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- _Versorgung

Der PageWriter TC35 ist fortschrittlich und dennoch anwenderfreundlich Hau ptVO rtei |e
und eine erschwingliche und kompakte Lésung, die mit den Anforderungen
Ihres Arbeitsablaufs mitwachsen kann. Native DICOM-Modalitaten-
Arbeitslisten konnen heruntergeladen oder AVE-Informationen abgerufen
werden; so erhalten Sie Patientenpersonalien am Patientenbett. EKG-
Berichte kdnnen mit WiFi-5-Geschwindigkeit (802.11 b/a/g/n/ac) und e \ereinheitlichter Arbeitsablauf mit

der Sicherheit von WPA3 (Personal)/WPA2 (Enterprise) drahtlos an eine drahtgebundener und drahtloser (WiFi 5,
elektronische Patientenakte Ubertragen werden. Mit der erweiterten WPAS3 (Personal)/WPA2 (Enterprise))
Systemkommunikation kann das vorherige EKG automatisch am Konnektivitat iber HL7, XML und nativem

¢ Schnelle Bedienung in drei Schritten mit
Touchscreen und lichtgefihrten Tasten

Patientenbett abgerufen werden. Die native DICOM-Interoperabilitat des DICOM gemaB Industriestandard

PageWriter ermoglicht den direkten Zugriff auf EKG-Auftrage Gber lhren

aktuellen DICOM-MWL-Anbieter und die Speicherung der resultierenden * Hervorragende klinische

EKGs im DICOM-Format in Ihrem vorhandenen PACS. Das Ergebnis: Ein Entscheidungsunterstitzung mit DXL-
schneller, effizienter klinischer Arbeitsablauf im zuverldssigen Betrieb flir Sie Algorithmus
und lhre Patienten.




EKG-Schreiber PageWriter TC35 (860437)
Leistungsmerkmale

Zulassungen

QT-Messungen (D03)

QTc-Messungen

* Bazett

e Fridericia

e Hodges

e Framingham

Zulassung geman 2023
EU-Medizinprodukte-
verordnung (MDR)/
CE-Kennzeichnung
510(k)-Zulassung der 2022

U.S. Food and Drug
Administration (FDA)

Korrektur von QT-
Intervall und QRS-
Dauer

Rautaharju

EKG-Funktionen

Erweiterte bidirektionale Netzwerkkommunikation®

Simultane
Ableitungserfassung

12 Ableitungen

EKG-Berichte

3x4, 3x4 1R, 3x4 3R, 3x4 1R plus ST-Maps, 6x2, 12x1
Standard- und Cabrera-Formate plus Pan 12 Cabrera

Standardmessungen
(D03)

e Zehn Intervall-, Dauer- und Vektormessungen
e Konfigurierbare QT-Korrekturmethoden

Rhythmusstreifen

e Bis zu 12 konfigurierbare Ableitungen
e Export von 30 bis 60 Sek. 12-Kanal-EKG-
Rhythmusstreifen (XML)

Vollausschrieb (D05)

e Die letzten funf Minuten aller 12 Ableitungen
¢ Vollstandiger EKG-Bericht von beliebigen
ausgewahlten 10-Sekunden-Abschnitten

Ereignismarkierung
(DO5)

e Markierung von bis zu sechs unabhéngigen
Ereignissen fur die spatere Auswertung und
Analyse

e Ereignismarkierungen in EKG-Berichten

e Moglichkeit fir Notizen zu jedem Ereignis

Intervall-EKG

Unterstltzung far pharmakologische
Belastungsprotokolle

Speicherung und
Ubertragung von
Berichten

Volle Wiedergabetreue von 10 Sekunden bei
1000 Hz fur alle 12 Ableitungen

Export-Datenformate

o PDF
e XML

¢ DICOM 12-Kanal-EKG

« DICOM Allg. EKG

¢ DICOM Encapsulated PDF

Schrittmachererken-
nung

¢ 0,02 mVms (z.B. 0,2 mV * 0,1 ms Impuls oder
0,1 mV * 0,2 ms Impuls)

o Ubertrifft empfohlenen Standard um das
Funffache!

