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1 Description générale

1.1 Généralités

Veuillez lire attentivement ces instructions avant d’utiliser le produit décrit dans ce manuel. Si vous avez des
questions au sujet de ces instructions ou de l'utilisation de ce produit, veuillez préalablement contacter le
service clientele aux numéros suivants :

Dr. Osypka GmbH - Service clientéle

Allemagne:  Phone (07623) 7405-0 International:  Phone +49 (7623) 7405 -0

Fax (07623) 7405 — 160 Fax +49 (7623) 7405 — 160

Ce produit ne doit étre mis en service que lorsque des conditions d’utilisation correctes sont assurées.

Le PACE 203 H est un appareil médical de classe llb selon les dispositions de la directive du conseil
93/42/EEC du 14 juin 1993 (« Directive relative aux équipements médicaux »), annexe IX.

1.2 Vérification du contenu de I’emballage

Déballer le produit et vérifier soigneusement qu’il n’a subi aucun dommage et que tous les éléments ont été
livrés.

Veuillez nous contacter immédiatement si I'appareil est endommagé ou s’il manque des éléments. Toute
plainte ultérieure ne pourra étre prise en ligne de compte.

1.3 Accessoires en option

L’interface BPI 202 pour ballon a contre-pulsion intra-aortique est disponible en option. L'utilisation de
linterface BPI 202 permet la synchronisation des ballons a contre-pulsion intra-aortiques, généralement
utilisés, avec 'ECG intracardiaque au lieu d’'une synchronisation avec 'lECG de surface.

1.4 Conventions du présent manuel

Le présent manuel utilise les conventions suivantes:

Boutons, touches et textes affichés des écrans sont imprimés dans le texte comme suit;

e Touches pré-définies et boutons de réglage: ON, OFF, Pause, Déverrouillage/verrouillage V-STIM,
e Partie supérieure de I'écran: AUTO, A-TRIG.
e Partie inférieure de I'écran et touches non pré-définies: Menu principal, START

Des conseils et remarques utiles sur I'utilisation de I'appareil et I'explication des modes de fonctionnement
sont introduits par « Remarque ».

Les recommandations importantes et les mises en garde a respecter sont introduites par « Attention ».
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2 Description du produit

Le PACE 203 H est un stimulateur cardiaque externe double chambre avec une base de temps auriculaire
pour la stimulation cardiaque temporaire de routine. L’ensemble des principaux types de stimulation sont
disponibles pour traiter les troubles du rythme cardiaque liés aux bradycardies aigués ainsi que pour la
stimulation cardiaque préopératoire, intraopératoire et postopératoire. Les parametres de stimulation peuvent
étre facilement réglés, grace aux boutons de réglage, dans une large plage de valeurs.

Le PACE 203 H offre la possibilité de traiter les tachycardies supraventriculaires par la stimulation auriculaire
avec prise de contrdle (stimulation auriculaire rapide). La fréquence de la stimulation avec prise de contrdle
s’effectue a des valeurs programmables dans une large plage de valeurs et est indépendante de la
fréquence de stimulation sélectionnée. La fréquence de la stimulation avec prise de contrdle peut étre
déterminée a I'avance ainsi que changée pendant la stimulation elle-méme. Si nécessaire la stimulation avec
prise de contréle est mise en route a l'aide d’'un bouton et des témoins sonores et visuels indiquent qu’elle
est en cours.

L’appareil est alimenté par piles et peut aisément étre fixé au bras du patient par la sangle inclue dans
'emballage. Le boitier est protégé en cas de liquides renversés accidentellement.

La conception fonctionnelle du PACE 203 H permet une utilisation aisée et slre de I'appareil, chaque fois
qgu’une stimulation DDD est nécessaire.

Par ailleurs, le PACE 203 H a les propriétés suivantes:
e Lors du remplacement des piles, la stimulation est maintenue pendant au moins 30 secondes.

e Une mémoire non volatile garde tout programme en attente (stand-by) prét a l'utilisation, méme si
I'appareil est a l'arrét.

e Un programme standard, individuellement adaptable, est disponible pour chaque mode de
fonctionnement.

e Un programme de secours d’urgence peut étre appelé en appuyant sur une touche de secours.

e Un protocole de stimulation par rampe et par salves est disponible pour la stimulation auriculaire avec
prise de contrdle.

e Un bouton de déverrouillage/verrouillage assure la protection contre un changement accidentel des
valeurs de parametres choisies.

e Les valeurs choisies des parametres et les messages (d’erreur) sont affichés sur un écran a cristaux
liquides.

e La détection de l'activité cardiaque spontanée, ainsi que I'émission des impulsions de stimulation
(auriculaire ou ventriculaire) sont signalées visuellement par des diodes électroluminescentes. En outre,
on peut activer un bip sonore si on le désire.

e Les dysfonctionnements du systéme qui surviennent sont annoncés par des témoins sonores et visuels.
e Un systeme de surveillance de sonde indique les discontinuités et les courts-circuits..
e Une alarme sonore et visuelle signale qu’il faut changer la pile.

e Pendant la stimulation double chambre, un mode automatique est disponible. Celui-ci permet le réglage
du délai A-V, de la fréquence maximale de tracking (maximum tracking rate (MTR)), et de la période
réfractaire auriculaire postventriculaire (PVARP).

e Un mode automatique peut étre choisi pour régler la sensibilité dans l'oreillette et dans le ventricule.

e Une fonction de pause est disponible pour une détermination et une mesure aisées de lactivité
cardiaque spontanée du malade.

e Une interface en option est disponible pour commander une console de contre pulsion intra-aortique ou
d’autres appareils périphériques.
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Toutes les autres fonctions techniques du PACE 203 H sont décrites dans les chapitres suivants.

3 Indications

Le stimulateur externe PACE 203 H peut étre utilisé conjointement avec un systéme de sonde de stimulation
pour réaliser une stimulation temporaire auriculaire, ventriculaire ou séquentielle A-V. L'appareil peut servir a
des fins thérapeutiques, diagnostiques ou prophylactiques.

Les indications pour la stimulation temporaire anti-bradycardique sont (entre autres) :

bloc auriculo-ventriculaire complet ou paroxystique

bradycardie sinusale symptomatique

maladie rythmique auriculaire

Arythmie auriculaire et/ou ventriculaire

bloc auriculo-ventriculaire induit par un infarctus du myocarde aigu
stimulation temporaire pendant asystole

support hémodynamique temporaire aprés chirurgie cardiaque
utilisation temporaire lors du remplacement d’un stimulateur implantable

stimulation temporaire et surveillance avant implantation d’un stimulateur

Indication pour la stimulation auriculaire avec prise de contrdle

tachycardie supra-ventriculaire
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4 Contre-indication

Il n’existe aucune contre-indication quant a [l'utilisation du PACE 203 H pour la stimulation cardiaque
temporaire destinée au traitement et a la prévention des arythmies. Cependant 'état de santé du malade
peut limiter le choix du mode de fonctionnement et des parameétres de stimulation .

Par exemple, un mode de fonctionnement avec détection auriculaire ne convient pas dans le cas de
fibrillation auriculaire, en raison du risque de réponse non appropriée aux ondes de fibrillation détectées.

Le traitement par stimulation auriculaire avec prise de contrdle ne peut étre utilisé que dans l'oreillette. Une
telle stimulation dans le ventricule pourrait entrainer une fibrillation ventriculaire et mettre la vie du malade en
danger.
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5 Complications possibles

Lors de I'utilisation d’'un stimulateur externe tel que le PACE 203 H, les complications suivantes peuvent se
produire (Tableau 1):

Complication

Conséquence

Infection.

Septicémie.

Thrombose et embolie pulmonaire

Déces.

Perforation du coeur.

Hémopéricarde. Hémothorax. Tamponnade aigué
du ceeur.

Stimulation musculaire et nerveuse.

Malaise du malade.

Perforation de la sonde.

Déplacement ou rupture de la sonde. Mauvais
contacts aux points de connexion, douilles mal
serrées

Mauvais fonctionnement. Incapacité de
stimulation.

Perte compléete ou intermittente de la stimulation
et/ou de la détection en cours.

Augmentation importante du seuil de stimulation.

Perte de l'efficacité de stimulation (bloc de sortie).

Diminution importante de 'amplitude du signal
ECG.

Perte de détection (bloc d’entrée).

Réglages inhabituels du stimulateur.

Rythmes anormaux. Compromis débit systolique/
débit cardiaque.

Réglage de la sensibilité inutilement élevé.
Détection d’'ondes R ou T dans l'oreillette ou P
dans le ventricule. ; Détection d’interférences
(bruit, interférences électromagnétiques)

Tachycardie ventriculaire, fibrillation ventriculaire
et déces possible si réaction tardive.

Réglage inadéquat entre la conduction
endocavitaire et les parametres du stimulateur.

Tachycardies induites par le stimulateur.

Le PACE 203 H inclut quelques fonctions
permettant de prévenir ce genre d’incident.
Cependant il est impossible d’empécher
entierement la survenue de ce probléme.

Stimulation auriculaire avec prise de contréle =
stimulation auriculaire rapide.

Conduction accidentelle vers le ventricule ayant
pour conséquence une arythmie ventriculaire.

Défaut ou épuisement de la pile.

Perte de I'émission de I'impulsion et de la
stimulation.

Défaut technique du PACE 203 H (composants
défectueux).

Perte ou changement de I'émission des
impulsions et de la stimulation, modification ou
perte de détection, affichage incorrect.

Erreurs de programmation non détectées.

Rythmes anormaux.

Connexion erronée des sondes.

Fonctionnement incorrect de I'appareil. Rythmes
anormaux.

Influence de la défibrillation et de
I'électrochirugie.

Voir chap. 9.22.8 usage simultané du
PACE 203 H avec défibrillateurs ou instruments
électrochirurgiques.

Tableau 1: Complications
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6 Mesures de précaution et mises en garde

La liste suivante présente les mesures de précaution et les mises en garde importantes. D’autres mesures
figurent dans les chapitres suivants.

De maniere a éviter des complications inutiles, le PACE 203 H ne devrait étre utilisé que par un
personnel médical ayant I'expérience de la thérapie de stimulation cardiaque. De plus, la personne qui
manie I'appareil doit bien connaitre le contenu de ce manuel d’instructions.

Tout systeme de sonde doit étre raccordé uniquement a des appareils de type CF afin d’éviter que le
courant soit dévier vers le cceur. Les appareils branchés sur secteur augmentent ce risque.

S’assurer que tous les appareils se trouvant a proximité du malade sont correctement reliés a la terre.

Les sondes de stimulation transmettent le courant au coeur par un conducteur direct et de faible
résistance. Il est donc essentiel de ne pas toucher les connecteurs a mains nues, ni de les mettre au
contact de surfaces humides ou conductrices d’électricité. Toute source d’électricité statique doit étre
tenue éloignée du systéeme de stimulation.

Lors de linsertion de la sonde et de son raccordement au stimulateur, il est impératif de faire un
monitoring constant des ECG. Un défibrillateur en état de marche doit étre prét a I'utilisation en cas
d’urgence.

Lors de la stimulation auriculaire avec prise de contrble, les impulsions peuvent étre transmises
accidentellement vers le ventricule. Il est donc nécessaire de faire un monitoring permanent des ECG.
Un défibrillateur prét a l'utilisation doit étre a disposition.

Il faut surveiller constamment le malade et étre prét a réagir en cas de défaillance ou dysfonctionnement
du PACE 203 H, lorsque celui-ci est utilisé conjointement avec des instruments électrochirurgicaux ou
des défibrillateurs.

Afin de protéger le malade et le stimulateur du courant (engendré par des décharges de défibrillation)
pouvant passer dans le circuit stimulateur-sonde, le circuit de stimulation doit étre, si possible, toujours
ouvert pendant la défibrillation. Des flux de courant dus a des décharges de défibrillation peuvent mettre
le malade en danger. Des courants élevés peuvent aussi endommager le stimulateur.

Si le PACE 203 est utilisé de maniére prolongée, il faut vérifier régulierement le seuil de stimulation (la
premiére fois aprés quelques heures, ensuite quotidiennement) car une augmentation du seuil de
stimulation peut se produire.

Si la sensibilité est inutilement élevée (faible valeur de sensibilité), des interférences extérieures risquent
d’affecter le fonctionnement normal du stimulateur, auquel cas le stimulateur passera en mode de
fonctionnement asynchrone (voir chapitre 9.22.3). S’il existe de forts champs magnétiques dus a des
appareils de télécommunication (p.ex.: téléphones portables) ou d’autres sources, un mode de
fonctionnement asynchrone, avec une fréquence supérieure a la fréquence spontanée du malade, doit
étre enclenché.

Pendant la stimulation double chambre, il existe un risque potentiel de stimulation croisée: c’est a dire
gu’une stimulation ou onde de dépolarisation auriculaire peut étre transmise vers le ventricule ou vice
versa (écoute croisée ou crosstalk). Le PACE 203 H est concu de maniére a minimiser cette
transmission croisée. De plus la distance entre les systémes de sondes auriculaire et ventriculaire ne
devrait pas étre inférieure & 4 cm. A cause des différences anatomiques, des conditions
électrophysiologiques et du placement des électrodes, une écoute croisée ne peut étre complétement
exclue. Pour cette raison, lorsque I'appareil est mis en marche ou que I'on change les paramétres de
stimulation, l'utilisateur doit s’assurer qu’il ne se produit pas de stimulation croisée. Toutefois, si cela se
produisait, on peut essayer d’éliminer cet effet par une adaptation de 'amplitude de stimulation ou par
'échange de la polarité des sondes. Si cela n’est pas possible, le stimulateur doit étre utilisé en mode de
fonctionnement auriculaire seulement ou en mode de fonctionnement ventriculaire sans connecter la
sonde non utilisée (dans le mode auriculaire on ne connectera pas la sonde ventriculaire et vice versa).

Le PACE 203 H empéche des réglages anormaux (voir chapitre 9.22.7).
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e Afin d’assurer un fonctionnement continu du stimulateur pendant le remplacement de la pile, il faut
changer celle-ci avant qu’elle ne soit épuisée. (voir aussi chapitre 11.2).

e Sil'appareil est mis a I'arrét ou en attente (stand-by) aprés que la demande de remplacement de la pile
ait été signalé, celle-ci doit étre remplacée avant que I'appareil ne soit remis en marche

e Comme tout appareil électronique de précision, le PACE 203 H nécessite un entretien périodique et un
contréle aprés tout dysfonctionnement ou accident, quelque soit la fréquence d’emploi de I'appareil (voir
chapitre 11.3).

e Sile PACE 203 H n’est pas utilisé pendant de longues périodes, il est recommandé de retirer la pile afin
d’éviter tout dommage di a une fuite d’acide. (La garantie ne couvre pas ces dommages).

e Ne pas plonger le stimulateur dans I'eau ou autre solution de nettoyage. N'’utiliser aucun type de
poudre/liquide a récurer.

e Ne pas stériliser 'appareil dans un autoclave, ni a 'oxyde d’éthyléne. La stérilisation aux ultrasons ainsi
qu’aux rayons gamma est également déconseillée. De tels procédés peuvent endommager le PACE 203
H.

e Apreés utilisation, ne pas restériliser les cables de connexion congus pour un usage unique.

e Aucune piéce du PACE 203 H ne peut étre réparée ou calibrée par quiconque autre que le fabricant ou
un représentant autorisé de ce dernier.

e Tous les réglages automatiques prévus par le PACE 203 H ont été concgus pour assister I'utilisateur dans
la recherche du réglage approprié. C’est la responsabilité de l'utilisateur de juger de I'exactitude de ce
réglage automatique.
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7 Securiteé patient

Le stimulateur cardiaque temporaire PACE 203H répond aux standards internationaux :

IEC 60601-1 Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles des appareils électromédicaux

IEC 60601-1-2 Compatibilité électromagnétique

IEC 60601-2-31 Stimulateurs cardiagues externes

Dans le cas ou le patient serait relié a différents appareils electriques, la somme des courants de fuite ne doit
pas dépasser les limites autorisées.

8 Compatibilité electromagnétique

Le stimulateur cardiaque temporaire PACE 203H répond aux standards en matiére de compatibilité
electromagnétique (EMC).

IEC 60601-1-2 Compatibilité électromagnétique

CISPR 11

Equipement industriel, scientifique ou médical de radio-fréquence. Troubles
électromagnétique.

IEC 61000

Compatibilité électromagnétique

Le fonctionnement du PACE 203H peut etre perturbé par :

Utilisation d’instruments electro-chirurgicaux avec radio fréquence
Outils de diathermie
IRM

Systemes de télémtrie médicale

Des précautions doivent étre prise lorsque le PACE 203H est utilisé.
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9 Utilisation et application du PACE 203 H

9.1 Description de l'appareil

La figure suivante montre le PACE 203 H avec les écrans, les touches, les boutons et les connecteurs.

Connecteurs

an Rjl—

Ecran
supérieur.
Paramétres.

_|

Boutons de réglage

LEDs (diodes
luminescentes)

mode/menu

Ecran inférieur

Touches pré-
définies

Touches non pré-définies

CTRL. OUT
(fiche de sortie )

PACE 203H V2.0

Figure 1: PACE 203 H vue de face
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4| Connecteurs
’\

| Crochet

Ce0123

EXTERNAL

Inspection e .
PULSE GENERATOR

Seral no. RUETTES

Inveniory no

Couvercle de |
protection

CTRL. OUT
fiche de sortie

Figure 2: PACE 203 H vue arriére

A l'arriere de 'appareil (voir Figure 2) se trouve un crochet métallique. Ce crochet peut étre déployé en trois
positions avec crans d’arrét (accroché verticalement, relevé sur une table ou replié complétement comme sur
la figure). Pour déployer le crochet il suffit de tirer sur les deux tiges latérales.

De ce cété, se trouve également un bouton permettant 'accés au compartiment renfermant la pile. Celui-ci
se trouve sous le couvercle de protection représenté dans la figure 2. Le couvercle de protection empéche
une ouverture par inadvertance du compartiment a pile. Le compartiment se trouve, vu de l'arriére, a gauche
du couvercle sur la partie inférieure de I'appareil (voir aussi chapitre 11.2).
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Les symbols suivant ont pour signification ::

O

A
~

Classification: CF Protection defibrillation

Suivre les instructions

Suivre les instructions

Ne pas jeter

I Q@ i

IP Code (Ingress Protection) classifies the degree of protection
provided against touching or intrusion of solid objects (first digit 4:
Protection against intrusion with a wire) and against water (second
digit 3: Protection against spraying water)

IP 43

(|3 0] 23 Conformité Européenne

PACE 203H V2.0
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9.2 Affichage des écrans, boutons de réglage et touches de
clavier

9.2.1 Affichage de la partie supérieure de I’écran

Les six parameétres suivants : fréquence cardiaque de base, sensibilité auriculaire, amplitude de stimulation
auriculaire, délai A-V, amplitude de stimulation ventriculaire, sensibilité ventriculaire ainsi que des symboles
supplémentaires et le code du mode de fonctionnement (ISO 5841-1)sont continuellement affichés comme
représenté dans la Figure 3. Ceci se produit comme suit lorsque le stimulateur est en marche.

| voir97 |—
T~ voir9.22.1

| voir9.22.3 }\

| voir9.22.2

| voir 9.12.5.3 |
| voir9.9.1 [~

| voir 9.22.5 }\

voir 9.9.2 et ir9.12.5.1 voir 9.4
9zl voir | / |
~ 1voir9.1252 |

Figure 3: Affichage de la partie supérieure de I’écran

A gauche, un exemple du mode de fonctionnement DDD avec des symboles numériques supplémentaires
est présenté et sera décrit dans les chapitres ultérieurs.

Si les parameétres sont sans signification dans le mode choisi, par exemple 'amplitude de stimulation
auriculaire, la sensibilité auriculaire et le délai A-V dans le mode VVI, ces paramétres n’apparaissent pas sur
I'écran. Un tel exemple est présenté du coté droit de la Figure 3.
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9.2.2 Affichage de la partie inférieure de I’écran ( Mode / Menu )

La partie inférieure de I'écran indique la sélection du menu (voir chapitre 9.2.5) ainsi que divers autres
messages. Ces messages peuvent étre a caractere informatif ou signaliser a I'utilisateur des erreurs ou
d’éventuels conflits.

Lorsque I'écran inférieur est éteint, il suffit de pousser sur la touche
Déverrouillage/verrouillage
pour l'allumer.

Aprés 2% a 3 minutes sans utilisation (pas de réglage de boutons ou pression de touches) du stimulateur par
I'utilisateur, l'affichage de I'écran inférieur disparait automatiquement afin de ne pas décharger la pile
inutilement.

9.2.3 Les boutons de réglage

Il 'y a six boutons correspondant aux parameétres affichés sur la partie supérieure de I'écran. Les six
parameétres : fréquence de base (et fréquence de stimulation auriculaire avec prise de contrble), sensibilité
auriculaire, amplitude de stimulation auriculaire, délai A-V, amplitude de stimulation ventriculaire et sensibilité
ventriculaire peuvent étre réglés par simple rotation du bouton correspondant (voir Tableau 2).

En tournant les boutons, le changement de valeur du paramétre est percu par le clic et le bip sonore.

Bouton Fonction

(HI-) RATE Réglage de la fréquence de base et de la stimulation auriculaire avec prise
de contréle.

A-SENSE Réglage de la sensibilité auriculaire.

A-STIM Réglage de 'amplitude de stimulation auriculaire.

A-V DLY Réglage du délai A-V.

V-STIM Réglage de 'amplitude de stimulation ventriculaire.

V-SENSE Réglage de la sensibilité ventriculaire.

