERUNG IN BEZUG AUF JEDWEDE ANGELEGENHEITEN, INSBESONDERE AUF DAS
SYSTEM, DAS DESIGN ODER DEN ZUSTAND DER GERATE ODER SOFTWARE ODER JEGLICHE
FOLGEN DER VERWENDUNG DES SYSTEMS. MIRTLE MEDICAL SCHLIESST AUSDRUCKLICH
UND OHNE EINSCHRANKUNG JEDE STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG DER
MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AUS. DIE GARANTIE- UND
SUPPORTLEISTUNGEN FUR GERATE, DIE VON ANDEREN UNTERNEHMEN ALS MIRTLE MEDICAL
HERGESTELLT WURDEN, SIND AUF DIE GARANTIE- UND SUPPORTLEISTUNGEN DES
URSPRUNGLICHEN HERSTELLERS BESCHRANKT.

1.2 Garantiereparaturen

Wenn wahrend des in Abschnitt 2.1 beschriebenen Zeitraums eine Gerate-/Softwarekomponente nicht
den Garantiespezifikationen entspricht, wird diese Komponente durch/bei MIRTLE MEDICAL ersetzt oder
repariert. Bei Garantiereparaturen wird nach Mdglichkeit ein Leihteil zur Verfiigung gestellt, wenn die
voraussichtliche Reparaturdauer zwei Wochen tberschreitet. Versandkosten flir Reparaturen und
Leihgerate gehen auf Kosten des Kunden. Wenn eine Leihkomponente nicht bereitgestellt werden kann,
verlangert sich die Garantie des Kunden um weitere zwei Tage fiir jeden Tag, an dem das System nicht
betriebsbereit ist.

1.3 Support nach dem Garantiejahr

Support fir Produkte wird in Ubereinstimmung mit den jeweils aktuellen Supportrichtlinien fir die
Lebensdauer des Produkts angeboten. Dem Kunden wird gegen Aufpreis ein Servicevertrag angeboten,
der Geratereparaturen und -service aulierhalb der Garantiezeit abdeckt. AulRerdem werden Reparaturen
unter Berechnung der Kosten einzelner Teile und der erforderlichen Arbeitszeit angeboten.
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