DXL-EKG-Algorithmus?3# (D03)

Befundtexte ¢ > 600 Befundtexte
e Integrierte Befundung padiatrischer EKGs
Unterdriickung Drei konfigurierbare Einstellungen
von grenzwertigen
Befundtexten

Nomenklatur

Konform mit AHA-/ACCF-/HRS-Empfehlungen
von 2007, Teil Il

Erweiterte Messdaten

¢ 46 Parameter fir eine Morphologieanalyse in
jeder der 12 Ableitungen
e 21 Parameter fur Rhythmusanalyse

Begriindung

Auswahlbare Erlduterungen fur alle Befundtexte

STEMI-Diagnosehilfen (D03)

Graphische ST-
Darstellung

e Zwei EKG-Berichte mit polaren ST-Maps
e Frontalebene und Horizontalebene

Kriterien fur Alter und Basierend auf ,Fourth Universal Definition of

Geschlecht Myocardial Infarction”, 2018

STEMI-CA e Kriterien, die auf eine von vier moglichen Stellen

(verursachende der okkludierten Koronararterie verweisen

Arterie) e Basierend auf den AHA-/ACCF-/HRS-
Empfehlungen von 2009, Teil VI

Kritische Werte Hervorhebung von vier Zustéanden, die sofortiger

klinischer Aufmerksamkeit bedtrfen

Zentrale
Uhrzeitverwaltung

Uhrzeit kann manuell oder automatisch mit einem
Netzwerk-Zeitserver synchronisiert werden

Auftragsarbeitsliste
(DO1)

e Herunterladen der Auftragsarbeitsliste vom
vernetzten Server

e Anwenderkonfigurierbare Regeln zum Abrufen
EKG-Schreiber-spezifischer Arbeitslisten

¢ Anwenderkonfigurierbare Kontextmens (z.B.
nach Standort)

¢ Ad-hoc-Abfrage fur bestimmte Auftrage
basierend auf mehreren vom Anwender
eingegebenen oder eingelesenen Suchkriterien
(z.B. Patienten-ID, Vor-/Nachname)

e Unterstltzt von Open Worklist mit
IntelliBridge Enterprise und von ausgewahlten
Abteilungssystemen

e Unterstltzt von HL7-Schnittstelle Gber
IntelliBridge Enterprise

e Unterstltzt von DICOM Modality Worklist

AVE (D02)

e Abfrage und Abruf von Patientenpersonalien

e Basierend auf vom Anwender eingegebenen
oder eingelesenen Suchkriterien (z.B. Patienten-
ID, Vor-/Nachname)

e Unterstltzt von HL7-Standardschnittstelle Gber
IntelliBridge Enterprise fur Krankenhaussysteme

Gespeicherte
EKG-Berichte
(IntelliSpace ECG
erforderlich)

Automatisches Abrufen und Anzeigen von
mehreren gespeicherten EKG-Berichten zwecks
Vergleich mit dem aktuellen EKG-Bericht

DICOM-Ausgabe von
EKG-Berichten (D08)

¢ DICOM 12-Kanal-EKG
¢ DICOM Allg. EKG
¢ DICOM Encapsulated PDF

Datenschutz und Datensicherheit

Passwortregeln

¢ Rollenbasiert

Benutzerauthentifi-
zierung

AD/LDAP

Datenverschlisselung
im Ruhezustand

SHA-256 und AES-128

Netzwerkzugang Nur vom EKG-Schreiber initiiert
Netzwerkkommuni- TLS 1.2 oder héher fir Kommunikation innerhalb
kation des Krankenhausnetzwerks

Sicherheitsbezogene
Konfigurations-
funktionen hinter
kundendefinierten
Passwortern

e Zugang zu USB-Port (ein/aus)

e HTTP, HTTPS

e Verschlisselung im Ruhezustand (ein/aus)

e Léschen archivierter EKGs nach Ubertragung
(ein/aus)

¢ Benutzerauthentifizierung (ein/aus)

e Einheitlicher Sicherheitsansatz auf allen
Cardiac Workstations und EKG-Schreibern der
Serie PageWriter TC