Tableau 2: Boutons de réglage et leur fonction

9.2.4 Les touches de clavier pré-définies de maniere fixe

Les touches pré-définies de maniére fixe sont a comprendre comme suit :
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Touche Fonction
ON Mise en marche de I'appareil.
OFF Mise a 'arrét de I'appareil.
Emergency Mise en place des parameétres de stimulation d’urgence.
Unlock/Lock Déverrouillage/verrouillage des boutons et des touches.
Pause Empéche la stimulation (tant que I'on pousse sur la touche).

Tableau 3: Les touches pré-déterminées et leur fonction

9.2.5 Les touches de clavier non pré-définies de maniere fixe et les
menus

Pour régler le mode de stimulation et d’autres parametres et fonctions, cing touches non imprimées sont a
disposition. Ces touches se trouvent a cété de la partie inférieure de I'écran et sont utilisées en combinaison
avec celui-ci. Chaque touche sélectionne I'option qui lui est adjacente sur I'écran selon le menu affiché.

Lorsque I'on allume la partie inférieure de I'’écran, c’est le menu du mode de fonctionnement (Tableau 4) qui
apparait toujours en premier. Cette caractéristique permet un acces rapide.

Menu mode de Touche
fonctionnement no.
DDD 1
D00 DVI DAI @
VVI 2
V00 O
AAl 3
A0O0 AAT O
VDD 4
V0O VVI VAT O
Menu principal 5

Tableau 4: Menu du mode de fonctionnement

Toutes les autres fonctions sont affichées au deuxiéme, troisitme ou méme au quatrieme niveau de
I'apparition des menus. Pour avoir accés a ces fonctions, il faut d’abord activer le menu principal en appuyant
sur la touche en regard de

Menu principal.
Si I'écran inférieur est éteint, il faut pousser sur la touche
Déverrouillage/verrouillage

pour le rallumer. L’affichage du menu principal apparait comme représenté dans le Tableau 5.
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Menu principal Touche
No.
Fréquence rapide 1
Auto 2
Standard 3
Options 4
Paramétres
4J 5

Tableau 5: Menu principal

A partir de ce menu, l'utilisateur a acces a la stimulation de fréquence rapide (stimulation avec prise de
contrdle), au réglage automatique, au stockage, au rappel de programmes standards ainsi qu'au réglage de
parameétres et d’options supplémentaires.

Remarque: Dans tous les menus, la pression de la touche . raméne au menu principal.

9.2.6 Eclairage de I’écran

Les écrans inférieur et supérieur sont éclairés. Cet éclairage fonctionne tant que I'appareil est déverrouillé.

Aprés 30 secondes sans utilisation de I'appareil (pas de rotation de boutons ou pression de touches),
I'éclairage s'éteint automatiquement afin d’économiser la pile. Ceci se produit en parallele avec le
verrouillage des boutons et touches.

Lorsque le voltage de la pile diminue jusqu'en dessous d'un certain taux spécifique, I'éclairage est
automatiquement éteint et ne peut étre réactivé qu’aprés le remplacement de la pile.

9.2.7 Diodes électroluminescentes de détection et stimulation

Sur la gauche de la partie supérieure de I'’écran se trouvent quatre diodes électroluminescentes (LEDs)
indiquant la détection et la stimulation auriculaires et ventriculaires. Les diodes indiquant la détection
clignotent en vert et celles indiquant la stimulation, en jaune.

Toutes les diodes s’allument brievement lors de la mise en marche du PACE 203 H, de maniere a vérifier
leur bon fonctionnement.

9.2.8 Indications sonores

Toute pression de touche résulte en un signal acoustique de haute fréquence (bip).

Les mises en garde sont indiquées par une succession de trois brefs signaux sonores de haute fréquence
(bips); par contre, les erreurs sont signalées par un long signal sonore de haute fréquence (bip long).

Lorsque la fonction bip est enclenchée (voir chapitre 9.12.5.1), la détection et la stimulation sont indiquées de
maniére sonore par un bip. La détection et la stimulation sont signalisées par des bips de fréquences
différentes. La détection a un signal de fréquence inférieur a celui de la stimulation.
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9.3 Mise en marche du PACE 203 H

Le PACE 203 H est mis en marche en poussant sur la touche
ON.
Consécutivement 'appareil est soumis a un auto-contréle.

Si l'appareil avait été mis en attente « stand-by » (voir chapitre Erreur ! Source du renvoi introuvable.), il
se mettra a fonctionner avec le dernier réglage de paramétres mémorisé.

Si I'appareil avait été mis a I'arrét par la touche OFF, la touche
Déverrouillagel/verrouillage,

située a droite des touches non imprimées, doit étre poussée et ensuite relachée. Ceci est affiché de la
maniére schématique suivante sur I'écran inférieur du PACE 203 H (Tableau 6 et Tableau 7).

Demande
déverrouillage/verrouillage

Appuyer

L

Version n.nn
année/mois/jour

Tableau 6: Demande de déverrouillage/verrouillage

Demande
déverrouillage/verrouillage

Relacher

L

Version n.nn
année/mois/jour

Tableau 7: Demande de déverrouillage/verrouillage
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Remarque: Version n.nn indique la version du matériel et/ou du logiciel de I'appareil. La date correspond
a la date de sortie d'usine (année/mois/jour).

Aprés avoir poussé et relaché la touche
Déverrouillagel/verrouillage,

le PACE 203 H commence a fonctionner avec le programme de mise en route (voir chapitre 9.11.5). Lors de
la sortie d’usine, I'appareil est préréglé avec un mode de fonctionnement DDD avec une haute sensibilité et
une amplitude de stimulation moyenne. Ce réglage assure une thérapie de sécurité dans la plupart des
situations de stimulation (voir Tableau 39). Cependant, le programme de mise en route peut étre adapté
individuellement selon la demande du médecin.

La langue programmeée (voir chapitre 9.12.5.4) ainsi que les indications acoustiques de détection et de
stimulation (voir chapitre 9.2.8) restent inchangées méme apreés la mise a l'arrét.

Remarque: Lorsque la demande d’appuyer et de relacher la touche
Déverrouillage/verrouillage
n’est pas exécutée endéans 30 sec, le message d’erreur suivant:

Début pause
(Appuyer déverrouillage)

apparait et 'appareil s’arréte. Ceci empéche I'épuisement de la pile, au cas ou la touche
ON

aurait été poussée accidentellement.

Remarque: Ne pousser aucune touche pendant I'auto-contrble suivant la mise en marche de I'appareil. Un
contrdle des touches est effectué, entre autres, pendant cette période. Au cas ou une touche serait quand
méme poussée, le message suivant apparait:

Relacher toutes touches

Si la demande n’est pas exécutée, ou si une touche est bloquée, le message suivant apparait aprés 10
secondes sur la partie inférieure de I'écran :

Erreur clavier
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9.4 Verrouillage/déverrouillage du Pace 203H

De maniére a éviter un changement accidentel des parameétres de stimulation, I'appareil sera verrouillé
automatiquement lorsque les touches ou les boutons ne sont pas actionnés pendant 30 secondes.

Quand l'appareil est verrouillé, il suffit de pousser sur la touche
Déverrouillage/verrouillage

pour le déverrouiller. Quand 'appareil est déverrouillé, I'utilisation de la touche
Déverrouillage/verrouillage

rend impossible le réglage des boutons ou l'utilisation des menus du PACE 203 H.

Que l'appareil soit verrouillé ou déverrouillé, cette situation sera indiquée par le symbole suivant sur la partie
supérieure de I'écran (Figure 4) :

Figure 4: Symbole de verrouillage

Lorsqu’une touche est poussée ou un bouton tourné pendant que I'appareil est verrouillé, un bip de mise en
garde sera émis et le symbole de verrouillage clignotera pendant 2 secondes.

Remarque: Pour la mise en attente (stand-by) lors de la stimulation avec prise de contrble (voir chapitre
9.10), la limite de temps pour opérer I'appareil est de 60 secondes aprés la derniére opération effectuée.
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7.5 Arrét du PACE 203 H

Le PACE 203 H est mis a I'arrét en poussant sur la touche
OFF.

De maniére a éviter un arrét accidentel de I'appareil, le menu représenté dans le Tableau 8 apparait sur
I'écran inférieur. Ce menu comporte les options

Arrét
et
Attente (stand-by).

Menu d’arrét Touche
No.
Arrét
(sans stockage)

2

Attente 3

(stockage)
4
4J 5

Tableau 8: Menu de mise a I’arrét

En choisissant
Arrét (sans stockage)

en poussant sur la touche correspondante, le PACE 203 H s’arréte sans mémoriser les réglages
sélectionnés et le message suivant apparait juste avant I'arrét:

Arrét (sans stockage).
En choisissant
Attente (stockage)

en poussant sur la touche correspondante, le PACE 203 H mémorise les réglages sélectionnés et annonce
le message suivant:

Attente (stockage),
pour ensuite s’éteindre. Le PACE 203 H ne consomme pas d’énergie de la pile lors de la mise en attente.

Lors de la remise en marche du PACE 203 H, aprés une mise en attente, il fonctionnera avec les réglages
sélectionnés avant la mise en attente et non pas selon le programme de mise en route.

Le PACE 203 H s’arréte avec un bref signal sonore (bip).
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9.6 Modes de fonctionnement

Les termes suivants sont définis comme suit:

L’intervalle entre deux battements consécutifs (un paramétre du stimulateur) est l'intervalle programmé
d’un cycle complet d’activité du stimulateur, exprimé en millisecondes (ms). Il est défini comme l'inverse de la
fréquence de base. Etant donné que le PACE 203 H est un stimulateur contrélé par l'oreillette, c’est un
systeme dans lequel une stimulation ou une détection auriculaire programme le début de lintervalle entre
deux Dbattements consécutifs. Cette caractéristique permet de maintenir Tlintervalle A-V
(hémodynamiquement plus critique) tout en adaptant I'intervalle V-A selon I'activité cardiaque spontanée.

Le phénomene de Wenckebach est toujours activé dans les modes double chambre comprenant une
détection auriculaire. En cas de hautes fréquences auriculaires spontanées, le délai P-V sera prolongé de
maniére & éviter de hautes fréguences de stimulation ventriculaire. Cette fonction limite la fréquence
ventriculaire a une fréquence maximale appelée : « Maximum Tracking Rate (MTR) ». En conséquence, le
phénoméne de Wenckebach blogue de maniére intermittente la conduction de battements auriculaires vers
le ventricule.

Le délai A-V (un parameétre du stimulateur) est l'intervalle de temps programmé de stimulation auriculo-
ventriculaire débutant par un stimulus auriculaire.

Le délai P-V (un paramétre du stimulateur) est lintervalle de temps programmé entre une détection
auriculaire (onde P) et le stimulus ventriculaire. Le délai P-V est déterminé par le délai A-V et la fréquence
maximale (Maximum Tracking Rate-MTR).

L’intervalle A-V est lintervalle de temps mesuré entre une détection ou une stimulation auriculaire et la
détection ou la stimulation ventriculaire qui lui fait suite. En cas de dépolarisation ventriculaire spontanée,
l'intervalle A-V est plus court que le délai A-V programmé.

Le délai V-A (un parametre du stimulateur) est I'intervalle ventriculo-auriculaire programmé débutant par une
détection ou une stimulation ventriculaire. Cet intervalle est aussi appelé : intervalle d’« atrial escape », et est
défini comme la période entre une détection ou une stimulation ventriculaire et la stimulation auriculaire
suivante. Pendant chaque cycle, le délai V-A est calculé comme la différence entre [lintervalle entre deux
battements consécutifs et l'intervalle A-V.

La période de blanking est définie comme la période de temps pendant et aprés une détection ou une
stimulation quand le canal de détection et/ou le canal opposé d’un stimulateur double chambre est
insensible. Le but de cette fonction est d’éviter la détection de potentiels tardifs ainsi que la détection
d’activité d’un canal dans l'autre canal (écoute croisée ;crosstalk). Par conséquent, pendant la période de
blanking, aucune activité (détection ou stimulation) n’est reconnue.

La période réfractaire est la période de temps réglée dans le stimulateur, pendant laquelle un signal du
canal respectif sera reconnu mais restera sans réponse.

La phase de détection est la période de temps pendant laquelle un signal du canal respectif sera reconnu
et interprété comme spontané et auquel il sera répondu. Cette période se situe donc en dehors de la période
de blanking et de la période réfractaire.

La période réfractaire auriculaire post-ventriculaire ou PVARP (un parameétre du stimulateur) est la
période aprés une détection ou une stimulation ventriculaire pendant laquelle le circuit de détection
auriculaire est réfractaire. Donc, toute activité auriculaire, se produisant pendant la PVARP ne sera pas
détectée par le circuit de détection auriculaire.
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9.6.1 Mode asynchrone ventriculaire (V0O0)

Le mode de stimulation asynchrone ventriculaire (V00) est le plus simple des modes, étant donné qu'il n’y a
pas de détection ni de mode de réponse. La stimulation ventriculaire a lieu a la fréquence programmée
indépendamment du rythme cardiaque spontané.

9.6.2 Mode asynchrone auriculaire (A0O)

Le mode de stimulation asynchrone auriculaire (A00) fonctionne comme le VOO sauf que la stimulation a lieu
dans l'oreillette. La stimulation auriculaire a lieu a la fréquence programmée indépendamment du rythme
cardiaque spontané.

9.6.3 Mode double chambre asynchrone (D0O0)

Le mode double chambre délivre, indépendamment du rythme cardiaque spontané, un stimulus auriculaire
suivi d’un stimulus ventriculaire, en fonction du délai A-V programmeé.

9.6.4 Mode inhibé ventriculaire (VVI)

Le mode inhibé ventriculaire (VVI) comprend la détection dans le canal ventriculaire et, consécutivement, la
stimulation est inhibée par une détection ventriculaire. Dans ce mode, le PACE 203 H est réfractaire pendant
une période aprés une détection ou une stimulation ventriculaire. Toute activité ventriculaire se produisant
pendant la phase réfractaire n’est pas prise en compte. Par contre, I'activité ventriculaire se produisant en
dehors de la phase réfractaire est détectée et replace le stimulateur au début de l'intervalle entre deux
battements.

9.6.5 Mode inhibé auriculaire (AAI)

En l'absence d’activité spontanée, les impulsions de stimulation ventriculaires ou auriculaires ont lieu a la
fréquence de base programmée. Durant la phase de détection du stimulateur, la détection d’'une onde P
inhibe I'émission de l'impulsion de stimulation suivante. Le stimulateur est replacé au début de l'intervalle
entre deux battements consécutifs et démarre la période réfractaire.

9.6.6 Mode double chambre sans stimulation auriculaire (VDD)

Dans ce mode, la stimulation n’a lieu que dans le ventricule et la détection dans l'oreillette et le ventricule. La
réponse se fait soit par l'inhibition de I'activité ventriculaire, soit par I'activité ventriculaire spontanée, soit par
un stimulus ventriculaire en réponse a I'onde P.

La détection d’'une onde P démarre le délai P-V. Durant ce dernier, le canal auriculaire est réfractaire. A la fin
du délai P-V, un stimulus ventriculaire est émis en I'absence d’activité ventriculaire spontanée, c’est-a- dire
en réponse a I'onde P. L’activité ventriculaire (stimulation ou détection) démarre la PVARP et le délai V-A.

En I'absence d’onde P lors du délai V-A, le délai A-V sera démarré. Durant le délai A-V, le canal auriculaire
est réfractaire. En I'absence d’'onde R lors du délai A-V, le PACE 203H émet une impulsion de stimulation
ventriculaire aprés la fin du délai A-V.
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9.6.7 Mode universel double chambre (DDD)

Dans ce mode, la stimulation et la détection sont possibles dans les deux chambres.

En présence d’'une activité auriculaire et ventriculaire avant la fin de lintervalle entre deux battements
consécutifs, les deux canaux sont inhibés et la stimulation ne se produit pas.

Si une onde P est détectée avant 'achévement du délai V-A, la stimulation par le canal auriculaire est inhibée
et le délai A-V est démarré. En I'absence de détection d’activité ventriculaire avant la fin du délai A-V, une
impulsion de stimulation ventriculaire est émise (stimulation ventriculaire synchrone avec I'onde P).

En labsence de détection d’activité auriculaire avant la fin du délai V-A, une impulsion de stimulation
auriculaire est émise et le délai A-V est démarré. Si une activité ventriculaire est détectée avant 'achévement
du délai A-V, la stimulation ventriculaire est inhibée. En I'absence d’activité ventriculaire spontanée avant la
fin du délai A-V, une impulsion de stimulation ventriculaire est émise (stimulation double chambre
séquentielle A-V).

9.6.8 Mode implicitement programmable (DAI)

Dans ce mode, la stimulation est possible dans les deux chambres; la détection seulement dans l'oreillette.
Ce mode peut étre implicitement programmé en sélectionnant d’abord le mode DDD, et en réglant par la
suite, la sensibilité ventriculaire sur l'infini ("—.—"). De cette maniére la détection ventriculaire est désactivée.

Le mode DAI peut étre utile lorsque la détection ventriculaire est impossible (p.ex.: a cause d’'interférences).

9.6.9 Mode implicitement programmable (DVI)

Dans ce mode, la stimulation est possible dans les deux chambres, la détection seulement dans le
ventricule. Ce mode peut étre implicitement programmé en sélectionnant d’abord le mode DDD, et en réglant
par la suite, la sensibilit¢ auriculaire sur linfini ("——"). De cette maniére la détection auriculaire est
désactivée.

Remarque: Dans le mode implicite DVI, les exceptions suivantes sont a considérer:

1) L’algorithme spécifique du PACE 203 H pour la détermination des extrasystoles est désactivé.
En mode DVI, le PACE 203 H ne peut pas faire la différence entre de hautes fréquences
spontanées et des extrasystoles car la détection auriculaire est désactivée.

2) Si une autre onde R est détectée pendant le délai V-A, le délai V-A est démarré avec une
valeur égale a la différence entre I'intervalle entre deux battements consécutifs et le délai A-V.

9.6.10 Mode implicitement programmable (VAT)

Dans ce mode, le PACE 203 H peut uniqguement stimuler dans le ventricule et détecter dans l'oreillette
seulement. Lors d’'une activité auriculaire spontanée, une impulsion de stimulation ventriculaire est émise
aprés le délai P-V.

Ce mode est implicitement programmé en sélectionnant le mode VDD d’abord, et en réglant la sensibilité
ventriculaire sur l'infini ("——"). De cette maniére, la sensibilité ventriculaire est désactivée.

Le mode VAT peut étre utile lorsque la détection ventriculaire est impossible (p.ex.: en cas d’interférences)
ou lors d’un bloc A-V, ou le cycle A-V doit rester synchrone.
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9.6.11 Mode de non stimulation ODO (Pause)

Dans ce mode, la détection est possible dans les deux canaux mais pas la stimulation. Le PACE 203 H est
« a I'écoute » de I'activité spontanée auriculaire et ventriculaire uniquement.

Le mode 0DO est utilisé pour vérifier I'activité cardiaque spontanée du malade (voir chapitre 9.15), ou pour
déterminer les valeurs initiales pour I'auto-détection (voir chapitre 9.9.1). Ce mode doit étre utilisé avec
grande précaution chez les malades dépendant d’'un stimulateur.

9.6.12 Mode de Trigger auriculaire (AAT, DDD+AT, DAT)

Lorsque cette option (voir chapitre 9.12.5.3) est activée, une impulsion de stimulation auriculaire est émise a
chaque fois qu’une activité auriculaire est détectée et que le canal auriculaire n’est pas réfractaire.

Le mode de trigger auriculaire est activé quand les modes suivants sont sélectionnés : AAl (— AAT) or DDD
(— DDD+AT) or DAI (— DAT) .

9.7 Changement du mode de fonctionnement

Quand on allume I'écran inférieur, le menu du mode de fonctionnement est toujours affiché en premier.
Chacun des modes primaires peut étre sélectionné en appuyant sur la touche correspondante (DDD, VVI,
AAl, VDD).

Lorsque I'écran inférieur est éteint, il peut étre allumé en poussant sur la touche
Déverrouillagel/verrouillage.

Au cas ou un autre menu est affiché, il suffit de pousser sur la touche en regard de . pour retourner au
menu du mode de fonctionnement.

Menu mode de Touche

fonctionnement No.
DOE))D[\)/I[I)DAI © !
Ve O 2
O
v O
Menu principal 5

Tableau 9: Menu du mode de fonctionnement

Les modes D00, V0O, A00, DVI, DAI et VAT sont mis en place en sélectionnant d’abord Ile
mode primaire (DDD, VVI, AAl, VDD), et en réglant ensuite la sensibilité du ou des canaux respectifs sur
linfini (affiché comme suit: "——"). Le Tableau 10 donne la liste des modes supplémentaires résultants
lorsque la sensibilité est réglée sur l'infini .
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Mode primaire Modification de la sensibilité Mode résultant
DDD A-sensibilité —» "—-" DVI
DDD V-sensibilité — "——" DAI
DDD A- and V-sensibilité¢ — "—.—" D00
\AY V- sensibilité — "—.—" VOO
AAl A- sensibilité —» "—.-" A00
VDD A- sensibilité — "—.—" VVI
VDD V- sensibilité —» "—.—" VAT
VDD A- and V- sensibilité — "—.—" V00

Tableau 10: Réglage des modes supplémentaires

Le mode sélectionné est indiqué sur la partie supérieure de I'écran par son code NBG?.

Dans le nouveau mode, le PACE 203 H continue a travailler avec le réglage des paramétres choisi avant le
changement de mode.

Remarque: Dans le cas d’'un changement de mode une chambre vers double chambre, ou d’'une chambre
vers l'autre chambre (par exemple : VVI—>AAI), les derniers parameétres utilisés sont repris. Si le programme
de mise en route (voir 9.11.5) a été changé en faveur d’'un mode a chambre unique et s’il s’agit du premier
changement de ce type, le nouveau mode choisi sera complété par des parameétres du programme standard.

L’activation de la fonction trigger auriculaire dans les modes AAI et DDD sera expliquée au chapitre 9.12.5.3.
Un mode de non stimulation ODO est accessible en poussant sur la touche

PAUSE
(voir chapitre 9.15).

Remarque: Un programme standard peut étre mémorisé pour chaque mode primaire. Ces programmes
standards peuvent étre définis par I'utilisateur (voir chapitre 9.10.2).

Remarque: Sides conflits surviennent (& cause de réglages anormaux), le PACE 203 H passe en fonction
de réglage automatique pour résoudre le probléme (voir chapitre 9.22.7 and 9.9).

1 Bernstein AD, Camm AJ, Fletcher RD, et al. The NASPE/BPEG generic pacemaker code for antibradyarrhythmia and adaptive-rate
pacing and antitachyarrhythmia devices. Pacing Clin Electrosphysiol 1987; 10: 794-799
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9.8 Réglage de la fréquence, de I'amplitude de stimulation, de

la sensibilité et du délai A-V

Un bouton est assigné a chacun des parameétres. De haut en bas:

® Fréquence (RATE)

. Sensibilité auriculaire (A-SENSE)

®© Amplitude de stimulation auriculaire(A-STIM)
. Délai A-V (A-V DLY)

®© Amplitude de stimulation ventriculaire(V-STIM)
. Sensibilité ventriculaire (V-SENSE).

Les valeurs effectives des paramétres, et le code barre correspondant indiquant l'intensité du signal ou
I'ampleur, sont affichés sur I'écran supérieur qui est toujours allumé lors du fonctionnement de I'appareil.

Remarques:

De maniére a pouvoir changer la valeur d’'un paramétre, les boutons doivent étre déverrouillés en
poussant sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

En tournant les boutons de fréquence, amplitude et délai A-V dans le sens des aiguilles d’'une montre,
on augmente la valeur du paramétre : Pour la faire diminuer, il suffit de tourner les boutons dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre.

En tournant le bouton de sensibilité dans le sens des aiguilles d’'une montre, on augmente la valeur de la
sensibilité, c’est a dire que I'on diminue la sensibilité. Par contre la rotation dans le sens inverse des
aiguilles d’'une montre diminue la valeur de la sensibilité, c’est-a-dire que I'on augmente la sensibilité.

Lorsqu’une valeur maximale ou minimale est atteinte, les rotations supplémentaires des boutons ne sont
pas prises en compte.

Chaque changement de paramétre est affiché sur I'écran supérieur par un nombre et un diagramme a
barres.

Chaque changement de paramétre ne sera appliqué qu’aprés la prochaine détection ou stimulation.
Plusieurs paramétres peuvent étre changés simultanément.

Lorsqu'un paramétre n'a pas de signification dans le mode choisi, A-Sense dans le mode VVI par
exemple, la section de I'écran supérieur lui correspondant sera vide. Si le bouton lui correspondant est
malgré tout tourné, il apparait une valeur numérique dans cette section qui disparait aprés 2 secondes
environ.
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9.8.1 Réglage de la fréquence de base

La fréquence de base peut étre augmentée en tournant le bouton RATE dans le sens des aiguilles d’'une
montre. Le domaine des valeurs est présenté dans le Tableau 11. La valeur effective et le diagramme
d’intensité sont affichés sur I'écran supérieur. Le diagramme a barres croit de gauche a droite de méme que
la fréquence.

Parameétre Valeurs de réglage Unité

Fréquence 30 (2) 220 ppm

Tableau 11: Valeurs de réglage de la fréquence

De maniére a éviter un réglage involontaire de la fréquence sur une valeur élevée, l'intention d’utiliser une
fréquence supérieure a 150 ppm ou a 180 ppm doit étre confirmée par Il'utilisateur. L’affichage a I'écran est
représenté dans le Tableau 12.

Confirmation de  Touche-Nr.
réglage de la

fréquence
supérieure a 150
ppm
1
fréquence
> 150 ppm ?
2
ou — 3
4
5

Tableau 12: Confirmation de réglage de la fréquence a une valeur supérieure a 150 ppm

Si la fréquence doit étre réglée a une valeur supérieure a 150 ppm ou a 180 ppm, ceci doit étre confirmé en
appuyant sur “OUI“ avant de pouvoir effectivement augmenter la fréquence en tournant le bouton RATE. En
appuyant sur “NON*“ ou en réduisant la fréquence par I'intermédiaire du bouton RATE, I'affichage disparait. Il
n’est pas nécessaire de donner de confirmation pour réduire la valeur de la fréquence a partie de valeurs
supérieures a 150 ppm ou 180 ppm.

Remarque: La caractéristique de sécurité (protection contre réglages anormaux) empéche le réglage de la
fréquence a une valeur supérieure a la fréquence maximale MTR dans les modes DDD, VDD, DAI, VAT et
DAT. La limitation de la fréquence de base est accompagnée par un message bref sur I'écran inférieur .
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9.8.2 Réglage de I'amplitude de stimulation

Ce réglage se fait en tournant le bouton A-STIM ou V-STIM dans le sens des aiguilles d’'une montre. Le
domaine des valeurs est présenté dans le Tableau 13. La valeur effective de 'amplitude de stimulation et le
diagramme a barres correspondant apparaissent sur I'écran supérieur. Le diagramme a barres croit de
gauche a droite de méme que I'amplitude.

En tournant le bouton A-STIM ou V-STIM dans le sens des aiguilles d’'une montre, un pop-up apparait dans la
partie basse de I'écran. Il montre 'amplitude de stimulation (en V), limpédance mesurée (en Q) et le courant
(en mA). Voir tableau 13 Bis

Parametre Valeurs de réglage Unité
Amplitude de stimulation 0.1(0.1) 2.0 \%
2.0(0.2) 6.0
6.0 (0.5) 12.0
12.0(1.0) 18.0

Tableau 13: Valeurs de réglage de I'amplitude de stimulation

Atrium

100V
s0002

20 mA

OK

Tableau 13 Bis: Pop-up indiquant un voltage de 10.0 V, une impedance mesurée de 500 Q et un
courant de 20 m A.
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9.8.3 Réglage de la sensibilité

En tournant les boutons A-SENSE ou V-SENSE dans le sens des aiguilles d’'une montre, la valeur de la
sensibilité (valeur en mV) augmente. Ceci indique que la sensibilité diminue. La valeur effective de la
sensibilité et le diagramme d'intensité a barres correspondant sont affichés sur I'écran supérieur. Le
diagramme a barres diminue de gauche a droite lorsque la valeur de la sensibilité augmente (la sensibilité
diminue). Lorsque la sensibilité minimum est atteinte, le symbole "——" apparait indiquant la valeur infini et un
changement de mode s’opére. Ce dernier est visible par le code du mode affiché sur I'écran supérieur (voir
chapitre 9.7).

En tournant les boutons A-SENSE ou V-SENSE dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre la valeur de la
sensibilité diminue. Ceci indique que la sensibilité augmente. Le diagramme a barres augmente de droite a
gauche.

Le domaine des valeurs est présenté dans le Tableau 14.

Mise en garde: L’augmentation des valeurs en mV indique une diminution de la sensibilité. Une valeur
auriculaire de 0.2 mV et ventriculaire de 1.0 mV représentent la sensibilité maximale dans
leurs canaux respectifs. La valeur infinie a pour conséquence un mode asynchrone dans le
canal correspondant. L’inhibition de I'impulsion de stimulation est impossible dans ce canal.

Parameétre Valeurs de réglage Unité
Sensibilité auriculaire 0.2(0.1) 2.0 mV
2.0(0.2)5.0
5.0 (0.5) 10.0

10.0 (1.0) 20.0

—— (= pas de détection)

Sensibilité ventriculaire 1.0(0.1) 2.0 mV
2.0(0.2) 5.0
5.0 (0.5) 10.0

10.0 (1.0) 20.0

—— (= pas de détection)

Tableau 14: Valeurs de réglage de la sensibilité
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9.8.4 Réglage du délai A-V

En tournant le bouton A-V DLY dans le sens des aiguilles d’'une montre, le délai A-V augmente dans le
domaine présenté dans le Tableau 15. La valeur effective de l'intervalle et le diagramme d’intensité a barres
sont affichés sur I'écran supérieur. Le diagramme a barres représente le délai A-V. La barre a I'extréme
gauche représente [l'activité auriculaire et est toujours présente. L’autre barre représente [lactivité
ventriculaire et peut se déplacer de droite a gauche selon que le délai A-V augmente ou diminue.

Parametre Valeurs de réglage Unité

Délai A-V 5, 10 (10) 400 ms

Tableau 15: Valeurs de réglage du délai A-V

Remarque: Lorsque la fonction d’auto-détection auriculaire est activée, le délai A-V et le délai P-V sont
limités a un minimum de 30 ms. En effet, la fonction d’auto-détection requiert un laps de temps spécifique
pour mesurer I'activité auriculaire spontanée. Si, dans ce cas, le délai A-V est réglé a une valeur inférieure a
30ms, celui-ci est automatiquement ramené a une valeur de 30ms. Un bref message sur I'écran inférieur
indique ce changement (voir aussi 9.9.4).

Remarque: D0 a la fonction de sécurité (protection contre les réglages anormaux) (voir chapitre 9.22.7), le
PACE 203 H empéche le délai A-V d’augmenter jusqu’a une valeur qui ne permettrait plus une phase
minimale de détection auriculaire dans un mode inhibé double chambre ou un délai V-A minimum dans le
mode DO0O. La limitation du délai A-V est indiquée par un bref message sur I'écran inférieur.
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9.9 Utilisation des fonctions automatiques

Le PACE 203 H offre la possibilité d’'un réglage automatique du délai A-V, de la PVARP et de la fréquence
maximale MTR, en paralléle avec le réglage de la fréquence de base et le réglage automatique de la
sensibilité.
Pour activer ces fonctions, il faut faire afficher le menu “auto” en appuyant tout d’abord sur la touche en
regard de
Menu principal,
et ensuite sur la touche en regard de
Auto.
Au cas ou I'écran inférieur est éteint, il faut d’abord appuyer sur la touche
Déverrouillage/verrouillage
pour I'allumer. Le menu “auto” apparait comme décrit dans le Tableau 16.

Une ou plusieurs fonctions automatiques peuvent ensuite étre activées ou désactivées individuellement en
appuyant sur les touches correspondantes.

Menu “auto” Touche
No.
Auto
AVD M 1
Auto
PVARP M 2
Auto
MTR M 3
Auto 4
Détection
4J 5

Tableau 16: Menu automatique
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9.9.1 Ajustement automatique du délai A-V au réglage de la fréquence
Lorsque cette fonction est activée, le PACE 203 H ajuste automatiquement le délai A-V au réglage de la
fréquence de base.

Pour activer le réglage automatique du délai A-V, la touche
Auto AVD

du menu “auto” doit étre poussée. Un signe de contrble d’enclenchement apparait alors dans la case
correspondante: celle-ci est alors cochée.

Le PACE 203 H ajuste la valeur du délai A-V selon la formule du Tableau 17 et I'arrondit a la plus proche
valeur réglable manuellement (voir chapitre 9.8.4). Dans la section correspondant a

A-VDLY,
sur I'écran supérieur, l'inscription
AUTO

indique que cette fonction est activée. La valeur calculée du délai A-V est également donnée
numériquement.

Parameétre Formule de réglage automatique du Domaine Unité
délai A-V
Délai A-V 290 — (1.5 x Fréquence/ppm) 50 ... 250 ms

Tableau 17: Formule de réglage automatique du délai A-V

La fonction d’auto-délai A-V peut étre désactivée via le menu “auto” ou simplement en tournant le bouton
(déverrouillé) correspondant a ce parametre d’'un quart de tour a peu prés.

Lorsque cette manipulation a été effectuée, le message bref

Auto AVD
arrété

apparait sur I'écran inférieur, accompagné d’un court bip sonore et I'inscription
AUTO

disparait de I'’écran supérieur.
Pour désactiver la fonction d’auto-délai A-V dans le menu “auto”, il faut repousser sur la touche en regard de
Auto AVD.

La case cochée redevient alors vide et l'inscription
AUTO

disparait de I'écran supérieur.
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9.9.2 Ajustement automatique de la PVARP au réglage de la fréquence
Lorsque cette fonction est activée, le PACE 203 H ajuste automatiquement la période réfractaire auriculaire
post-ventriculaire (PVARP) au réglage de la fréquence de base.
Pour activer I' auto-PVARP, il faut pousser sur la touche

Auto PVARP
dans le menu “auto”. La case correspondante sera alors cochée.

Le PACE 203 H ajuste maintenant la PVARP a la fréquence de base selon la formule du Tableau 18 et
arrondit la valeur obtenue a la plus proche valeur réglable manuellement (voir chapitre 9.12.1). L’inscription

AUTO PVARP

apparait sur I'écran supérieur et indique que la fonction d’auto-PVARP est activée.

Parametre Formule de réglage automatique de la Domaine Unité
PVARP
PVARP 330 — (0.75 x Fréquence/ppm) 150 ... 500 ms

Tableau 18: Formule de réglage automatique de la PVARP

Pour désactiver I' auto-PVARP, il suffit de repousser sur la touche en regard de
Auto PVARP

dans le menu “auto”. Le signe a I'intérieur de la case cochée disparait ainsi que l'inscription
AUTO PVARP

sur I'écran supérieur. Le menu de réglage de la PVARP s’affiche, indiquant la valeur effective, ce qui permet
un nouvel ajustement manuel (voir chapitre 9.12.1).

Remarque: La fonction de réglage automatique de la PVARP peut également étre enclenchée ou
désenclenchée & partir du menu PVARP (voir chapitre 9.12.1).

Remarque: La PVARP du PACE 203 H est divisée en deux parties: une partie absolue et une partie
relative. Dans la partie absolue (d’'une durée de 100 ms), aucune activité auriculaire ne peut étre reconnue.
Dans la partie relative (le reste de la durée) I'activité auriculaire est enregistrée, mais reste sans réponse. Cet
algorithme empéche d’interpréter une activité ventriculaire, en réponse a des contractions auriculaires
prématurées, comme des extrasystoles ventriculaires (ESV), comme décrit dans le chapitre 9.22.5.
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9.9.3 Ajustement automatique de la fréquence maximale MTR au
réglage de la fréquence
Lorsque cette fonction est activée, le PACE 203 H ajuste automatiquement la fréquence maximale MTR a la
fréquence de base.
Pour activer I’ auto-MTR, il faut pousser sur la touche en regard de
Auto MTR
dans le menu “auto”. La case correspondante sera alors cochée.

Le PACE 203 H ajuste alors la fréquence MTR a une valeur de 34 ppm supérieure a la fréquence de base
avec une limite inférieure de 100 ppm et une limite supérieure de 230 ppm selon la formule du Tableau 19.
L’inscription

AUTO MTR

apparaissant sur I'écran supérieur indique que cette fonction est activée.

Parametre Formule de réglage automatique de la Domaine Unité
MTR
MTR Fréquence + 34 100 ... 230 ppm

Tableau 19: Formule de réglage automatique de la fréquence MTR

Pour désactiver I' auto-MTR, il faut repousser sur la touche
Auto MTR

dans le menu “auto”. Le signe a l'intérieur de la case cochée disparait ainsi que l'inscription
AUTO MTR

de I'écran supérieur. Le menu de réglage MTR s’affiche avec la valeur effective de ce paramétre permettant
un nouveau réglage manuel (voir chapitre 9.12.2).

Remarque: La fonction de réglage automatique de la frequence MTR peut également étre commandée a
partir du menu MTR (voir chapitre 9.12.2).
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9.9.4 Ajustement automatique de la sensibilité (auto-détection)

9.9.4.1 Explication du fonctionnement de la fonction d’auto-détection

La fonction d’auto-détection ajuste automatiquement la sensibilité du PACE 203 H de maniére a maintenir
une marge de sécurité approximative d’'un rapport 3:1, et a réduire potentiellement le nombre d’épisodes de
« sur » ou « sous » détection. Cette caractéristique permet également de réduire le besoin de détermination
manuelle du seuil de sensibilité (voir chapitre 9.17).

La fonction d’auto-détection se distingue des autres fonctions automatiques, du fait que la valeur de la
sensibilité n’est pas calculée a partir d’'un autre paramétre. Le PACE 203 H adapte continuellement la valeur
de la sensibilité a l'activité cardiaque spontanée du malade. L’'amplitude est mesurée pour cette activité
spontanée, détectée pendant la phase de détection des canaux respectifs, et la valeur de sensibilité du
stimulateur est adaptée de maniére a maintenir la marge de sécurité de rapport 3 :1.

Figure 5: La fonction d’auto-détection augmente la sensibilité.
(marge de sécurité, sensibilité, augmente la sensibilité jusqu'a ce que le seuil inférieur soit dépassé)

La Figure 5 montre un exemple dans lequel la sensibilité est augmentée (la valeur de la sensibilité est par
conséquent diminuée) pour maintenir une marge de sécurité appropriée lorsque I'amplitude de 'ECG baisse.
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Figure 6: La fonction d’auto-détection diminue la sensibilité.
(marge de sécurité, sensibilité, diminue la sensibilité jusqu'a ce que le seuil supérieur ne soit plus dépassé)

La Figure 6 montre un exemple dans lequel la sensibilité est diminuée (la valeur de la sensibilité est par
conséquent augmentée) lorsque 'amplitude de 'TECG augmente. Une marge de sécurité est maintenue, sans
travailler avec des sensibilités inutilement élevées, ce qui peut favoriser une bonne détection.

Remarques importantes concernant I'utilisation de la fonction d’auto-détection :

e Puisque la valeur de la sensibilité dépend de I'activité spontanée du malade, cette fonction ne peut, bien
sdr, étre utilisée que chez un malade présentant une activité spontanée.

e La fonction d’auto-détection auriculaire ne peut étre utilisée conjointement avec la fonction de trigger
auriculaire car la stimulation du mode trigger empéche une bonne mesure de l'activité spontanée
auriculaire (voir aussi 9.12.5.3).

e La fonction d’auto-détection requiert une période de temps précise pour mesurer I'activité spontanée
auriculaire. C’est pour cela que le délai P-V est limité a un minimum de 30 ms lorsque la fonction d’auto-
détection auriculaire est activée. Comme le délai A-V ne peut étre inférieur au délai P-V, il est aussi
limité a 30 ms. Lorsque la fonction d’auto-détection auriculaire est activée et que le délai A-V a été réglé
sur une valeur inférieure a 30 ms, celui-ci est immédiatement réajusté a la valeur 30 ms. Ce
réajustement sera indiqué par un bref message d’'information sur I'écran inférieur (voir aussi 9.8.4).
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9.9.4.2 Utilisation de I’auto-détection

Parce que l'activité intrinseque du coeur du patient détermine la valeur de la sensibilité, la fonction Auto-
detection ne peut, bien sir, étre utilisé que chez un patient qui a une activité intrinséque réelle.

L’auto-détection ne peut pas étre utilisé avec le Trigger atrial, car la stimulation déclenchée empéche une
mesure correcte de l'activation intrinséque (voir aussi 9.12.5.3)

L’auto-détection nécessite un temps spécifique pour mesurer l'activité atriale intrinséque. Le délais P-V est
donc limité a un minimum de 30 ms lorsque I'auto-détection auriculaire est activée. Le délais A-V ne peut pas
étre plus courte que le délais P-V, également limité a 30 ms. En cas d’auto-détection auriculaire activée, le
délai A-V a été fixé a une valeur inférieure a 30 ms, puis le délais A-V sera automatiguement étendu a 30
ms. Cette action sera indiquée par un message d'information transitoire dans I'écran inférieur (voir également
la section 9.8.4).

9.9.4.3 Comment activer la fonction d’auto-détection

Puisque l'algorithme de la fonction d’auto-détection se base sur la détection d'une activité spontanée
auriculaire ou ventriculaire pour étre opérationnel, il est nécessaire de faire une telle mesure tout d’abord. La
procédure suivante a été mise en place pour obtenir cette valeur initiale de détection :

Pour faire apparaitre le menu d’auto-détection, il faut appuyer sur la touche
Auto-détection

du menu “auto” (Tableau 16).

Menu Auto détection Touche

No.
1
Auto-détec-
tion aur. O 2
Auto-détec-
tion ventr. O 3
4
J 5

Tableau 20: Menu d’auto-détection

Il faut appuyer sur la touche
Auto-détection aur.
et/ou sur la touche
Auto-détection ventr.

pour activer ou désactiver la fonction d’auto-détection du canal auriculaire et/ou ventriculaire (Tableau 20).
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Lorsque la fonction d’auto détection est activée dans un canal ou elle ne I'était pas auparavant, la case
correspondante sera cochée. La case cochée commence a clignoter et la demande suivante s’inscrit sur
I'écran inférieur:

Démarrer (Tenir appuyé)
Le Tableau 21 illustre cette manipulation, dans la cas ou la fonction d’auto-détection est activée dans les
deux canaux de détection.

Menu Auto détection Key No.

1
Auto-détec- Vo
tion aur. ﬂ 2
Auto-détec- az[i_ 3
Tion ventr.
Démarrer
(Tenir appuyé)
‘J 5

Tableau 21: Menu d’auto-détection (canaux sélectionnés, demande de démarrage)

Lorsque I'on appuie sur la touche
Démarrer (Tenir appuyé)

le PACE 203 H cesse la stimulation aussi longtemps que la touche reste enfoncée. Toutefois, le PACE 203 H
continue a détecter et cherche a détecter une activité cardiaque spontanée réguliere du malade. Pendant
cette recherche, I'écran inférieur s’affiche comme décrit dans la Tableau 22. Un symbole de cceur clignotant
indique chaque événement détecté. De plus, une indication acoustique est automatiquement mise en place
de maniére temporaire, si cela n’a pas été fait par l'utilisateur. Comme le PACE 203 H accomplit un
algorithme de démarrage, il se peut, dans des cas isolés, que certains événements soient ou ne soient pas
détectés.