Device Management Dashboard

Management des
Gerateparks

e Zentrale Verwaltung der Geratekonfiguration
und Software-Versionen

e Berlicksichtigte Lésungen: PageWriter TC20/
TC30/TC35/TC50/TC70, SureSigns VS3/VS4,
Efficia CM10/CM12, Efficia CM100/CM 120/
CM150, EarlyVue VS30

e Cardiac Workstation, gepruft auf
Dashboard A.02.02, geplante Veroffentlichung:
4. Quartal 2024




Hinweise auf die Signalqualitat

Anschliisse (Adapter)

Meldung bei
fehlendem
Elektrodenkontakt

Anatomisches Ableitungsdiagramm zur Anzeige
von Position und Name loser bzw. getrennter
Ableitungen/Elektroden

Ableitungsfarbe

Vier Farben zur Kennzeichnung der Qualitat
einzelner Ableitungen

LeadCheck Software fur Elektrodenplatzierung mit Erkennung
von 20 verschiedenen Elektrodenvertauschungen

Herzfrequenz Kontinuierliche Anzeige der Herzfrequenz des
Patienten

Druckvorschau Vollbildvorschau der EKG-Kurven vor dem

Ausdruck und/oder Export

Anwenderschulung und Selbsthilfe

Schulungsmodus

Integrierte Kurvensimulation

Saugelektroden (E04)

Sechs Saugelektroden und vier
Extremitatenklemmen

Adapter fur Kompatibel mit Druckknopf- und Tab-Elektroden

Druckknopf/Tab (E06) mit Metall auf beiden Seiten

Drucker

Auflésung ¢ Hochauflésender digitaler
Thermokammschreiber

¢ 200 dpi (Spannungsachse) x 500 dpi (Zeitachse)

bei 25 mm/s

Anschliisse

LAN Ethernet: 10/100Base-TX IEEE 802.3 tber

integrierten RJ45-Anschluss

Drahtlos (D24)

802.11 b/a/g/n/ac (WiFi 5)

Oberflache WLAN-Zugangsdaten ¢ \WPA3-Personal
Touchscreen e Bedienung in drei Schritten (D24) * WPA2-Enterprise
e Touchscreen mit Funf-Draht- FIPS Kommunikation unterstitzt durch einen FIPS-
Widerstandstechnologie 140-2-zertifizierten Verschlusselungsalgorithmus
Tastatur e Tasten fur die Bedienschritte mit Archiv/Interner 200 EKGs
Hintergrundbeleuchtung Speicher (D06)
* 65 Tasten, volistandig alphanumerische Externer Speicher 200 EKGs mit optionalem USB-Gerat
Standardtastatur
: ; (D06)
¢ Sonderzeichen unterstitzt
Membran- Die silikonbasierte flexible Abdeckung schiitzt Automatisierte Dateneingabe
Tastaturabdeckung die Tastatur und verhindert das Eindringen von

Partikeln und Flussigkeiten.

Geratewagen (860352,

860353)

Hohenverstellbarkeit

¢ 860352: feste Hohe
® 860353: hohenverstellbar (25 cm)

Geratekompatibilitat

Oben aufgeflihrte Gerdtewagen ebenfalls
kompatibel mit:

e Cardiac Workstation 7000

e Cardiac Workstation 5000

e PageWriter TC70

e PageWriter TC50

Rader e Alle 4 Rader verriegelbar und schwenkbar
e Antistatische elektrisch leitfahige Rollen

Arbeitsflache Freie Arbeitsflache

Stauraum e StandardmaéBiger Stauraum fiur EKG-Papier

400 Blatt

e StandardmaBiger Stauraum fr Reinigungsttcher/
Handschuhe/Elektrodengel/Mull usw.

e Optional: verdeckte Schublade

e Optional: schlieBbarer Abfallbehalter

e Optional: Drahtkorb

e Optional: Elektrodenkabel-Aufhdangung

Technische Daten

Anzeige

Abmessungen 6,5-Z0lI-TFT-LCD mit aktiver Matrix (Diagonale
16,5 cm)