Menu Auto détection Touche
No.

Recherche N 9
détection A /Y\
Recherche NP

o -9y- 3
détectionVv -~

Pause 4

Tableau 22: Menu d’auto-détection (recherche)
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Lorsque le PACE 203 H a détecté un rythme cardiaque spontané, celui-ci sera affiché avec I'amplitude
détectée comme dans le Tableau 23.

Menu Auto détection Touche

No.
Détecté: 1
A=23mV 2
V=8.0mV 3
Fini (relacher touche) 4
5

Tableau 23: Menu Auto détection (rythme cardiaque spontané détecté)

La touche
Démarrer (Tenir appuyé)
peut alors étre relachée. Une valeur de sensibilité appropriée est automatiquement sélectionnée et réglée, ce
qui est visible sur I'écran inférieur. De plus, le signe
AUTO
est affiché dans le ou les section(s) respective(s) de I'écran supérieur. L’affichage de I'écran inférieur

reviendra sur le menu d’auto-détection avec les cases cochées (le clignotement cesse) comme le montre le
Tableau 24.

Menu Auto détection Touche

No.

1

Auto-détec- Vo 5
tion aur.

Auto-détec- ﬁi’ 3
tion ventr.

4

‘J 5

Tableau 24: Menu Auto Détection (fini)

Remarques pour le démarrage de la fonction d’auto-détection:

e Sil'utilisateur continue d’appuyer sur la touche

Démarrer (Tenir appuyé),
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le PACE 203 H continue a chercher une activité spontanée et trouve une valeur optimale.

e Sile PACE 203 H détecte une fréquence supérieure a la fréquence d’interférence (273 bpm) pendant la
phase de démarrage de la fonction d’auto-détection, le symbole correspondant d’interférence (Figure 13)
apparait sur I'écran supérieur. Toute valeur d’'onde P ou R détectée pendant l'interférence est effacée de
I'écran. Deux secondes aprés la détermination d’'une interférence, alors que la fonction d’auto-détection
est activée, le réglage de la sensibilité sera doublé afin de trouver un niveau de sensibilité ou l'activité
spontanée peut étre détectée sans interférence.

e Lorsqu’aucune activité n’est détectée endéans 3 secondes dans un canal, 'onde P ou R précédemment
déterminée est effacée de I'écran.

La stimulation est interrompue pendant une période maximale de 10 secondes, de maniére semblable a la
fonction pause. Ensuite la fonction de stimulation est réintégrée. Lorsqu’aucune activité spontanée n’a été
détectée pendant cette période, le message

Aucune détection A
ou

Aucune détection V

est affiché. Le Tableau 25 montre un exemple ou un rythme auriculaire a été détecté mais pas de rythme
ventriculaire.

Menu Auto détection Touche

No.
Détecté: 1
A=23mV 2
Aucune 3
détection V
Fini (relacher touche) 4
5

Tableau 25: Menu d’auto-détection (pas d’onde R détectée)

Lorsqu’aucune activité spontanée n’est détectée dans un canal ou dans les deux canaux , la ou les cases
cochées continuent a clignoter aprés le retour au menu précédent. La demande de démarrage persiste
comme le montre le Tableau 26.
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Menu Auto détection Touche

No.
1
Auto-détec-
) 2
tion aur. M
Auto-détec- az[i_ 3
tion ventr.
Démarrer
(Tenir appuyé)
‘J 5

Tableau 26: Menu d’auto-détection (demande de démarrage dans un canal)

L'utilisateur peut décider s’il désire faire un autre essai de recherche d’activité spontanée ou s'il désire
terminer la procédure en poussant sur la touche .. Dans I'exemple précédent, la fonction d’auto-détection
est, dans ce cas, uniqguement activée pour le canal auriculaire.

9.9.4.4 Initialisation de la fonction d’auto-détection

Si l'utilisateur continue a appuyer sur la touche de fonction Démarrer, le PACE 203H va continuer a chercher
une activité intrinseque et déterminer la valeur optimale.

Si le PACE 203H détecte des fréquences plus hautes que la fréquence de bruit (270 ppm) lors de
l'initialisation, le symbole d'interférence est indiqué dans I'écran supérieur. Toute valeur d'onde P ou R
déterminée par le PACE 203H en cas d'interférence est stoppé. 2 secondes apres que le PACE 203H
détermine l'interférence avec la fonction de détection automatique, le réglage de la sensibilité sera doublé
afin de retrouver un niveau de sensibilité ou l'activité cardiaque est détectée sans interférences.

Si aucune activité est détectée dans un canal pendant 3 secondes, un résultat d'onde P ou R précédemment
déterminé sera désactivé. Le tableau montre un exemple ou un rythme auriculaire a été trouvé, mais pas de
rythme ventriculaire.

Auto Sense Menu Key No.
Sensed: 1
A=23mV 2
No V-Sense 3
Finished 4

(release key)

Tableau 27: Menu d’auto-détection

Si aucun rythme intrinseque est détectée dans un ou deux canaux, la coche continue de clignoter apres le
retour au menu précédent. La demande d'initialisation persiste comme indiqué dans le tableau 28.
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Auto Sense Menu Key No.
1
Atrial

Auto Sense |ZI 2

Ventricular
Auto Sense |ZI 3
Initiate. 4

(press & hold)

T 5

Table 28: Auto Sense Menu (one channel initialization request)

L'utilisateur peut décider si une autre tentative sera faite pour trouver un rythme intrinseque, ou si la
procédure est close en utilisant la touche 1. Dans I'exemple précédent, la fonction Auto-détection sera alors
activée uniquement dans le canal auriculaire.

9.9.4.5 Redémarrage de la fonction d’auto-détection

Une fois activée, la fonction d’auto-détection peut aisément étre redémarrée en appuyant et maintenant la
touche

PAUSE

appuyée (voir 9.15). Ceci est uniquement nécessaire lorsque 'amplitude de l'activité spontanée décroit de
maniére dramatique et rapide, tel que l'algorithme de la fonction d’auto-détection ne puisse suivre ce
changement.

Attention: Lorsque des fréquences plus élevées que la fréquence d’interférence (273 bpm) sont détectées
lors du redémarrage, le symbole d’interférence (Figure 13) apparait sur I'écran supérieur. Le
réglage de la sensibilité reste inchangé et les fréquences mesurées sont affichées, étant donné
qu’il peut s’agir d’'une tachycardie de haute fréquence. Ce comportement est différent de celui
de la procédure de démarrage (voir plus haut) ou la valeur de la sensibilité est augmentée, pas
a pas, dans le cas d’interférence.

9.9.4.6 Comment désactiver la fonction d’auto-détection

La fonction d’auto-détection peut étre désactivée par le menu “auto” ou simplement en tournant le bouton
(déverrouillé) respectif A-SENSE ou V-SENSE approximativement d’'un quart de tour.

Lorsqu’un bouton SENSE a été tourné pour désactiver la fonction d’auto-détection, un bref message

Auto-détection Auto-détection
auriculaire ou ventriculaire
arrétée arrétée

apparait sur I'écran inférieur, accompagné d’un bip court. Le signe
AUTO

apparait sur I'écran supérieur.
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En utilisant le menu “auto”, la fonction d’auto-détection est désactivée en repoussant sur la touche
correspondante. La ou les cases cochées redeviennent alors vides et le signe

AUTO

disparait de I'écran supérieur.

Remarque: Aprés un changement de mode (par exemple VVI — AAl ou DDD — VVI) qui désactive un
canal, la fonction d’auto-détection, activée dans ce canal particulier est alors désactivée. La fonction d’auto-
détection n’est pas réactivée aprés avoir réactiver ce canal particulier parce que les amplitudes de 'ECG
pourraient avoir changé de maniere significative pendant la période ou la fonction d’auto-détection était
désactivée.
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9.10 Stimulation de fréguence rapide (auriculaire avec prise de
contrdle)

Le PACE 203 H posséde une fonction de stimulation de fréquence rapide, également appelée stimulation
auriculaire avec prise de contréle ou stimulation auriculaire rapide.

La stimulation auriculaire de fréquence rapide peut étre activée par l'intermédiaire du programme principal en
poussant sur la touche

Menu principal,
et en choisissant ensuite le menu de fréquence rapide stand-by en poussant sur la touche

Fréquence rapide.

Remarque: Ne pas oublier de pousser sur la touche
Déverrouillage/verrouillage

au cas ou les touches sont verrouillées. SiI'écran inférieur était éteint, il s’allume.

Le menu stand-by de fréquence rapide apparait comme le montre le Tableau 29, et le mode de stimulation
stand-by de prise de contrdle est mis en place. Une indication acoustique est automatiquement mise en
place de maniére temporaire, si elle n’est pas encore enclenchée.

Remarque: Pendant le fonctionnement du menu stand-by de fréquence rapide, le stimulateur continue a
fonctionner dans le mode réglé.

Toute fréquence de prise de contrOle précédemment réglée et l'intervalle entre deux battements consécutifs
sont affichés.

Remarque: A la mise en marche, la fréquence de prise de contrble du PACE 203 H est réglée sur 240
ppm.

Menu stand-by de  Touche

fréquence rapide No.
DEMARRER 1
240 ppm 2
(250 ms)
Tourner RATE 3
pour modifier
la fréquence 4

rapide!
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Menu stand-by de  Touche
fréquence rapide No.

‘J 5

Tableau 29: Menu stand-by de fréquence rapide

La fréquence de prise de contrble peut étre ajustée en tournant le bouton RATE. Ceci signifie que le bouton
RATE fonctionne comme un bouton HIGH-RATE (fréquence rapide) pour le réglage de la fréquence rapide de
prise de contrdle, pendant tout le temps que le menu fréquence rapide est affiché. Ceci est indiqué sur
I'écran supérieur par le signe clignotant apparaissant devant I'indication

HI-RATE

La fréquence de stimulation de prise de contrdle peut étre augmentée par intervalles de 10 ppm a la fois
entre 70 ppm et 1000 ppm, comme le montre le Tableau 30.

Parameétre Valeurs réglables Unité
Fréquence auriculaire 70 (10) 1000 ppm
rapide

Tableau 30: Valeurs possibles de régulation de la fréquence auriculaire rapide

Le PACE 203 H délivre les impulsions de stimulation rapide aprés que I'on ait poussé sur et en maintenant
appuyée la touche

DEMARRER .

Aprés la détection auriculaire ou ventriculaire suivante, le stimulateur passe en mode de fonctionnement A0O
et stimule a la fréquence rapide de prise de contrle sélectionnée affichant le menu : stimulation de
fréquence rapide en cours (Tableau 31).

Menu de fréquence  Touche

rapide en cours No.
€en cours... 1
240 ppm 2
(250 ms)
Tourner RATE 3
pour modifier
la fréquence
rapide! 4
J 5

Tableau 31: Menu de fréquence rapide en cours

Pendant la stimulation de prise de contrble, le PACE 203 H passe temporairement (aussi longtemps que la
touche DEMARRER est appuyée) en mode A00. De maniére a éviter des confusions, I'écran supérieur n’est
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pas completement changé en conséquence. Toutefois I'affichage de la section stimulation auriculaire est
activée de facon a permettre aisément un pré-réglage de 'amplitude de stimulation auriculaire .

Attention: Il existe un risque de provoquer une tachycardie ventriculaire pendant la stimulation
auriculaire avec prise de contréle. Un monitoring constant de 'ECG du malade est
impératif. Un défibrillateur prét a ’emploi doit toujours étre a disposition.

9.10.1 Stimulation de fréquence rapide par rampe

Pendant la stimulation avec prise de contrdle, le PACE 203 H posséde une fonction permettant d'utiliser la
stimulation par rampe. Alors que dans le menu de fréquence rapide en cours, le bouton HIGH-RATE modifie la
fréquence de stimulation avec prise de controle, ici, il permet de lancer manuellement une rampe de
stimulation auriculaire avec prise de contrdle.

Remarque: Le PACE 203 H ignore toute rotation du bouton HIGH-RATE avant la définition du réglage
maximum et minimum.

Aprés avoir relacher la touche
DEMARRER,
maintenant définie comme
en cours...,

le PACE 203 H cesse de délivrer des impulsions de stimulation auriculaire avec prise de contrble et retourne
en position stand-by de fréquence rapide. Si la fréequence a été modifiée pendant le menu fréquence rapide
en cours, la fréquence de base d’avant la stimulation avec prise de contrdle est réenclenchée. Une
modification de fréquence pendant la stimulation avec prise de contr6le en cours est donc seulement
temporaire. Une stimulation par rampe peut donc toujours étre démarrée par la méme fréquence.

Le mode de fonctionnement avec prise de contrble est annulé en poussant sur la touche ., ce qui oblige le
PACE 203 H de retourner au menu du mode.

Attention: Il existe un risque de provoquer une tachycardie ventriculaire lors de la stimulation
auriculaire avec prise de contréle. Un monitoring continu de 'ECG du malade est
impératif. Un défibrillateur prét a ’emploi doit toujours étre a disposition.

Remarques:

e Lorsqu’aucune touche n’est actionnée, le stimulateur se verrouille et retourne automatiguement au menu
du mode aprés une minute.

e Aprés le démarrage de la stimulation avec prise de contrdle, la surveillance de la sonde du canal
auriculaire (voir chapitre 9.22.2) est activée. Si la sonde auriculaire n’est pas connectée, le message
d’erreur suivant apparait :

Sonde auriculaire débranchée
Néanmoins, I'émission d’impulsions a la fréquence rapide continue. Aprés avoir relacher la touche
DEMARRER,

I'appareil retourne a I'état précédent de surveillance de la sonde.
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e La fonction de pause (voir chapitre 9.15) peut étre utilisée pour mesurer la fréquence de tachycardie
auriculaire jusqu’a des fréquences d’'a peu prés 700 ppm. De ce fait, la fonction pause aide a déterminer
la fréquence optimale de stimulation avec prise de contrdle. (Prendre garde que lors de la mesure de la
fréquence auriculaire, il peut se passer un phénomene de blanking croisé aprés la détection
ventriculaire.)

e Aussilongtemps que la touche
DEMARRER

est appuyée, aucune des autres touches ou aucun des autres boutons ne peuvent étre actionnés.

9.10.2 Stimulation de Fréquence Rapide ventriculaire

La stimulation rapide ventriculaire peut étre activée en appuyant sur la touche « Menu principal » :
Choisir le menu de fréquence rapide en appuyant sur la touche « Fréquence rapide ».
Puis choisir « Stimulation rapide ventriculaire ».

Le menu fréquence rapide s’affiche selon le tableau 33 ci-dessous. Le « bip » est automatiquement activé.

Note : Dans le mode Stimulation rapide, la fréquence de stimulation rapide est affichée en bas de I'écran et la
fréquence de base ventriculaire en haut de 'écran.

La fréquence rapide s’affiche en bas de I'écran avec [lindication entre parenthése de [lintervalle
correspondant (ex : 180bpm (333ms) ).

L’intervalle de la fréquence rapide est affichée a I'écran en ms. correspondants sont affichés a I'écran.

Note : Apres avoir allumé le PACE203H, la fréquence de stimulation rapide est réglée par défaut sur 180bpm
si 'appareil a été éteint avec la touche « Arrét (sans stockage) ».

Si 'appareil a été éteint en utilisant la touche « Attente (stockage) », la fréquence de stimulation rapide sera
celle réglée avant I'arrét de I'appareil.

Stimulation Rapide Key No.

DEMARRER
(Ventricle)

180 ppm
(333 ms)

Choisir « RATE » 3
pour modifier la
fréquence rapide ! 4

T 5

Table 32: Menu Usine de Stimulation Rapide
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La fréquence de la stimulation rapide peut étre ajustée en utilisant le bouton « RATE ».
En tournant le bouton RATE on modifie la fréquence rapide indiquée en bas de I'afficheur.
Le symbole clignotant « HI- » confirme que le bouton « RATE » concerne la fréquence rapide.

La fréquence de la stimulation rapide ventriculaire peut étre réglée entre 70bpm et 220bpm. L’amplitude des
pas de réglage est de 2bpm (voir tableau 34).

Range .

Parameter (Step Width) Unit
Ventricular Rapid

Pacing Rate 70(2) 220 Ppm

En appuyant sur le bouton « DEMARRER (ventricule)» on lance la stimulation rapide.

Le PACE 203H reéalise la stimulation rapide en pressant le bouton « DEMARRER (Ventricule)».

Pour quitter le mode de stimulation rapide et revenir au menu principal : presser le bouton '—

Attention: La stimulation rapide ventriculaire peut provoquer une tachycardie ventriculaire. Un contrdle
constant de 'lECG du malade est impératif. Un défibrillateur prét a I'emploi doit toujours étre a disposition et
prét a l'utilisation.

Le Stimulateur repasse sur la frégquence de base lorsque le bouton « DEMARRER (Ventricule)» n’est pas
maintenu.

NOTE: Pendant la stimulation rapide ventriculaire, le PACE 203H passe temporairement (tant que le
bouton « DEMARRER » est maintenu appuyé)en mode VOO. Pour éviter les confusions, la fenétre
supérieure reste inchangée et ne présente pas le mode VOO (ce qui permet a I'utilisateur de prérégler
les parametres de stimulation normale).

NOTE: Tant que le menu de stimulation rapide ventriculaire est affiché, et sans que le bouton
« DEMARRER » soit appuyé, les boutons et touches ne sont pas verrouillés, sauf la fréquence
ventriculaire qui ne modifie que la fréquence rapide.

NOTE : Pour des raisons de sécurité, la fonction de stimulation rapide ne propose pas de fréquences
de stimulation plus élevées que les fréquences nécessaires dans une opération normale (220bpm).
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Menu Usine de
Stimulation Rapide Key No.
en cours d’utilisation

En cours ... 1
180 ppm 2
(333 ms)
Choisir « RATE » 3
pour modifier la
fréquence rapide ! 4
1 5

Table 33: Menu Usine de Stimulation Rapide en cours d’utilisation

Quand on relache le bouton DEMARRER la stimulation rapide s’arréte immédiatement ; la fréquence
appliquée est celle indiquée en haut de I'écran.

Si on utilise la fonction de ramping (augmentation a partir de la fréquence rapide pré-réglée) on modifie avec
le bouton de fréquence le niveau de la fréquence rapide au-dela de celle réglée et jusqu’a un maximum de
220bpm. Quand le bouton démarrer est relaché la fréquence de stimulation rapide affichée avant de
démarrer reste affichée et reste la fréquence appliquée si on appuie a nouveau sur démarrer.

On quitte la stimulation rapide ventriculaire pour revenir sur le menu principal en appuyant sur la touche t

Aprés le démarrage d’une stimulation rapide ventriculaire, la mesure de I'impédance de la sonde est activée.
S’ il n’'ya pas de sonde connectée, un message d’erreur s’affiche : « Sonde ventriculaire débranchée ».
Néanmoins la stimulation rapide se réalise des qu’on appuie sur la touche DEMARRER.

Aprés avoir relaché la touche DEMARRER (Ventricule) I'état précédent de la surveillance de la sonde sera
rétabli.

La fonction de pause peut étre utilisée pour mesure le rythme ventriculaire intrinséque pour faciliter le réglage
de la fréquence ventriculaire optimale.

Tant que la touche « DEMARRER>» est appuyée, tous les autres boutons et touches sont inhibés.

9.10.2.1 Stimulation rapide ventriculaire avec fonction Ramp

Le PACE203H offre la possibilité d’'augmenter la fréquence de stimulation rapide pour balayer les fréquences
jusqu’au maximum de 220bpm.

En tournant le bouton Hi-Rate dans le sens des aiguilles d’'une montre la fréquence de stimulation rapide
augmente a partir de la fréquence rapide réglée.

NOTE : Le bouton de réglage de la fréquence est limité par la valeur minimale de 70bpm et maximale de
220bpm.
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9.11 Programmes standards

Le PACE 203 H donne la possibilité de mémoriser et de rappeler un ensemble de parametres standards
définis par l'utilisateur (appelés programme standard) pour chaque mode de fonctionnement primaire (DDD,
VVI, AAl, VDD). C’est-a-dire que quatre programmes standards différents peuvent étre mémorisés.
Alternativement, I'utilisateur peut sélectionner pour chaque mode primaire le réglage programmé initialement
par le fabricant. De plus, le mode initial et le réglage des paramétres peuvent faire I'objet d’'une configuration
dans le programme de mise en route (programme de démarrage).

Pour utiliser ces fonctions, le menu standard doit étre affiché en poussant sur la touche en regard de
Menu principal,
et ensuite sur la touche
Standard.
Si I'écran inférieur est éteint, ce dernier pourra étre allumé en poussant sur la touche
Déverrouillage/verrouillage.

Le menu standard apparait comme le montre le Tableau 34.

Menu standard Touche
No.
Garder comme 1
démarrage
Garder comme 2
standard XXX
rappeler 3
standard XXX
Réglage usine 4
<J 5

Tableau 34: Menu standard
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9.11.1 Parameétres mémorisés dans un programme standard

Les parameétres mémorisés dans chacun des quatre programmes sont marqués d’'un "+" dans le Tableau 35.
Les paramétres marqués d’'un "-" ne sont pas mémorisés et restent inchangés lorsqu’'un programme
mémorisé est rappelé.

Paramétre DDD wVI AAl VDD Unité
Fréquence de base + + + + ppm
Sensibilité auriculaire + - + + mV
(‘automatique incl.)
Amplitude auriculaire + - + - Vv
Durée impulsion aur. + - + - ms
Sensibilité ventriculaire + + - + mV
(automatique incl.)
Amplitude ventriculaire + + - + Y
Durée impulsion ventr. + + - + ms
Délai A-V + - - + ms
(automatique incl.)
PVARP + - - + ms

(automatique incl.)

MTR + - - + ppm
(automatique incl.)

Trigger aur. + - + - -

Tableau 35: Ensemble de paramétres des programmes standards

Remarque: Comme la sensibilité et 'option de trigger auriculaire sont aussi mémorisées, le mode de
stimulation mémorisé peut aussi étre un des modes supplémentaires (D00, DVI, DAI, VAT, DAT, V00, AQO,
AAT, DDD+AT).

Attention: Comme la fonction automatique de la sensibilité est aussi mémorisée, le rappel d’'un réglage
standard avec la fonction d’auto-détection activée est suivie par la demande de recherche de
valeurs de sensibilité initiale comme décrit dans le chapitre 9.9.4.3 (Tableau 21+). Par
conséquent, la mémorisation d’'un programme standard comprenant I'auto-détection activée est
uniguement recommandée pour un utilisateur expérimenté.

Remarque: A la sortie d’usine et a la livraison du PACE 203 H, les réglages standards de l'utilisateur sont
identiques aux réglages du fabricant (voir chapitre 9.11.4).
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9.11.2 Mémorisation des programmes standards

En poussant sur la touche
Garder comme standard XXX

dans le menu standard (Tableau 34), le réglage effectivement en place deviendra le réglage standard pour le
mode primaire en cours (XXX représentant 'un des modes primaires DDD, VVI, AAl or VDD) aprés avoir
répondu a la question

Réécrire programme standard XXX?
par "OUI" (Tableau 36).

Confirmation de Touche

mémorisation de No.
standards
Réécrire 1
programme

standard XXX? 2
Oul 3
NON 4
J 5

Tableau 36: Confirmation de mémorisation de standards

Aprés avoir mémorisé le programme standard défini par I'utilisateur, le PACE 203 H quitte le menu standard
pour revenir au menu du mode.

Lorsque la réponse a la question
Réécrire programme standard XXX?
est "NON", le PACE 203 H retourne au menu standard (précédent).

En poussant sur la touche . le PACE 203 H revient au menu du mode.

9.11.3 Rappel des programmes standards

En appuyant sur la touche
Rappeler standard XXX

dans le menu standard (Tableau 34), le menu standard mémorisé pour le mode primaire en cours (XXX
représentant 'un des modes primaires DDD, VVI, AAl or VDD) devient alors le réglage effectif.

Aprés avoir poussé sur la touche
Rappeler standard XXX,

le PACE 203 H quitte le menu standard et retourne au menu du mode.
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9.11.4 Rappel du réglage sélectionné par le fabricant

En poussant sur la touche
Réglage usine

dans le menu standard (Tableau 34), le réglage sélectionné par le fabricant deviendra le réglage effectif pour
le mode primaire courant (comme le montre le Tableau 37).

Paramétre DDD Wi AAI VDD Unité
Fréquence de base 72 72 72 72 ppm
Sensibilité auriculaire 1 - 1 0.5 mV
Amplitude auriculaire 5 - 5 - \%
Durée impulsion aur. 1 - 1 - ms
Sensibilité ventriculaire 2 2 - 2 mV
Amplitude ventriculaire 8 8 - 8 \Y
Durée impulsion ventr. 0.75 0.75 - 0.75 ms
Délai A-V AUTO - - AUTO ms
(i.e. 180) (i.e. 180)
PVARP AUTO - - AUTO ms
(i.e. 280) (i.e. 280)
MTR AUTO - - AUTO ms
(i.e. 106) (i.e. 106)
Auto-détection OFF OFF OFF OFF -
Trigger aur. OFF - OFF - -

Tableau 37: Programmes sélectionnés par le fabricant
Aprés avoir appuyé sur la touche

Réglage usine ,
le PACE 203 H quitte le programme standard et retourne au menu du mode.
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9.11.5 Changement du programme de mise en route

En poussant sur la touche
Garder comme démarrage

dans le menu standard (Tableau 34), le réglage en cours deviendra le programme de mise en route de
maniére permanente apres avoir répondu a la question

Réécrire programme démarrage?
par "OUI" (Tableau 38).

Confirmation de Touche

meémorisation du No.
programme mise en
route

Réécrire 1
programme

démarrage? 2

Oul 3

NON 4

4J 5

Tableau 38: Confirmation de mémorisation du programme de mise en route

Aprés avoir mémorisé le programme de mise en route défini par I'utilisateur, le PACE 203 H quitte le menu
de mise en route pour retourner au menu du mode.

Lorsque la réponse a la question
Réécrire programme démarrage?
est "NON", le PACE203H retourne au menu standard (précédent).

En poussant sur la touche 4 le PACE 203 H revient au menu du mode.

Remarque: A la sortie d’'usine et a la livraison du PACE 203 H, les parameétres du programme de mise en
route sont réglés comme dans le Tableau 39.
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Paramétre Valeur Unité
Mode DDD -
Fréqguence de base 60 ppm
Sensibilité auriculaire 0.5 mV
Amplitude de stimulation auriculaire 5 \Y,
Durée impulsion auriculaire 1 ms
Sensibilité ventriculaire 1 mV
Amplitude de stimulation ventriculaire 8 \%
Durée impulsion ventriculaire 0.75 ms
Délai A-V AUTO (i.e. 200) ms
PVARP AUTO (i.e. 280) ms
MTR AUTO (i.e. 100) ppm
Auto-détection OFF -
Trigger auriculaire OFF -
Tableau 39: Programme de mise en route sélectionné par le fabricant
Attention: Le programme de mise en route sélectionné par le fabricant est prévu de maniere a assurer

une thérapie conservative et de sécurité pour le malade. Un changement de ce programme
devrait seulement étre entrepris par un utilisateur expérimenté.

Remarque: Comme la sensibilité et 'option de trigger sont aussi mémorisées, le mode du programme de
mise en route mémorisé peut aussi étre 'un des modes supplémentaires (D00, DVI, DAI, VAT, DAT, V0O,
A00, AAT, DDD+AT).

Remarque: Comme I'ajustement automatique de la sensibilté est aussi mémorisée, la mise en route d’'un
stimulateur avec un programme incluant 'activation de la fonction d’auto-détection est suivie par la demande
de recherche de valeurs initiales de sensibilité comme décrit dans le chapitre 7.9.4.2 (Tableau 21+). Comme
le traitement d’'un malade requiert un programme de stimulation a des fins thérapeutiques, il n’est PAS
recommandé de mémorisé un programme de mise en route incorporant une telle fonction.
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9.12 Réglage d’autres parameétres/options

Le PACE 203 H donne la possibilité de sélectionner des paramétres additionnels et d’activer ou désactiver
différentes options. Pour effectuer cette opération, il faut faire afficher le menu paramétres/options en
poussant sur la touche

Menu principal
et ensuite sur la touche
Options / Paramétres.
Si I’écran inférieur est éteint, ce dernier s’allume en poussant sur la touche
Déverrouillage/verrouillage.
Le menu Parametres/Options apparait comme dans le Tableau 40.

Dans ce menu les touches correspondant a la sélection des paramétres PVARP, MTR, durée de I'impulsion
ou d’autres options sont accessibles.

Menu Touche
Parametres/Options No.
PVARP 1
MTR 2
Durée 3

d’impulsion

Options 4
J 5

Tableau 40: Menu Paramétres/Options
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9.12.1 Ajustement de la période PVARP

La période réfractaire auriculaire post-ventriculaire (PVARP) peut étre ajustée en poussant sur la touche en
regard de
PVARP

dans le menu Parameétres/Options. Le menu PVARP se présente comme suit Tableau 41

Menu PVARP Touche

No.

S O
Augmenter T 2
280 ms 3

Diminuer 4
4J 5

Tableau 41: Menu PVARP

La PVARP peut étre modifiée avec la touche
Augmenter T
ou la touche
Diminuer
par intervalles de 10 ms entre 150 ms et 500 ms, comme le montre le Tableau 42.

Le changement de paramétre apparait immédiatement a la troisi€me ligne de I'écran inférieur et deviendra
opérationnel dés le prochain intervalle d’intervention.

Parametre Valeurs réglables manuellement Unité

PVARP 150 (10) 500 ms

Tableau 42: Valeurs de PVARP réglables manuellement

Remarque: La fonction de sécurité “protection contre les réglages anormaux” (voir chapitre9.22.7)
empéche 'augmentation de la PVARP au-dela d’'une valeur qui ne garantirait plus une phase minimum de
détection auriculaire ou le comportement de Wenckebach. Toute limitation du réglage de la PVARP sera
indiqué par un message de mise en garde transitoire sur I'écran inférieur.

Le réglage automatique de la PVARP peut aussi étre activé ou désactivé dans ce menu par le biais de la
touche

Auto PVARP

(voir aussi chapitre 9.9.2).
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Remarque : Un changement manuel de la PVARP provoque l'arrét de la fonction de réglage automatique,
au cas ou celle-ci était enclenchée.

Remarque: La PVARP du PACE 203 H est divisée en deux parties: une partie absolue et une partie
relative. Pendant la partie absolue (100 ms) aucun événement auriculaire n’est reconnu. Pendant la partie
relative (le reste de la période) les événements auriculaires sont enregistrés mais aucune suite n’y est
donnée. Cet algorithme empéche [linterprétation d’événements ventriculaires, survenant aprés des
événements auriculaires prématurés, comme des extrasystoles ventriculaires(ESV) comme décrit dans le
chapitre 9.22.5.
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9.12.2 Réglage de la fréquence MTR

La fréquence maximale (MTR) peut étre ajustée en appuyant sur la touche
MTR

dans le menu Parametres/Options. Le menu de réglage de la MTR s’affiche comme le montre le Tableau
43.

Menu MTR Touche

No.
Auto

MTR o !
Augmenter T 2
106 ppm 3
Diminuer 4 4
‘J 5

Tableau 43;: Menu MTR

La MTR peut étre modifiée avec la touche
Augmenter T
ou la touche
Diminuer
par intervalles de 2 ppm entre 80 ppm et 230 ppm (voir Tableau 44).

Le changement de parameétre apparait immédiatement a la troisi€me ligne de I'écran inférieur et deviendra
opérationnel apres le prochain intervalle d’intervention.

Parametre Valeurs réglables manuellement Unité

MTR 80 (2) 230 ppm

Tableau 44: Valeurs de MTR réglables manuellement

Remarque: La fonction de sécurité "protection contre les réglages anormaux" (voir chapitre 9.22.7)
empéche la MTR de décroitre en-dega de la fréquence de base. L’augmentation de la MTR est limitée a une
valeur permettant encore le phénoméne de Wenckebach. La limitation de la MTR est indiquée par un
message de mise en garde transitoire sur I'écran inférieur.

La fonction automatique peut étre enclenchée ou désenclenchée en utilisant la touche
Auto MTR
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(voir chapitre 9.9.3).

Remarque: Un changement manuel de la MTR désenclenchera aussi la fonction automatique, au cas ou
celle-ci était enclenchée.

9.12.3 Réglage de la durée d’impulsion

En appuyant sur la touche
Durée d’'impulsion

dans le menu Paramétres/Options, le menu de réglage de la durée d’impulsion apparait comme dans le
Tableau 45.

Menu durée Touche
d’impulsion No.
A T 1
1.00 ms l 2
V T 3
0.75 ms 3 4
4J 5

Tableau 45: Menu durée d’impulsion

La durée de I'impulsion de stimulation peut étre modifiée en poussant sur la touche
l

ou sur la touche
\:

par intervalles de 0.05 ms entre 0.05 ms et 1.50 ms (Tableau 46).

Le changement de paramétre apparait immédiatement a la seconde ligne (durée d’impulsion auriculaire) ou
a la quatrieme ligne (durée d’impulsion ventriculaire) de I'écran inférieur et deviendra opérationnel au
prochain intervalle d’intervention.

Paramétre Valeurs réglables manuellement Unité
Durée d’impulsion auriculaire 0.05 (0.05) 1.50 ms
Durée d’impulsion ventriculaire 0.05 (0.05) 1.50 ms

Tableau 46: Valeurs de durée d’impulsion réglables manuellement
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9.12.4 Réglage de la période réfractaire atriale (ARP) et ventriculaire
(PRV)

La période réfractaire auriculaire (ARP) et la période réfractaire ventriculaire (PRV; Firmware Version 1.24 et
plus) de ce stimulateur peuvent étre modifiés.

En appuyant sur la touche de fonction
ARP & PRV
dans les parameétres / Menu Options, le menu ARP & PRV apparait comme indiqué dans le tableau 49.

Le menu ARP & PRV peut étre utilisé pour modifier le réglage pour ARP et PRV.

ARP & VRP Menu Key No.
ARP T 1
250 ms l 2
VRP T 3
250 ms l 4
T 5

Tableau 47: ARP & VRP Menu

L'ARP peut étre modifié avec la touche de fonction étiquetée ARP par incrémentation / décrémentation de 10
ms entre 250 ms et 400 ms, comme indiqué dans le tableau 50. Le réglage du fabricant de valeurs par
défaut est de 250 ms.

Parameter Range (Step Width) Unit
ARP 250 (10) 400 ms
Tableau 48

Le PRV peut étre changé avec la touche de fonction étiquetée PRV par incrémentation / décrémentation de
10 ms entre 250 ms et 500 ms, comme indiqué dans le tableau 51.

Parameter Range (Step Width) Unit
VRP 250 (10) 500 ms
Tableau 49

Les changements de paramétres apparaissent imnmédiatement dans la ligne correspondante de I'écran
inférieur (voir le tableau 49) et deviennent effectifs avec l'intervalle d'intervention souhaité.
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9.12.5 Réglage des options

En poussant sur la touche
Options

dans le menu Parameétres/Options, le menu options pour I'enclenchement ou le désenclenchement des
signaux acoustiques (bip), 'alarme et le trigger auriculaire s’affiche (Tableau 50).

La langue de l'utilisateur peut étre sélectionnée via le menu options en poussant sur la touche

Langue.

Menu Options Touche
No.

1

Bip

O
Alarme 7 2
O

Déclenchem. 3
aur.

Langue 4

‘J 5

Tableau 50: Menu options

9.12.5.1 Enclenchement ou désenclenchement de I'indicateur sonore

Avec la touche marquée
Bip
dans le menu options, on peut enclencher ou arréter l'indicateur sonore. La case correspondante sera alors

cochée ou vide selon marche ou arrét du bip. Lorsque le bip sonore est en marche, le symbole d’'un haut-
parleur (Figure 7) apparait sur I'’écran supérieur.

Figure 7: Indicateur sonore (Symbole d’un haut-parleur)

Lorsque lindicateur sonore est en marche, I'émission d’'une impulsion est accompagnée d’un bip aigu; par
contre, la détection d’une onde P ou R est accompagnée d’'un bip de fréquence basse.

Pour désactiver le bip sonore, il suffit d’appuyer a nouveau sur la touche

Bip.
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La case cochée redevient vide et le symbole de haut-parleur disparait de I'écran supérieur.

Le PACE 203 H mémorise I'état de marche ou arrét de la fonction bip sonore, méme aprés avoir arrété
l'appareil. Lorsque celui-ci est remis en marche, la fonction bip sonore est réinstallée dans I'état de
I'utilisation précédente du stimulateur.

Remarque: A la sortie d’usine, la fonction bip sonore est a I'arrét comme dans le Tableau 39.

Remarque: Les signaux d’erreur et de mise en garde ne sont pas influencés par la fonction bip sonore et
sa mise, ou non, en marche. Les signaux de mise en garde et d’erreur sont toujours accompagnés d’un bip
sonore.

9.12.5.2 Enclenchement ou désenclenchement de I’alarme

En poussant sur la touche
Alarme

du menu options, les fonctions de surveillance des sondes (voir chapitre 9.22.2) et de protection contre les
réglages anormaux (voir chapitre 9.22.7) peuvent étre mises en marche ou pas.

Attention: L’alarme devrait seulement étre déconnectée dans un environnement contrélé. C’est a
dire, lorsqu’un monitoring continu du malade, par un personnel médical qualifié, est
assureé.

Lorsque le PACE 203 H est mis en marche, I'alarme est toujours enclenchée.
Lorsque l'alarme est enclenchée, on peut la désactiver en poussant sur la touche
Alarme.

La case cochée correspondante redevient vide. Le symbole de cloche barrée (Figure 8) s’affiche alors sur
I'écran supérieur.

Figure 8: Symbole d’alarme désactivée (cloche barrée)

Pour remettre en marche les fonctions de surveillance des sondes et de protection contre les réglages
anormauyx, il faut réappuyer sur la touche alarme. La case correspondante sera & nouveau cochée et le
symbole de cloche barrée disparait de I'’écran supérieur.

Remarque: Lorsque l'alarme passe de position arrétée a position activée, le PACE 203H résout le
probléme de conflits éventuels causés par des réglages anormaux, en utilisant les fonctions de réglage
automatique. Le fait qu’un parameétre ait été adapté en fonction du réglage de la fréquence est indiqué a
I'utilisateur par un message sur I'écran inférieur (voir chapitres 9.22.7 and 9.9).
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9.12.5.3 Enclenchement et désenclenchement de la fonction de trigger auriculaire

Lorsque la fonction de trigger auriculaire est activée, le PACE 203 H émet une stimulation auriculaire
immédiatement aprés une détection auriculaire lors de la phase de détection auriculaire.
En poussant sur la touche

Déclenchem. aur.

dans le menu options, la fonction de trigger peut étre activée ou désactivée. Dans le cas d’activation, la case
correspondante sera cochée. De plus l'indication

A-TRIG.

apparait dans la section de stimulation auriculaire de I'écran supérieur.

Remarque: La fonction de trigger auriculaire est accessible dans les modes primaires AAl etDDD.

Pour couper la fonction de trigger auriculaire, il faut réappuyer sur la touche
Déclenchem. aur.

La case cochée correspondante redevient vide et le signe
A-TRIG.

disparait de I'écran supérieur.

La fonction de trigger est aussi désactivée quand le mode primaire est modifié en VVI ou VDD parce que
ces modes ne comprennent pas la stimulation auriculaire. La fonction de trigger doit étre remise en marche
aprés un retour aux modes primaires AAl ou DDD.

Remarque: La fonction de trigger auriculaire ne peut étre utilisée simultanément avec la fonction d’auto-
détection auriculaire parce que la stimulation déclenchée empéche une mesure effective de lactivité
spontanée auriculaire (voir aussi 9.9.4).

Remarque: Un événement de détection auriculaire pendant la partie relative de la période PVARP (voir
chapitre 9.12.1) n’est jamais suivi par une stimulation auriculaire (déclenchée), méme si la fonction de trigger
est enclenchée, parce que cela pourrait produire un écho ventriculaire.
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9.12.5.4 Sélection de la langue par I'utilisateur

En poussant sur la touche

Langue

dans le menu options, le menu des langues disponibles est affiché (Tableau 51). La langue utilisée lors du
maniement en cours est marquée par un point au centre d'un cercle. En poussant sur la touche

correspondante une autre langue peut étre sélectionnée. En poussant sur la touche
encore...

on passe en revue les différentes langues disponibles dans le menu.

Menu des langues  Touche
No.

English O 1

Deutsch O 2

Francais ® 3

more... 4

‘J 5

Tableau 51: Menu des langues disponibles

La sélection d’origine du fabricant est I'anglais.

9.12.5.5 Sélection de ’'interface CTRL.OUT

En appuyant sur la touche de fonction
PMC / BPI

dans le menu des options n°2, le port CTRL.OUT est réglé soit pour communiquer avec l'assistant
Pacemaker (PMC; une caractéristique de I'AESCULON ™ et de I'ICON ™ moniteurs d’Electrical
Cardiometry ™) ou avec l'option BPI 202 ™ une interface intra-aortique (CPIA ) (non disponible aux Etats-

Unis).
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9.13 Statistiques

En appuyant sur la touche de fonction

Statistiques

dans les options de menu n°2, l'utilisateur peut examiner les données statistiques obtenues par le PACE
203H présentées en quatre pages de statistiques différentes.

Se référer au Tableau 55: Parameétres statistiques et a la figure 9.

Page

Paramétres

Explication

Page |

Statistics Runtime
(Runtime)

Le temps écoulé depuis la derniére remise a zéro des
compteurs de statistiques (reset de la mise sous tension
ou manuel)

Pacer Settings

Indique si au cours de l'exécution des parametres du

Unchanged / Changed ) N iz

( g ged) stimulateur (mode ou paramétres) ont été modifiés ou
non.

Total Cycles . }

(Cycles) Nombre de cycles cardiaqgues comptés au cours

d'exécution

Page Il

Atrial Paced Cycles
(AP)

Nombre de cycles atriaux stimulés enregistrés au cours
de I'exécution, et le pourcentage par rapport au nombre
total de cycles

Ventricular Paced Cycles
(VP)

Nombre de cycles ventriculaires stimulés enregistrés au
cours de I'exécution, et le pourcentage par rapport au
nombre total de cycles

Atrial Sensed Cycles
(AS)

Nombre de cycles atriaux détectés comptés au cours de
I'exécution, et le pourcentage par rapport au nombre total
de cycles

Page Il

Ventricular Sensed Cycles
(VS)

Nombre de cycles ventriculaires détectés comptés
pendant I'éxécution, et le pourcentage par rapport au
nombre total de cycles

Longest Series AP L. . . L

(MaxAP) La_l plu§ grande série de gyclt_as auriculaires consécutifs
stimulés au cours de I'exécution, et le pourcentage par
rapport au nombre total de cycles

Longest Series VP L. ) ) P

(maxVP) La plus grande série de cycles ventriculaires consécutifs

stimulés au cours de l'exécution, et le pourcentage par
rapport au nombre total de cycles

Page IV

Cycles with Extrasystoles
(PVC)

Nombre de contractions ventriculaires prématurées
(PVC) au cours de I'exécution, et le pourcentage par
rapport au nombre total de cycles

Artifacted Cycles
(XC)

Nombre de cycles déformés pendant I'exécution, et le
pourcentage par rapport au nombre total de cycles. Ce
sont par exemple des cycles avec des prospects ou des
cycles déconnectés ou en court-circuit avec des
distorsions de bruit.
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Runtime Statistics A 5tim Cyclas Crcles with

B h 27 min Funtime 188 8% 1642 A Stim
Mo chandes Mode/Para- W Stim Crcles Creles with

during Runtime meter Chande 108.8% 1642 W Stim
Total Crcles Tatal Crel A Sense Crcles Crcles with

1542 oallrdes BLA% ] A Sense

more ... more ... more ... more ...