Auflésung 640 x 480 VGA

Farben 64000 Farben

Bildschirm-Anpassung

18 Grad Neigung

Patientenanschliisse

1D-Strichcode-

e Liest Code-39-Symbologie

Scanner (H12) e Liest bis zu 80 Zeichen
2D-Strichcode- ¢ Hohe Lesegeschwindigkeit
Scanner (H17) e Bewegungstoleranz

e Gekrimmte Oberflachen

Konfigurierbare Filter

Wechselstrominter-
ferenz

50 oder 60 Hz

Signalverarbeitung

Artefaktunterdriickung und Grundlinienwandern

Darstellungsfilter — 10-Sekunden-Berichte

Hochpass

0,02,0,05und 0,15 Hz

Tiefpass

40,100, 150 und 300 Hz

Darstellungsfilter - Rhythmus

Hochpass 0,02,0,05und 0,15 Hz
Tiefpass 40, 100, 150 und 300 Hz
Stromversorgung

Akku Lithium-lonen-Akku

Akku-Kapazitat®

¢ 10 Stunden Dauerbetrieb ohne Ausdruck oder

* 13,9 Stunden Betriebsdauer bei normalen
Betriebszyklen (7 Minuten Betrieb, Ausdruck
eines 1-seitigen Berichts, 8 Minuten Standby-
Betrieb) oder

¢ 55 wahrend normalen Betriebszyklen generierte
EKGs oder

e 3 Stunden kontinuierliche
Rhythmusaufzeichnung

Akku-Ladedauer

Vier Stunden bis zur vollen Kapazitat

Netzstrom

100 bis 240 V Wechselspannung, 50/60 Hz

Stromverbrauch

Max. 60 W

Integriertes
Elektrodenkabel

e Defibrillationsgeschiitzte EKG-Erfassung mit
einer Auflésung von 1 pVv

¢ Datenerfassung mit 8000 Abtastungen pro
Sekunde und Elektrodenkabel

Langes
Elektrodenkabel (H23)

Verlangerte Elektrodenkabel ermdglichen
gréBere Entfernungen zwischen dem EKG-
Schreiber und den Patientenanschlissen.




Akkumanagement-Statistik

Sicherheit und Leistung

Statistik

e Aktueller Status

e Spannung

e Erwarteter max. Fehler (%) bei Berechnung der
Ladekapazitat

e Prognostizierte Kapazitat bei vollstandiger
Aufladung

¢ Restkapazitat in mAh

¢ Aktuelle Ladung und State of Health in %

e Ladestrom: Wert wahrend des Ladevorgangs

¢ Entladungsstrom: Wert wahrend der Entladung

e Zykluszédhlung: Anzahl kompletter Auflade- und
Entladezyklen

e Temperatur

e Eindeutige Akku-ID, Herstellerinformationen,
Geratename, Herstellungsdatum und
Seriennummer

Abmessungen/Gewicht

GroBe

31x40%x21cm

Gewicht

8,6 kg einschlieBlich Akku, Elektrodenkabeln,
Clips, Elektrodenpack und Papierpack

Umgebungsbedingungen

Betriebsbedingungen

¢ 10 °C bis 40 °C

¢ Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90% (ohne
Kondensation)

e Hohe Uber .d.M.: max. 3048 m

Internationale
Normen und
Richtlinien

e Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit
IEC60601-1:2005+A1:2012

e Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von
Elektrokardiographen IEC 60601-2-25 2011
Ausgabe 2.0

e Elektromagnetische Vertraglichkeit IEC 60601-
1-22014

Reinigung und Desinfektion’

Zugelassene
Loésungen’

Generische Reinigungslésungen

e Wasser und milde Seife

e Isopropylalkohol, 70%ige Losung

e Chlorbleichlauge (5,25%ige
Natriumhypochloritlésung), 3%ige Lésung in
Wasser

e Diethylenglykolbutylether (5 bis 10 Gew.%)

e Ethanol (Ethylalkohol) 70% (v/v)

e Ethylenglykolmonobutylether (1 bis 5%) mit
Isopropanol (17%)

e Phenol 2% (v/v)

Marken-Reinigungslésungen

e Metrex CaviWipes

* Gama Healthcare Clinell Universal Produkte

* Quaterndre Ammoniumverbindungen wie z.B.
Steris Coverage Plus NPD, gemischt als 15 ml pro
3,785 Liter Wasser oder ein Teil Coverage Plus
NPD auf 256 Teile Wasser

Lagerungsbedingun-
gen

¢ -20°C bis 50°C

e Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90% (ohne
Kondensation)

e Max. 4572 m
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