T T T T

Statistics Screen |

Statistics Screen Il

W Sense Crcles Crcles with PUE Creles Creles with
il B W Sense il B Extrasvstoles
A 5tim Serias Lohdest Series Artifact Crcles Crcles with

188 8% 1642 A Stim BB ] Artifacts
m"é_sat./'_m Squiz L':'”E'S?;tfr':”es Reset Statistics Reset Statistics
more ... more ... more ... more ...

T T T T

Statistics Screen Il Statistics Screen IV

Figure 9: Ecran de Statistiques

Appuyez plusieurs fois sur la touche de fonction
plus ...

permute entre les quatre écrans différents « | — IV », voir la figure 9. Le contenu de chaque écran de
statistiques alterne automatiquement entre l'affichage des en-tétes et leurs mesures correspondantes.

La touche de fonction
Réinitialiser les statistiques

exclusivement dans I'écran de statistiques IV permet de reinitialiser manuellement tous les compteurs de
statistiques.

En allumant 'appareil, tous les compteurs statistiques sont remis a zéro. Les compteurs d'événements ne
sont pas remis a zéro si le dispositif a été mis en stand-by [avec (stockage des données) Stand-by], puis de
nouveau activé. Se reporter a la section 9.5 pour éteindre en Stand-by.

Note: Il est théoriquement possible que certaines valeurs de pourcentage dans les statistiques soient a plus
de 100%, par exemple, s'il y aurait plus d'une extrasystole par cycle.
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9.14 Stimulation d’urgence

Au cas ou la stimulation cardiaque n’est plus efficace avec le réglage en cours des parametres, le PACE 203
H comporte un programme de stimulation d’'urgence. Ce programme d’urgence peut rapidement et aisément
étre mis en place en poussant sur la touche rouge

Emergency.

Remarque: Au cas ou le PACE 203 H est verrouillé, il faut d’'abord le déverrouiller en poussant sur la
touche

Déverrouillage/verrouillage.

Le PACE 203 H enclenche aussitét le programme de stimulation d’urgence avec les paramétres suivants:

Mode: DOO (A00)

Fréq.de base: 80 ppm

Amplitude (A): 16 V (maximum)
Amplitude (V): 16 V (maximum)
Durée impulsion (A) : 1.5 ms (maximum)
Durée impulsion (V) : 1.5 ms (maximum)

Ces parametres s’affichent sur I'écran supérieur. lls sont réglables de la maniére normalement prévue.

Remarque: En poussant sur la touche Emergency, le PACE 203 H abandonne irrévocablement le dernier
réglage de parameétres.
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9.15 Fonction PAUSE

Le PACE 203 H a la possibilité de quitter brievement n’importe quelle thérapie de stimulation, a la demande
de I'utilisateur, de maniére a pouvoir mesurer I'activité cardiaque spontanée du malade. Ceci est prévu par la
fonction PAUSE que 'on active en poussant sur et en maintenant la touche

PAUSE.
La thérapie de stimulation en cours est interrompue pour vérifier les événements spontanés.
La fonction de pause est mise en marche dans le mode de fonctionnement 0DO (voir aussi chapitre 9.6.11).

Lorsqu’'une activité spontanée est détectée, les fréquences auriculaires et ventriculaires ainsi que les
intervalles correspondants exprimés en ms sont affichés sur I'écran inférieur. Les valeurs des paramétres
s’inscrivent aprés le deuxieme événement détecté. Ces événements sont détectés jusqu’a des fréquences
de 700 ppm. De plus les amplitudes des ondes P et R mesurées sont affichées comme dans le tableau 44.

Au cas ou aucune activité spontanée ne peut étre mesurée ou que la sensibilité est réglée a une valeur
beaucoup plus petite ou plus grande que I'amplitude des ondes P ou R, le PACE 203 H change la sensibilité
temporairement. Le PACE 203 H cherche a détecter une activité spontanée et a mesurer les amplitudes de
maniére optimale. Lorsque la fonction d’auto-détection est désenclenchée la modification du seuil de
sensibilité est uniquement temporaire. Par conséquent , en relachant la touche

PAUSE,

on retourne au seuil de sensibilité précédent. Lorsque la fonction d’auto-détection est enclenchée dans un ou
deux canaux, le changement de sensibilité sera compris comme une nouvelle valeur initiale pour I'algorithme
d’auto-détection (voir 9.9.4). La fonction d’auto-détection est donc redémarrée avec le nouveau seuil de
sensibilité déterminé.
L’affichage des valeurs mesurées est maintenu aussi longtemps que la touche

PAUSE
est enfoncée, plus une seconde aprés avoir relaché la touche.

L’indicateur sonore sera automatiquement enclenché, au cas ou il ne I'était pas encore.

Menu PAUSE Touche

No.
Détecté: 1
230 ppm 2
A (261 ms)
50 ppm 4
V (1200 ms)
8.0 mV 5

Tableau 52;: Menu PAUSE

La fonction de pause est enclenchée pour un maximum de 10 secondes. Apres ce laps de temps, le PACE
203 H reprend la stimulation, méme si I'utilisateur continue a pousser sur la touche
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PAUSE.
La fonction de pause peut étre réenclenchée, d’abord en relachant et puis, en réappuyant sur la touche
PAUSE.
Attention: Comme la stimulation est interrompue, I'utilisateur doit étre conscient, qu'aussi longtemps
gue la touche
PAUSE

est enfoncée, le malade n’est sous aucun contréle ou assistance du stimulateur.

Remarques:

La fonction de pause est toujours opérationnelle, sauf pendant la stimulation auriculaire avec prise de
contréle. Toutefois, elle peut étre utilisée pendant la période stand-by de fréquence rapide pour mesurer
la fréquence de la tachycardie auriculaire, ce qui est une aide pour trouver la fréquence optimale de
stimulation avec prise de contréle.

La détermination de la fréquence auriculaire spontanée peut étre influencée par une période de blanking
croisé aprés une détection ventriculaire. La détection d’activité auriculaire peut donc étre perdue pendant
cette période de blanking, ce qui peut résulter en une détermination trop basse ou instable de la
fréquence. En conséquence, si une mesure précise de la fréquence auriculaire est requise, la sonde
ventriculaire doit étre déconnectée.

Lorsque des fréquences supérieures a la fréquence d’interférence (273 ppm) sont détectées pendant
que la touche

PAUSE

est enfoncée, le symbole d’interférence (figure 12) s’affiche sur I'écran supérieur. La fréquence mesurée
s’affiche quand méme, parce qu’il pourrait s’agir d’'une tachycardie de haute fréquence. Pour la méme
raison, le réglage du seuil de sensibilité reste inchangé (ce qui n’est pas le cas lors du démarrage de la
fonction d’auto-détection).

Lorsqu’aucune activité n’est détectée dans les deux canaux pendant 3 secondes, alors que la touche
PAUSE

est enfoncée, toutes valeurs affichées sont effacées.

Aussi longtemps que la touche
PAUSE

est enfoncée, toutes les autres touches ou boutons ne peuvent étre actionnés.
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9.16 Connexion des sondes au PACE 203 H

9.16.1 Types de sondes

Pour la stimulation temporaire cardiaque avec le PACE 203 H, on peut utiliser des sondes temporaires
endocavitaires ou des sondes permanentes bipolaires ou unipolaires (Tableau 53). L’utilisation d’électrodes
épicardiques ( avec maximum 4 électrodes) et de sondes VDD est également possible.

Types de sondes

Mode d’utilisation

Sondes temporaires
endocavitaires

Ces sondes sont introduites dans le cceur par une veine et sont connectées
directement, ou par I'intermédiaire d'un céble, au PACE 203 H .

Electrodes épicardiques

Ces électrodes sont fixées au coeur pendant la chirurgie cardiaque lorsqu’on
s’attend a ce que le malade ait besoin d’une thérapie temporaire de stimulation
aprés l'opération. Les électrodes épicardiques sont connectées au

PACE 203 H par l'intermédiaire d’un cable.

Sondes permanentes

Avant 'implantation d’'un stimulateur permanent, ou pendant un changement
de stimulateur, la stimulation requise peut étre maintenue grace a I'assistance
du PACE 203 H. Les sondes permanentes sont connectées directement, ou
par l'intermédiaire d’'un cable, au PACE 203 H.

Tableau 53: Types de sondes utilisées avec le PACE 203 H

Attention: Tous les systemes de sondes doivent étre connectés a des appareils de type CF, pour éviter
que le courant soit accidentellement dirigé vers le coeur. Ce danger s’accroit avec des appareils
branchés sur le secteur.

Veuillez vous référer au catalogue de nos produits en ce qui concerne les spécifications des sondes et des

cables.
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9.16.2 Connecteurs de sonde

Sur la partie supérieure du stimulateur se trouvent des bornes protégées qui acceptent des fiches de 0,9 a
2,0 mm de diametre. Vu de face, comme dans la figure 1, les connecteurs auriculaires sont a gauche et les
connecteurs ventriculaires a droite. Vu de dessus, comme dans la Figure 10, les connecteurs auriculaires
sont a droite et les connecteurs ventriculaires a gauche.

Les bornes indifférentes (+) sont rouges, alors que les bornes différentes (=) sont noires.

connecteurs
ventriculaires

connecteurs
auriculaires

Figure 10: Les bornes de connexion des sondes

9.16.3 Configurations de branchement

Il existe différentes configurations de branchement selon les sondes utilisées. On peut choisir entre des
sondes bipolaires, ou unipolaires avec une électrode indifférente.

Configuration

Bipolaire

Quand on utilise une sonde de stimulation endocavitaire bipolaire, I'extrémité distale de la
sonde est branchée sur la borne noire (-, différente) du canal correspondant du
PACE 203 H. L'extrémité proximale est branchée a la borne rouge (+, indifférente).

Lorsqu’on utilise des électrodes épicardiques, la connexion est arbitraire puisque les deux
sondes sont placées dans le cceur. Le branchement peut étre sélectionné de maniére a
obtenir les meilleurs paramétres de stimulation et de détection.

Lorsqu’un stimulus est délivré, le courant circule de I'électrode négative vers la positive et
provoque une dépolarisation myocardique qui conduit & une contraction du muscle
cardiaque.

Unipolaire

Quand on utilise une sonde unipolaire, elle est branchée a la borne noire(—, différente) du
canal correspondant du PACE 203 H. De maniére a fermer le circuit et permettre une
stimulation, une électrode indifférente dot étre branchée sur la borne rouge (+, indifférente)
du canal correspondant du PACE 203 H. Cette électrode doit avoir une grande surface et
étre fixée par voie sous-cutanée.

Remarque: Si une stimulation unipolaire est programmée pour étre délivrée dans
l'oreillette, ainsi que dans le ventricule, une électrode indifférente suffit. Les bornes
indifférentes des deux canaux sont alors raccordées I'une a l'autre.
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Attention: Les interférences extérieures risquent d’affecter davantage la configuration unipolaire que la

configuration bipolaire.

9.16.4 Branchement des sondes

Le PACE 203 H doit étre a I'arrét pendant le branchement des sondes.

Attention: Pendant que les sondes sont introduites dans le malade et que le PACE 203 H est en marche,

un contréle ECG permanent s’avére obligatoire. Un défibrillateur prét a I'emploi doit étre
disponible en cas d’urgence. L'utilisateur doit s’assurer que tous les appareils électriques se
trouvant dans I'environnement immédiat du malade sont bien reliés a la terre.

Il est essentiel d’égaliser le potentiel électrostatique entre le malade et I'utilisateur avant
de manipuler le stimulateur, le cable du malade ou la sonde en place.

Les sondes de stimulation transmettent le courant au coeur par une voie directe et de faible résistance. Il est
donc absolument requis, que la borne de connexion ne soit pas touchée a mains nues ou soit mise en
contact avec des surfaces humides ou conductrices d’électricité. Toute source possible d’électricité statique
doit étre tenue éloignée du systéme de stimulation.

Pour brancher la sonde de stimulation au PACE 203 H, suivre les étapes suivantes:

1. Apres avoir éteint le stimulateur, ouvrir les douilles de connexion (voir Figure 10) en les dévissant.

2.

© N o g &~ w

Lors de I'utilisation d’'un cable de patient, celui-ci doit étre connecté d’abord au PACE 203 H avant de
brancher la sonde de stimulation au cable de patient. Brancher les sondes de stimulation ventriculaire ou
les cables d’extension correspondant aux bornes ventriculaires du PACE 203 H. Brancher les sondes de
stimulation auriculaire ou les cables d’extension correspondant aux bornes auriculaires du PACE 203 H.
S’assurer que les polarités soient respectées.

Visser les douilles de maniére a ce que les branchements soient stables.

Si des cables d’extension sont utilisés, brancher les sondes aux cables.

Allumer le PACE 203 H et régler le mode de stimulation souhaité.

Déterminer le seuil de sensibilité (voir chapitre 9.17).

Déterminer le seuil de stimulation cardiaque (voir chapitre 9.18).

Controler le bon fonctionnement du PACE 203 H a 'aide d’'un moniteur ou enregistreur ’ECG.
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9.17 Détermination du seuil de sensibilité

La détermination du seuil de sensibilité peut étre réalisée grace a la fonction d’auto-détection (voir chapitre
9.9.1), ou manuellement. Dans les deux cas, il faut que le malade ait une activité cardiaque spontanée.

La détermination manuelle du seuil de sensibilité ne peut se faire que si l'activité spontanée du malade
s’effectue a une fréquence hémodynamiquement tolérée pendant quelques minutes.

La détermination manuelle du seuil de sensibilité se fait comme suit:

1.

Régler 'amplitude de stimulation (en mode double chambre, dans les deux canaux) a la plus petite
valeur possible, de maniére a ce que toute stimulation asynchrone, se produisant durant cette
procédure, reste inefficace.

Régler la fréquence de base a 10 ppm en dessous de la fréquence spontanée du malade.

En mode de fonctionnement double chambre, le délai A-V doit étre plus long que lintervalle A-V du
malade.

Si le stimulateur détecte déja une activité cardiaque spontanée dans le canal auriculaire ou ventriculaire,
il faut régler la sensibilité a un niveau bas (c’est-a-dire augmenter la valeur de la sensibilité)pour que le
PACE 203 H ne détecte pas encore d’activité dans 'un ou l'autre canal. Eventuellement le PACE 203 H
fonctionnera dans un mode de stimulation asynchrone.

Augmenter a nouveau la sensibilité (en diminuant sa valeur) jusqu'a ce que la stimulation soit inhibée.
Ce réglage constitue le seuil de sensibilité. Afin de s’assurer une marge de sécurité, la sensibilité doit
étre encore augmentée. La valeur réglée doit étre comprise entre la moitié et un tiers de la valeur du
seuil de sensibilité.

Attention: Une sensibilité inutiiement élevée (c’est-a-dire une valeur de sensibilité plus petite)
augmente la probabilité d’interférences externes qui géneront le bon fonctionnement de
'appareil et celui-ci passera en mode de fonctionnement asynchrone (voir aussi chapitre
9.22.3).

Lorsqu’'un mode double chambre est choisi, la procédure doit étre répétée pour le deuxieme canal.

Remarque: Lors de la détermination du seuil de sensibilité, il est trés utile d’activer le signal sonore, car il
émet des tonalités différentes pour la stimulation et la détection (voir chapitre 9.12.5.1).
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9.18 Détermination du seuil de stimulation cardiaque

Attention: Si le malade a une fréquence cardiaque spontanée suffisante, la détermination du seuil de
sensibilité doit étre réalisée avant la détermination du seuil de stimulation cardiaque. Ceci afin
d’empécher une superimposition asynchrone du rythme et de la stimulation spontanée.

Pour déterminer le seuil de stimulation cardiaque, les étapes suivantes sont a suivre:

1. Régler la fréquence de base a au moins 10 ppm au-dessus de la fréquence propre du malade. Si le
PACE 203 H stimule déja a ce réglage, il faut diminuer 'amplitude de stimulation jusqu’a ce que la
stimulation ne soit plus efficace.

2. Dans le cas d’'un fonctionnement en mode double chambre, le délai A-V doit étre plus court que
lintervalle A-V du malade.

3. Augmenter peu a peu 'amplitude de stimulation jusqu’a ce que la stimulation soit & nouveau efficace.
L’amplitude réglée correspond au seuil de stimulation cardiaque.

4. De maniére a avoir une marge de sécurité, augmenter encore un peu I'amplitude de stimulation. La
valeur sélectionnée devrait étre de 2 a 3 fois plus élevée que le seuil de stimulation cardiaque.

5. Lorsque I'on travaille en mode double chambre, la procédure doit étre répétée pour l'autre canal.

Attention: Lorsque le PACE 203 H est utilisé pendant une plus longue période, il faut vérifier de temps en
temps (la premiéere fois apres quelques heures, ensuite quotidiennement) le seuil de stimulation
car une augmentation du seuil peut se produire.

9.19 Alimentation sur secteur (option)

Option non disponible aux Etats-Unis et au Japon.

Bien que le fonctionnement du PACE 203H nécessite en permanence une pile de 9 V avec charge suffisante,
une alimentation en courant alternatif de qualité médicale (PACE 203H accessoire) peut étre utilisé. Alors
gue le PACE 203H est alimenté par l'alimentation secteur, la batterie 9 V a l'intérieur ne se décharge pas. Il
est nécéssaire, pour des raisons de sécurité, que la batterie reste a l'intérieur du PACE 203H pendant le
fonctionnement sur secteur.

PACE 203H indique un fonctionnement sur secteur via une LED verte marquée « Mains » (secteur en
anglais) entre les touches Off et On.

Pour le raccordement du PACE 203H a l'alimentation secteur, s'il vous plait respecter les instructions
suivantes:

1. Eteignez le PACE 203H.
2. Soulevez le capuchon qui protége le CTRL.OUT (voir la figure 2).

3. Insérez le connecteur de l'alimentation en courant alternatif dans la borne CTRL.OUT. Sécuriser la
connexion en tournant manuellement dans le sens horaire.

4. Insérez l'alimentation murale dans une prise de courant.
5. Contrdler le bon éclairage de la LED verte « Mains ».
6. Allumez le PACE 203H de la maniére habituelle.
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Attention: Si le voyant vert « Mains » ne se allume pas, le PACE 203H fonctionne sur batterie avec la durée
de vie de la batterie spécifiée.
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9.20 Controéle d’un ballon de contre pulsion intra-aortique

Le PACE 203 H a la possibilité de contréler le déclenchement de la mise en marche d’un ballon de contre
pulsion intra-aortique. Le PACE 203 H posséde une interface pour le ballon de contre pulsion qui donne un
signal de type ECG de surface, dérivé de I'électrocardiogramme intra-cardiaque.

Le PACE 203 H utilise I'électrocardiogramme intra-cardiaque obtenu par le canal ventriculaire. Le signal
ventriculaire est traité de telle sorte que ses caractéristiques (forme, amplitude d’impulsion, largeur de base)
soient semblables a un tracé de surface.

Le PACE 203 H est connecté au ballon de contre pulsion par l'intermédiaire d’'une interface optionnelle
(BPI 202) qui est branchée a la borne

CTRL OUT
du PACE 203 H (voir Figure 1 et Figure 2).

Le ballon de contre pulsion est connecté a l'interface optionnelle grace a ses cables d’ECG de surface. Ces
cables sont directement attachés a des bornes se trouvant sur linterface au lieu d’étre attachés aux
électrodes de surface de 'ECG.

Le PACE 203 H accomplit la synchronisation du ballon de contre pulsion avec l'activité cardiaque en fonction
de l'activité ventriculaire, spontanée ou stimulée, de la maniere suivante :

Evénement Contréle du PACE 203 H
ventriculaire
Evénement Aprés la détection d’'une onde R, le PACE 203 H émet un signal de contrdle dont “l'onde
spontané R” est retardée d’a peu prés 5 ms (lorsque 'amplitude de 'onde R mesurée est a peu
pres deux fois supérieure a la valeur de la sensibilité).
Evénement Aprés I'émission d’une stimulation ventriculaire, le PACE 203 H émet un signal de
stimulé contrdle dont “l'onde R” est retardée d’a peu prés 35 ms (tenant compte de la période de

latence, c’est-a-dire la période entre I'émission de la stimulation et la dépolarisation
ventriculaire résultante).

Tableau 54: Synchronisation du ballon de contre pulsion et de I'activité cardiaque par le PACE 203 H

Se référer au mode d’emploi de l'interface pour plus amples détails.

Attention: Comme ['électrocardiogramme intra-cardiaque est traité pour contréler le ballon de contre
pulsion, le signal de sortie a la borne

CTRL OUT

est uniqguement possible quand un mode avec détection et/ou stimulation dans le ventricule est
sélectionné. Un signal de sortie a la borne

CTRL OUT

est impossible quand le PACE 203 H fonctionne dans un mode avec détection et/ou stimulation
auriculaire seulement (AAI, A0O, AAT).

Remarque: Un couvercle contre I'encrassement recouvre la borne
CTRL OUT.

Celui-ci doit toujours étre en place lorsque la borne n’est pas utilisée.
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9.21 Interfacage avec un moniteur de Cardiométrie Electrique™
(Option)

Le PACE 203H peut, en option, interfacer avec les moniteurs électriques de Cardiométrie™(EC™)
(AESCULON ™ |CON ™) proposés par Cardiotronic (La Jolla, CA, USA) et Osypka médicale (Berlin,
Allemagne). Ces moniteurs peuvent étre synchronisés avec le PACE 203H enregistrer les parameétres du
stimulateur avec les résultats correspondants aux mesures hémodynamiques.

L'interfacage du PACE 203H avec les moniteurs EC™ est activé en sélectionnant « PMC » dans le menu
Options 2 (tableau 58).

Appuyer sur la touche de fonction PMC / BPI dans le menu Options 2 (tableau 58) permet de basculer entre
PMC (pour Pacemaker Clinic ™, une fonction de moniteur EC ™) et BPI (pour l'interface de pompe a ballon,
non disponible aux Etats-Unis).

Options Menu 2 Key No.
Language 1
PMc® BPIO 2
3
more ... 4
T_ 5

Tableau 55: Options Menu 2
(PMC selectionné)

La communication entre le PACE 203H et le moniteur EC™ établie via un cable d'interface connecté a une
extrémité a la borne CTRL.OUT du PACE 203H et a lautre extrémité a I'écran EC™. Une fois la
communication réussie, les paramétres du PACE 203H sont transmis au moniteur CE™. Le PACE 203H et
le moniteur EC ™ sont synchronisés en fonction de la stimulation atrial et ventriculaire.

La combinaison du stimulateur cardiaque et du moniteur EC™ fournit un outil utile pour déterminer les
paramétres hémodynamiques optimaux. L'utilisateur utilise la CE™ comme moniteur clinique de Pace-maker
™ (PMC) afin de définir une plage pour le délai auriculo-ventriculaire (AV) et une période d'attente appliquée
entre un changement entre le délais AV et une période de mesures hémodynamiques. Sur demande, le
PACE 203H peut appliqguer automatiquement les différentes permutations de parameétres de stimulation
pendant un temps limité, les uns aprés les autres, tout en obtenant et les mesures hémodynamiques. A la fin
de cette "analyse", le moniteur EC™ présente les résultats dans une matrice et suggére d’utiliser les
parameétres de stimulation optimale, ce qui peut étre accepté par l'utilisateur, ou ignoré. Se référer aux
instructions d'utilisation de TAESCULON™ ou de 'lCON ™ pour plus d’informations.
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9.22 Fonctions internes de contrble et de sécurité

9.22.1 Contrdle de la pile

Le PACE 203 H est alimenté par une pile standard de 9 V .

Le PACE 203 H vérifie constamment I'état de la pile. Le symbole de pile (voir Figure 11),situé sur I'écran
supérieur, indique la tension de la pile.

Lorsqu’il ne reste plus qu'un seul segment du symbole de tension (le dernier triangle a droite), et qu’il
clignote, le moment est venu de changer la pile. De plus le message d’avertissement

Echangez la pile!

apparait pendant 10 minutes sur I'écran inférieur. Il est accompagné d’un avertissement sonore.

Remarque: Le message
Echangez la pile!
disparait aprés avoir poussé sur la touche

Déverrouillagel/verrouillage.

Figure 11: Symbole de pile

Si I'on ne change pas la pile aprés le premier avertissement et que la tension de la pile tombe au-dessous
d’une valeur critique, le symbole de pile vide clignote et il faut immédiatement changer la pile (voir chapitre
11.2). Le message d’avertissement suivant apparait

Attention! Echangez la pile tout de suite!
Ce message est accompagné d’un signal sonore toutes les deux minutes.

La durée de vie de la pile dépend des paramétres de stimulation choisis. Dans le chapitre 11 « Données
techniques »,la durée de vie de piles alcalines et de piles au lithium est indiquée pour 100% de stimulation
dans deux modes usuels (DDD, VVI).

Pendant le changement de pile, le PACE 203 H continue & fonctionner comme programmé pendant 30
secondes au moins.

Attention: De maniére a avoir un fonctionnement continu du stimulateur pendant le changement de pile, il
est recommandé de remplacer la pile avant que celle-ci ne soit complétement épuisée (voir
aussi chapitre 11.2).

Si le PACE 203 H est arrété ou mis en position stand-by aprés que le premier avertissement soit apparu, la
pile doit étre remplacée avant de réallumer le stimulateur. La pile peut étre changée sans que les réglages
programmés ne soient perdus.

La fonction de contréle de la pile ne peut pas étre désenclenchée par I'option on/off de la fonction alarme
(voir chapitre 9.12.5.2).
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9.22.2 Surveillance des sondes

De maniére a éviter un mauvais fonctionnement du systéme (Exit-Block), le PACE 203 H vérifie aprés
chaque émission de stimulation si un court-circuit ou une interruption du systéme de stimulation se sont
produits.

Remarque: La surveillance des sondes n’est effective que lorsque l'amplitude de stimulation est
supérieure ou égale a 2,0 V et la durée de I'impulsion d’une valeur supérieure ou égale a 0,15 ms.

9.22.2.1 Court-circuit du systeme de stimulation

Un court-circuit peut se produire a cause d’une mauvaise isolation, par exemple. Une interruption du systeme
de stimulation peut étre due & une rupture de sondes ou de cables ou encore a une connexion incorrecte.
Un court-circuit sera indiqué par le message d’avertissement
Court-circuit sortie A
ou
Court-circuit sortie V

(voir chapitre 9.22.9) sur I'écran inférieur. Tout message d’avertissement est accompagné par un signal
sonore. En poussant sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

le message disparait pendant quelques secondes, pour ensuite réapparaitre si la panne persiste.

9.22.2.2 Interruption du systeme de stimulation

Dans le cas d’'une interruption du systéme de stimulation (définie comme trois stimulations consécutives
incorrectement délivrées), le symbole de sonde ouverte (voir Figure 12) apparait sur I'écran supérieur dans la
section auriculaire et/ou ventriculaire selon le cas.

Figure 12: Symbole de sonde ouverte

De plus, le PACE 203 H posséde une surveillance de sonde avec une fonction avertissant de la rupture des
sondes, aussi bien dans le canal auriculaire que dans le canal ventriculaire. Cette fonction est activée dans
un canal des que I'appareil a reconnu qu'une sonde est raccordée. Conformément a la définition de la
fonction, une sonde est considérée comme raccordée apres trois événements de détection ou de stimulation.

Dans le cas d’'une rupture (accidentelle ou délibérée) de sonde auriculaire ou ventriculaire, ou de toute autre
partie du circuit, le symbole de sonde ouverte (voir Figure 12) apparait dans la section correspondante de
I'écran supérieur et est accompagné d’'un signal sonore. Le signal d’avertissement est répété aussi
longtemps que l'interruption persiste. De plus le message
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Sonde auriculaire débranchée
ou
Sonde ventriculaire débranchée

apparait sur I'écran inférieur (seulement si I'écran est allumé). Une fois le probléme résolu, le message
disparait automatiquement et le signal sonore cesse.

L’utilisateur peut confirmer le message d’erreur en poussant sur la touche
Déverrouillage/verrouillage.

La confirmation fait disparaitre le message et cesser le signal sonore méme si la sonde reste déconnectée,
par exemple. Dans ce cas, le PACE 203 H n’affiche plus le message de sonde débranchée mais continue a
afficher le symbole de sonde ouverte tant que I'on a pas remédié au mauvais fonctionnement.

Si I'écran inférieur est éteint lors de la détection du débranchement, seul le signal sonore est activé. En
poussant une premiere fois sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

I'écran inférieur et I'éclairage s’allument et I'appareil est déverrouillé. Le message d’avertissement de sonde
débranchée est alors affiché. L'utilisateur confirme le message en repoussant sur la touche

Déverrouillagel/verrouillage.

Si I'écran inférieur est allumé lors de la détection du débranchement, mais I'appareil verrouillé, une premiére
pression sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

allume I'éclairage et déverrouille I'appareil. L'utilisateur confirme le message d’avertissement de sonde
débranchée en repoussant sur la touche

Déverrouillagel/verrouillage.

Lorsque les sondes sont connectées et fonctionnent correctement, la fonction de surveillance de sondes est
automatiqguement réactivée apres trois événements de détection ou de stimulation.

Remarque: Aussi longtemps que I'amplitude de stimulation est réglée a moins de 2,0 V et la durée de
pulsation & moins de 0,15 ms, la surveillance des sondes reste dans I'état précédemment défini (activé ou
désactive).

Lorsque le PACE 203 H reprend son fonctionnement apres une période de stand-by, la surveillance des
sondes est toujours activée. Le PACE 203 H suppose que le stimulateur est branché aux sondes et donc
réglé pour le malade.

Dans tout autre position de démarrage, le PACE 203 H désactive d’abord la surveillance des sondes. De
cette maniére, l'utilisateur peut régler les paramétres adaptés au malade sans se préoccuper d’éventuels
messages de débranchement tant que le stimulateur n’est pas branché aux sondes. Aprés avoir branché
correctement le stimulateur aux sondes et donc au malade, le PACE 203 H active la fonction de surveillance
apres trois événements de détection ou stimulation.

Remarque: La surveillance des sondes peut étre désactivée en utilisant I'option on/off de I'alarme (voir
chapitre 9.12.5.2). Toutefois, il est déconseillé de désactivé cette fonction.

Attention: La fonction de surveillance des sondes devrait seulement étre désactivée, quand un personnel
médical qualifié surveille le malade.
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9.22.3 Interférences et permutation de mode

Le PACE 203 H est congu pour une détection optimale et pour la suppression par filtre de bruits possibles et
d’interférences de fréquence hors de l'intervalle des fréquences spontanées ou stimulées. Toutefois, il existe
des interférences dont la fréquence differe a peine des fréquences intracardiagues (comme par exemple la
tension du secteur et les potentiels musculaires intenses) et des interférences si fortes qu’elles ne peuvent
étre complétement supprimées.

Par conséquent, le PACE 203 H est doté d’'un algorithme capable de déterminer, par l'analyse des
fréquences du signal, s’il s’agit d’un signal cardiaque spontané ou d’une interférence:

e Des signaux de fréquence inférieure a 273 ppm (a peu prés 4,5 Hz) sont interprétés comme des signaux
cardiaques spontanés et aboutissent & une inhibition (ou au déclenchement, selon le mode) des
impulsions de stimulation.

e Des signaux de fréquence supérieure a 273 ppm (a peu prés 4,5 Hz) sont interprétés comme des
interférences et conduisent a une stimulation asynchrone.

Si le PACE 203 H identifie une interférence dans un canal, la fréequence de base est augmentée de 10 ppm,
mais pas au-dela de la fréquence MTR (seulement dans le cas ou la MTR est applicable et réglée a une
valeur de moins de 10 ppm supérieure a la fréquence de base) et pas au-dela de 220 ppm. Le symbole
d’interférence (Figure 13) s’affiche sur I'écran supérieur (section auriculaire et/ou ventriculaire).

Figure 13: Symbole d’interférence

De plus, par suite a linterférence, le stimulateur change le mode de stimulation. Le Tableau 56 montre les
réactions correspondantes.

Le stimulateur permute au mode suivant lors d’
Mode de base interférence dans canal ventriculaire interférence dans canal auriculaire
DDD D00 DVI
D00 (inchangé) (inchangé)
VVI V00 (inchangé)
V00 (inchangé) (inchangé)
AAI (inchangé) AOO0
AO00 (inchangé) (inchangé)
VDD V0O VI

Tableau 56: Permutation de mode suite a une interférence

Remarque: L’interférence n’est pas identifiée (et pas indiquée) quand
e la sensibilité du canal correspondant est réglée sur l'infini ("-.—"), ou

e le canal correspondant est réfractaire,
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car dans ces cas, la détection est désactivée.

9.22.4 Ecoute croisée (crosstalk) et stimulation ventriculaire de sécurité

Dans le mode double chambre, une stimulation auriculaire peut étre détectée dans le canal ventriculaire et
inhiber la stimulation ventriculaire. 1l s’agit du phénoméne d’écoute croisée (crosstalk ou A-V crosstalk). Pour
un malade entierement dépendant du stimulateur, 'inhibition de I'activité ventriculaire par crosstalk conduit a
une asystole.

De maniere a mieux comprendre le fonctionnement du PACE 203 H en présence de crosstalk, il faut
subdiviser le délai A-V en trois parties: la période de blanking ventriculaire, la période de déclenchement
(triggering) ventriculaire ou fenétre de détection de crosstalk et la période restante du délai A-V, pendant
laguelle les événements détectés inhibent la stimulation ventriculaire. Cette période peut étre non existante,
si la somme de la période de blanking ventriculaire et de la période de détection de crosstalk est égale au
délai A-V.

9.22.4.1 Période de blanking ventriculaire

Pour empécher I'écoute croisée ou crosstalk, le PACE 203 H démarre une breve période de blanking
ventriculaire aprés une stimulation auriculaire. En conséquence, toute écoute croisée provenant d’une
stimulation auriculaire est masquée pour le systeme de détection ventriculaire.

La période de blanking est de courte durée, car il est important que le systeme de détection ventriculaire soit,
aussi tot que possible, a nouveau opérationnel pendant le délai A-V, de maniére a ce que l'activité spontanée
inhibe la stimulation ventriculaire.

9.22.4.2 Fenétre de détection de crosstalk et stimulation ventriculaire de sécurité

La fenétre de détection de crosstalk suit la période de blanking ventriculaire. A partir de ce moment, I'appareil
ne fait plus la différence entre écoute croisée et activité ventriculaire spontanée.

Pour empécher une asystole ventriculaire, le PACE 203 H émet une stimulation ventriculaire, quelque soit
I'événement détecté (crosstalk ou activité spontanée), endéans 40 ms aprés la fin de la période de blanking
ventriculaire. Cet intervalle de 40 ms est appelé la fenétre de détection de crosstalk et la réponse
ventriculaire correspondante, la stimulation ventriculaire de sécurité. Ce stimulus ventriculaire est émis tét
(100ms aprés I'événement auriculaire). Ce qui correspond & un délai A-V ramené a 100 ms.

Si le signal détecté était bien une écoute croisée, la stimulation ventriculaire aprés 100 ms évite une asystole
ventriculaire.

Si par contre, une activité ventriculaire spontanée se manifeste pendant la fenétre de 40 ms, le mécanisme
de sécurité induit 'émission d’'un stimulus ventriculaire pendant ou immédiatement aprés le battement
spontané. Ce stimulus est sans danger car le ventricule est réfractaire, donc il ne s’ensuit aucune
dépolarisation. De plus le stimulus est émis trop t6t pour coincider avec la repolarisation ventriculaire ou une
autre période vulnérable.

La fenétre de crosstalk et la stimulation de sécurité ont été mis en place pour assister la fonction de blanking
ventriculaire et assurer que l'inhibition par crosstalk ne se produise pas.

Le PACE 203 H indique la stimulation ventriculaire de sécurité par un trés court laps de temps entre le
clignotement de la diode de détection ventriculaire et le clignotement de la diode de stimulation ventriculaire.
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9.22.5 Extrasystole ventriculaire (ESV)

Le PACE 203 H définit une extrasystole par la détection de deux événements ventriculaires successifs sans
interruption par un événement auriculaire. La détection d’une extrasystole est indiquée dans la section
ventriculaire de I'écran supérieur (voir Figure 14).

Figure 14: Symbole d’extrasystole

Pour les malades présentant une conduction rétrograde, la détection d’'un événement ventriculaire qui
s’étend a l'oreillette peut entrainer une tachycardie induite par le stimulateur.

Remarque: La tachycardie induite par le stimulateur est définie comme tachycardie re-entry dans laquelle
le stimulateur double chambre représente le membre antérograde de la tachycardie et la conduction

naturelle, le membre rétrograde 2 3.

Le PACE 203 H empéche la tachycardie induite par le stimulateur par un algorithme spécifique pour les
extrasystoles. La réponse est différente selon que I'extrasystole estisolée ou initiale ;ou fait partie des
extrasystoles ultérieures.

9.22.5.1 Extrasystole isolée ou extrasystole initiale

Aprés la détection d’'une extrasystole, la PVARP (période réfractaire auriculaire postventriculaire) est étendue
a 500 ms. De cette maniere, aucune réponse du ventricule n’est déclenchée aprés une activité spontanée de
l'oreillette. Aprés la fin de la PVARP prolongée, le canal auriculaire est & nouveau « a l'écoute » et la
détection peut se faire.

Malgré l'extension de la PVARP, la durée de la phase de détection est réglée a, au moins, 350 ms,
indépendamment de la fréquence de base et du délai A-V. La durée de la phase de détection peut méme
étre plus longue, si la différence entre le délai V-A et la PVARP prolongée, c’est-a-dire

SensingPhase = ; —AVD -500 ms,
Basic Rate

(sensing phase = phase de détection, basic rate = fréquence de base, AVD = délai A-V(s)), résulte en une
valeur supérieure a 350 ms.

Une phase de détection d’au moins 350 ms permet une synchronisation atrioventriculaire. Si la phase de
détection se termine sans détection auriculaire, le PACE 203 H émet une stimulation auriculaire; & moins
gu’une extrasystole n’ait été détectée.

2 Furman S, Fisher JD. Endless loop tachycardia in an AV universal (DDD) pacemaker. Pacing Clin Electrophysiol 1982; 5: 486-489.

3 Den Dulk K, Lindemans FW, Bar FW, Wellens HJ. Pacemaker related tachycardias. Pacing Clin Electrophysiol 1982; 5: 476-485.
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9.22.5.2 Extrasystoles ultérieures

Lorsqu’une extrasystole est suivie d’'une autre extasystole sans événement auriculaire détecté entre les
extrasystoles, le comportement est adapté pour des extrasystoles ultérieures, assurant une stimulation
adaptée a des fréquences de base plus élevées.

Aprés des extrasystoles ultérieures, la PVARP est étendue a 500 ms, mais pas au-dela de

PVARP, . = _r AVD-20 ms.

Basic Rate

La PVARP maximale concorde avec les régles des réglages anormaux (voir 9.22.7).

Apres des extrasystoles ultérieures, le délai V-A est calculé d’aprés la formule:

VA Delay = ; —AVD.
Basic Rate

La phase de détection ou fenétre de détection d’écoute croisée n’est pas prolongée, elle peut étre aussi
courte que 20 ms, par exemple.

9.22.5.3 PVARP absolue et relative

Si le coeur du malade bat a une fréquence relativement élevée, une PVARP prolongée peut avoir pour
conséquence, qu’aprés la détection d'une seule extrasystole, des extrasystoles ultérieures soient
déterminées seulement parce que la PVARP représente la plus grande partie du délai V-A dans le canal
auriculaire.

Pour éviter cet effet, la PVARP est divisée en deux parties: une absolue et une relative. Pendant la PVARP
absolue (100 ms), aucune activité auriculaire n’est détectée. Pendant la PVARP relative (égale aux 400 ms
restantes), I'activité auriculaire est détectée, mais non suivie par une activité ventriculaire. De cette maniére,
une activité ventriculaire détectée apres un événement auriculaire spontané, pendant la PVARP relative, est
interprété par 'appareil comme un battement régulier et non pas comme une extrasystole .

En conséquence, la réponse ventriculaire induite par une contraction prématurée auriculaire n’est pas
considérée comme une extrasystole.

9.22.6 Protection contre ’emballement

Le PACE 203 H peut stimuler a une fréquence de base maximale de 220 ppm ou une fréquence MTR
maximale de 230 ppm. La production de fréquences plus élevées dues & un défaut du générateur de
fréquence, par exemple, est limitée a 235 ppm par une fonction de sécurité indépendante, appelée protection
contre 'emballement.
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9.22.7 Protection contre réglages anormaux

Le PACE 203 H contrbéle continuellement le réglage des parametres de fagon a détecter et a éviter les
réglages anormaux répertoriés dans le Tableau 57. De tels réglages peuvent étre dangereux pour le malade.

Réglage anormal Raison de 'anomalie Mode Réaction
a) Fréquence de base > MTR La fréquence de base ne| DDD Message temporaire
peut étre supérieure ala| VDD d’avertissement. Réglage anormal
MTR DAI empéché.
VAT
DAT
b) AVD + PVARP + 20ms > LRI Garantir une phase DDD Message temporaire
détection auriculaire VDD d’avertissement. Réglage anormal
minimum DAl empéché.
VAT
DAT
c) AVD +60ms > LRI Garantir un délai V-A D00 Message temporaire
minimum DVI d’avertissement. Réglage anormal
empéché.
d) PVD + PVARP > URI Garantir le phénomeéne DDD Message temporaire
_ de Wenckebach VDD d’avertissement. Réglage anormal
(avec URI = 1/MTR) DAI empéché.
VAT
DAT

Tableau 57: Réglages anormaux

Remarque: Tous les conflits sont évités lorsque les fonctions automatiques: "Auto A-V Delay",
"Auto PVARP" et "Auto MTR" sont activées (voir 9.9).

Remarque: La protection contre les réglages anormaux (avertissement et limitation) peut étre désactivée
par I'option on/off de la fonction alarme (voir chapitre 9.12.5.2). Si les alarmes sont coupées, le choix des
parameétres est remis a la responsabilité de I'utilisateur.
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9.22.7.1 Conflits possibles

Des conflits peuvent se produire lors du changement de réglage de parameétres. Tous les cas possibles et le
message d’avertissement correspondant apparaissant sur I'écran inférieur sont répertoriés dans les tableaux
suivants. Dans un cas de conflit, la valeur du paramétre en question sera limitée a une valeur permise
acceptable.

Les signes et abréviations des tableaux ont les significations suivantes:

A - Valeur a augmenter

"N - Valeur a diminuer

"A - Parameétre est en réglage automatique

"M" - Parametre est en réglage manuel

Fréquence MTR Message

de base
| M Augmenter MTR pour augmenter fréquence
M AV Diminuer fréquence pour diminuer MTR

Tableau 58: Conflits de type a)

Fréquence AVD PVARP Message
de base

. | M M Diminuer PVARP ou délai A-V pour augmenter fréquence
y_ | A M Diminuer PVARP pour augmenter fréquence
. | M A Diminuer délai A-V pour augmenter fréquence
AY] A M Diminuer PVARP pour diminuer fréquence
AV M A Diminuer délai A-V pour diminuer fréquence
M . | M or A | Diminuer PVARP ou fréquence pour augmenter délai A-V
M Mor A . | Diminuer délai A-V ou fréquence pour augmenter PVARP

Tableau 59: Conflits de type b)
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Fréquence AVD Message
de base
7 M Diminuer délai A-V pour augmenter fréquence

M y | Diminuer fréquence pour augmenter délai A-V

Tableau 60: Conflits de type c)

Fréquence AVD PVARP MTR Message
de base (PVD)
. | M A Diminuer délai A-V pour augmenter fréquence
y | A M A Diminuer PVARP pour augmenter fréquence
y | M M A Diminuer PVARP ou délai A-V pour augmenter
fréquence
AV M A A Diminuer délai A-V pour diminuer fréquence
AY] A M A Diminuer PVARP pour diminuer fréquence
AY] A A M Diminuer MTR pour diminuer fréquence
AV M A M Diminuer délai A-V ou MTR pour diminuer fréquence
AY] A M M Diminuer PVARP ou MTR pour diminuer fréquence
M y | M or A M or A | Diminuer PVARP ou MTR pour augmenter délai A-V
M M or A | M or A | Diminuer délai A-V ou MTR pour augmenter PVARP
M M or A M or A y | Diminuer PVARP ou délai A-V pour augmenter MTR

Tableau 61: Conflits de type d)

9.22.7.2 Changement de mode

Des conflits induits par un changement de mode sont évités par le PACE 203 H, en sélectionnant des valeurs
appropriées pour les parameétres, conformément aux régles des modes automatiques (délai A-V, PVARP et
MTR) — indépendamment de l'état d’activation ou de désactivation du mode automatique pour les
parameétres respectifs.

La fréquence de base est le paramétre déterminant et n’est jamais modifiée.

Si un conflit de type b) (Tableau 57) doit étre résolu et que la PVARP et le délai A-V sont en réglage manuel,
le PACE 203 H regle d’abord la PVARP a des valeurs automatiques (voir chapitre 9.9.2). Si cela ne résout
pas le conflit, le délai A-V est également réglé a des valeurs automatiques (voir chapitre 9.9.1).

Le PACE 203 H annonce qu’une valeur a été modifiée, conformément a la fréquence de base donnée, par
un bref message sur I'écran inférieur. Par exemple :

AVD
adapté
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Ici, le délai A-V a été modifié.

Remarque: Pour autant, cette modification ne fait pas passer l'appareil en mode automatique. Le
PACE 203 H détermine simplement, et regle, un ou plusieurs parametres de facon semblable au
fonctionnement dans le mode automatique correspondant.

9.22.8 Effets de sources d’énergie thérapeutiques et diagnostiques

9.22.8.1 Défibrillation

Le PACE 203 H est congu de maniere a tolérer les décharges de défibrillation conformément a 'EN 50061.

Attention: Toute protection contre les décharges de défibrillation est limitée, en raison de la faible
résistance requise par le circuit de sortie du stimulateur. Dans tous les cas, il est obligatoire de
surveiller le malade durant un certain temps aprés une défibrillation, et d’étre prét a toute
éventualité de défaillance ou de mauvais fonctionnement du stimulateur.

Pour la protection du malade et du stimulateur contre du courant passant dans le circuit stimulateur-sonde
suite a une décharge de défibrillation, le circuit de stimulation doit toujours étre ouvert, si possible.

Des courants excessivement élevés peuvent aussi endommager le stimulateur.

9.22.8.2 Chirurgie RF

L’utilisation d’un bistouri électrique et d’autres instruments de chirurgie RF peut engendrer de trés fortes
interférences électriques et magnétiques, capables d’affecter ou d’'endommager un instrument électronique
comme le PACE 203 H. Des courants de fibrillation peuvent également résulter d’'une écoute croisée
(crosstalk) dans les sondes et les cables.

Lorsqu’une utilisation simultanée du PACE 203 H et d’instruments électrochirurgicaux est nécessaire, le
stimulateur doit étre réglé en mode asynchrone (sans détection).

Attention: De toute fagon, il est obligatoire de surveiller continuellement le malade et d’étre prét a une
éventualité de défaillance ou de mauvais fonctionnement du PACE 203 H.
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9.22.9 Résumé des messages

Quatre types de messages peuvent étre affichés: lors de conflits de paramétres, lors d’erreurs de
manipulation, lors d’erreurs de I'appareil et des messages informatifs.

9.22.9.1 Messages d’avertissement de conflits dans le réglage des paramétres

Les avertissements de conflits informent Il'utilisateur, qu'il doit ajuster un réglage inhabituel ayant induit un
conflit dans les parameétres. Ce type de réglage peut étre la cause d’'une thérapie de stimulation non
appropriée au malade. Le PACE 203 H empéche de tels réglages tant que la fonction alarme n’est pas
désactivée (voir 9.22.7 and 9.12.5.2).

Lorsqu’un conflit est découvert, un message d’avertissement s’affiche sur I'écran inférieur: Ce message est
accompagné d’un signal sonore. Le message décrit le probléme et propose une solution. Selon le message
affiché, celui-ci disparait automatiquement aprés quelques secondes ou aprés confirmation par l'utilisateur.
La confirmation se fait en poussant sur la touche

Déverrouillage/verrouillage.

Le tableau 53 établit la liste de ce type de messages.

Message du Signification / Cause Mesures a prendre pour voir
PACE 300 I'élimination chapitre
Diminuer L'utilisateur a essayé d’augmenter |La PVARP doit étre diminuée ou 9.23.7
PVARP ou la fréquence. Le résultat est un mise en fonction "Auto PVARP"
VD pour conflit (type b ou d) car la somme |et/ou le délai V-V doit étre diminué

augmenter la  |de PVARP et du délai V-V est trop |avant d’'augmenter la fréquence.
fréquence long dans le respect de la Alt i i <q |

fréquence. ernativement, un réglage manue

du délai A-V a une valeur plus faible
est recommandé.

Diminuer L'utilisateur a essayé d’augmenter |La PVARP doit étre diminuée ou 9.23.7
PVARP ou la fréquence. Le résultat est un mise en fonction "Auto PVARP"
VVD ou conflit (type d) car la somme de et/ou le délai V-V doit étre diminué

augmenter AVD |PVARP, du délai V-V et du délai P- |et/ou AVD — PVD doit étre
pour augmenter |V est trop élevée dans le respect de |augmenter avant d’augmenter la
la fréequence |la fréquence. fréquence.

Alternativement, un réglage manuel
du délai A-V ou du MTR a une
valeur plus faible est recommandé.

Diminuer AVD ou (L'utilisateur a essayé d’augmenter |Le délai A-V doit étre diminuée ou 9.23.7
VVD pour la fréquence. Le résultat est un mise en fonction "Auto AVD" " et/ou
augmenter la  |conflit (type b) car la somme des le délai V-V doit étre diminué et/ou
fréquence délais A-V et V-V est trop longe AVD — PVD doit étre augmenter
pour repecter la fréquence. avant d’augmenter la fréquence.

Alternativement, un réglage manuel
de la PVARP a une valeur plus
faible est recommandeé.

PACE 203H V2.0 Page 96 of 136



PACE 203 H

Message du Signification / Cause Mesures a prendre pour voir
PACE 300 I'élimination chapitre
Diminuer PVARP, |L'utilisateur a essayé d’augmenter |Le délai A-V et la PVARP doivent 9.23.7
AVD ou VVD pour|la fréquence. Le résultat est un étre diminués ou mis en fonction
augmenter la  |conflit (type b ou d) car la somme |« Auto PVARP » ou « Auto AVD »
fréquence PVARP, délai A-V et délai V-V est |et/ou le délai V-V doit étre diminué
excessivement élevée. avant d’augmenter la fréquence.
Alternativement, un réglage manuel
du MTR a une valeur plus faible est
recommande.
Diminuer PVARP, |L'utilisateur a essayé d’augmenter |Le délai A-V et la PVARP doivent 9.23.7
AVD ou VVD ou |la fréquence. Le résultat est un étre diminués ou mis en fonction
diminuer AVD — |conflit (type d) car la somme « Auto PVARP » ou « Auto AVD »
PVD pour PVARP, délai P-V et délai V-V est |et/ou le délai V-V doit étre diminué
augmenter la  |excessivement élevée. et/ou la différence AVD — PVD doit
fréquence étre augmentée avant d’augmenter
la fréquence.
Diminuer L'utilisateur a essayé d’augmenter |Le délai A-V doit étre diminué ou 9.22.7
délai A-V la fréquence. Le résultat est un mis en fonction « Auto AVD » et/ou
ou délai V-V pour |conflit (type b ou d) car la somme |le délai V-V doit étre diminué avant
augmenter délai A-V et délai V-V est d’augmenter la fréquence.
la fréquence |excessivement élevée.
Diminuer L'utilisateur a essayé d’'augmenter |La PVARP et/ou le délai A-V 9.22.7
PVARP ou la MTR. Le résultat est un conflit doivent étre diminués avant
délai A-V pour |(type d) car la somme de la PVARP |d’augmenter la MTR .
augmenter et du délai A-V est trop élevée.
MTR
Diminuer L'utilisateur a essayé de diminuer la |La fréquence doit étre diminuée 9.22.7
fréquence pour |MTR. Le résultat est un conflit (type |avant de diminuer la MTR.
diminuer a) car la fréquence est
MTR excessivement élevée.
Diminuer L'utilisateur a essayé d’augmenter |La PVARP doit étre diminuée ou 9.22.7
PVARP pour [la fréquence. Le résultat est un mise en fonction "Auto PVARP"
augmenter conflit (type b ou d) car la somme |avant d’augmenter la fréquence.
fréquence de la PVARP et du délai A-V est Alternativement. un réalage manuel
trop €levée par rapport a la du délai A-V ou (en cas do conflt d)
fréquence ou a la MTR . N )
de la MTR & une valeur moins
élevée est recommandé.
Diminuer L'utilisateur a essayé d’augmenter |Le délai A-V doit étre diminué ou 9.22.7
délai A-V la fréquence. Le résultat est un mis en fonction "Auto AVD" avant
pour augmenter |conflit (type b ou d) car la somme |d’augmenter la fréquence.
fréquence de Ia,PVARP et du délai AVest Alternativement, un réglage manuel
;:ggueeli\ézeoﬂa; Irgﬁ)\fl).lc.)g ala de la PVARP ou (en cas de cqnflit
' d) de la MTR a une valeur moins
élevée est recommandé.
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fréquence

pour diminuer

et du délai A-V est trop élevée par
rapport a la MTR.

de diminuer la fréguence.

Alternativement, un réglage manuel
du délai A-V a une valeur moins
élevée est recommandé.

Message du Signification / Cause Mesures a prendre pour voir
PACE 300 I'élimination chapitre
Diminuer L'utilisateur a essayé de diminuer la |La PVARP doit étre diminuée ou 9.22.7
PVARP fréquence. Le résultat est un conflit |mise en fonction "Auto PVARP"
pour diminuer |(type b ou d) car la somme de la avant de diminuer la fréquence.
fréquence PVARP et du délai A-V est trop Alt i t <q |
élevée par rapport a la fréquence ernativement, un regiage manue
ou la MTR. du délai A-\{ ou (en cas de _Confllt d)
de la MTR & une valeur moins
élevée est recommandé.
Diminuer L'utilisateur a essayé de diminuer la |Le délai A-V doit étre diminué ou 9.22.7
délai A-V fréquence. Le résultat est un conflit |mis en fonction "Auto AVD" avant
pour diminuer |(type b ou d) car la somme de la de diminuer la fréquence.
fréquence PVARP et du délai A-V est trop Alternativement. un réal |
élevée par rapport a la fréquence ’ glage manue
ou la MTR. de la PVARP ou (en cas de cqnfllt
d) de la MTR a une valeur moins
élevée est recommandé.
Diminuer L'utilisateur a essayé de diminuer la |La MTR doit étre diminuée ou mise 9.22.7
MTR fréquence. Le résultat est un conflit |en fonction "Auto MTR" avant de
pour diminuer |(type d) car la MTR est trop élevée |diminuer la fréquence.
fréquence par rapport a la somme de PVARP . .
et du délai A-V. Alternativement, un reglage m:':muel
de la PVARP ou du délai A-V a une
valeur moindre est recommandé.
Diminuer L'utilisateur a essayé de diminuer la |Le délai A-V et/ou la MTR doivent 9.22.7
délai A-V fréquence. Le résultat est un conflit |étre diminués ou mis en fonction
ou MTR (type d) car la somme de la PVARP |"Auto AVD" et "Auto MTR" avant de
pour diminuer |et du délai A-V est trop élevée par |diminuer la fréquence.
fréquence rapport a la MTR. Alternativement, un réglage manuel
de la PVARP a une valeur moins
élevée est recommandé.
Diminuer L'utilisateur a essayé de diminuer la [La PVARP et/ou la MTR doivent 9.22.7
PVARP fréquence. Le résultat est un conflit |étre diminuées ou mises en fonction
ou MTR (type d) car la somme de la PVARP |"Auto PVARP" et "Auto MTR" avant

Tableau 62: Messages d’avertissement de conflits de réglage de paramétres
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9.22.9.2 Messages d’avertissement d’erreurs de manipulation

En général, lorsque le probleme est identifié, l'utilisateur est en mesure de résoudre toute erreur de
manipulation. Ces erreurs sont accompagnées de I'affichage d’'un message sur I'écran inférieur et d’un signal
sonore, répété périodiquement. Le message informe I'utilisateur du probléme. Il apparait apres identification
du probleme et disparait aprés sa résolution ou aprés confirmation par l'utilisateur. La confirmation a lieu en
poussant sur la touche

Déverrouillagel/verrouillage.
La confirmation fait disparaitre le message et cesser le signal sonore.

Si une erreur est détectée quand I'écran inférieur est éteint, le signal sonore est le seul avertissement. Une
premiére pression sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

allume I'écran inférieur ainsi que I'éclairage et déverrouille le PACE 203 H. Le message d’avertissement est
alors visible. Une deuxiéme pression sur la touche

Déverrouillage/verrouillage
confirme le message d’erreur.

Si une erreur est détectée quand I'écran inférieur est allumé, mais I'appareil verrouillé, une premiére pression
sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

allume I'éclairage et déverrouille le PACE 203 H. Une deuxiéme pression sur la touche
Déverrouillage/verrouillage

confirme le message d’erreur.

Le message (sauf les messages"... échangez la pile" et "Sonde ... débranchée") réapparait quelques
secondes aprés la confirmation, au cas ou l'erreur persiste. Le Tableau 63 établit la liste de ces messages.

Message Signification / Cause Mesures a prendre pur voir
du PACE 203 H I'élimination Chapitre
1 Echangez Le niveau de changement de pile est |Insérer une nouvelle pile. 9.22.1
la pile! atteint. 11.2

Remarque: Ce message est répété
toutes les 10 minutes apres
confirmation.

2 Attention! Le niveau critique de changement de |Insérer une nouvelle pile. 9.22.1
) pile est atteint. 11.2
Echangez

la pile tout de suite! Remarque: Ce message est répété

toutes les 2 minutes aprés
confirmation.

3 Relacher Une touche est enfoncée pendant Relacher toutes les touches 9.3
toutes touches |que le PACE 203 H est mis en pendant la mise en marche de
marche. I'appareil de maniére a

permettre 'auto-contrdle.
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Message Signification / Cause Mesures a prendre pur voir
du PACE 203 H I'élimination Chapitre
4 Pause Une touche est enfongée pendant Si la cause n’est pas apparente
touche plus de 120 secondes. Il est possible |et I'erreur persiste, ceci indique
gue quelque chose de lourd pousse |qu’une touche ne fonctionne
sur I'appareil ou que la touche soit  |pas correctement et I'appareil
coingée d’'une fagon ou d’une autre. |doit étre renvoyé a I'usine pour
une révision.
5 Sonde La sonde auriculaire a été Au cas ou la sonde n’a pas été 9.22.2
auriculaire déconnectée. La derniére stimulation |déconnectée
débranchée n’a pu étre émise correctement. intentionnellement , il est
ou Remarque: Ce message d’erreur posablg que la spnde soit
) e - . . fracturée ou le céble de
Sonde n ?St pas repgte apres conflrmat!on, connexion débranché. Vérifier
ventriculaire meme si le debranchement Persiste. |y, tes les connexions (cables
débranchée La sortie ouverte est uniquement et sondes).
indiquée par le symbole de sonde
ouverte (Figure 12) .
Remarque: La surveillance peut
uniquement avoir lieu si 'amplitude
de stimulation est réglée a une valeur
> 2.0V, et la durée de pulsation a
une valeur > 0.15 ms.
6 Court-circuit La sortie auriculaire ou ventriculaire |Vérifier toutes les connexions 9.22.2
sortie A est court-circuitée ou dérivée par une |(cables et sondes) et essayer
ou fa_ible ré_sistance. La derniére de localiser le court-circuit.
stimulation n’a pas été correctement
Court-circuit émise.
sortie B . .
Remarque: La surveillance peut
uniquement avoir lieu si 'amplitude
de stimulation est réglée a une valeur
> 2.0V, et la durée de pulsation a
une valeur > 0.15 ms.

Tableau 63: Messages d’avertissement d’erreurs de manipulation
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9.22.9.3 Messages d’erreurs de l'appareil

Les erreurs de lI'appareil sont probablement dues a un mauvais fonctionnement du stimulateur lui-méme
(certaines peuvent étre dues a des influences extérieures). Des erreurs de ce type sont signalées par un
message sur I'écran inférieur. Celui-ci est accompagné d’un signal sonore qui est répété périodiquement. Le
message informe l'utilisateur de I'existence d’'un probléme. Il apparait aprés la détection de l'erreur et
disparait seulement apres confirmation par l'utilisateur. Les erreurs dues a I'appareil doivent étre confirmées.
Toutefois, le signal sonore ne cesse que lorsque 'erreur est corrigée. L'utilisateur doit confirmer I'erreur en
poussant sur la touche

Déverrouillage/verrouillage.
La confirmation fait disparaitre le message et cesser le signal sonore.

Si une erreur est découverte alors que I'écran inférieur est atteint, le signal sonore est le seul avertissement.
Une premiéere pression sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

allume I'écran inférieur ainsi que I'éclairage et déverrouille I'appareil. Dés lors, le message devient visible
méme si 'erreur a déja été corrigée. Une deuxiéme pression de la touche

Déverrouillage/verrouillage
confirme le message d’erreur.

Si une erreur est découverte alors que I'écran est allumé, mais I'appareil verrouillé, une premiére pression
sur la touche

Déverrouillage/verrouillage

allume I'éclairage et déverrouille le PACE 203 H. Une deuxiéme pression sur la touche
Déverrouillage/verrouillage

confirme le message d’erreur.

Si l'erreur persiste, le message d’erreur réapparait aprés confirmation. Le Tableau 64 établit la liste de ces
messages d’erreur.

Page 101 of 136 PACE 203H V2.0




PACE 203 H

Message Signification / Cause Mesures a prendre pour voir
du PACE 203 H I'élimination Chapitre
1 Erreur La plupart des erreurs de I'appareil |Essayer d’arréter le PACE 203 H
dispositif sont annoncées par ce message. et le remettre en marche aprés
no. #Ht guelques secondes.

Le numéro d’erreur "###" peut donner
une bonne indication au fabricant Si cela ne résout pas le

Redémarrer L . s N ;
ou guant a la cause possible de l'erreur. I[’)roblem_le, ePI'etve_zrtla Iit"e ljorsque
: ) . |rappareil est éteint, attendre au
fqlr_e Remarque. Le PAC.:E 203 H essaie moins 10 minutes et remettre la
verifier. de continuer de fonctionner avec le pile en place
réglage de paramétres programmé '
ou (si ce n'est pas possible) en mode |Remarque: Le malade ne doit
d’urgence. pas étre connecté au stimulateur
. (s pendant cette manipulation.
Si 'erreur se répéte, cela peut
provoquer un rythme erratique. Si l'erreur persiste encore, le
PACE 203 H doit étre renvoyé a
'usine pour une révision.

2 Données La mémoire pour les données de Si cette erreur se répéte, le
stockées stand-by et le programme standard |[PACE 203 H doit étre renvoyé a
perdues! ont perdu leurs données. Le l'usine pour une révision.

Application programme de mis_e en route éta,bli
réglages par le fabpcant (voir 7.11.5) a été
usine enclenché et tous les programmes
' standards reprogrammeés comme a
I'origine par le fabricant .

3 Erreur Lors de la mise en marche de Relacher les touches pendant la 9.3

clavier 'appareil, une touche a été enfoncée |mise en marche pour permettre

constamment pendant plus de 10 un auto-contrdle correct.
secondes malgré I'apparition du

message “ relacher toutes touches Si toutes les touches ont été

relachées et le message d’erreur
persiste, ceci implique qu’une
touche ne fonctionne pas
correctement et le PACE 203 H
doit étre renvoyé a l'usine pur
une révision.

Tableau 64: Messages d’avertissement d’erreurs de I’appareil
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9.22.9.4 Messages informatifs

Le PACE 203 H affiche divers messages informatifs, sur I'écran inférieur, qui avertissent l'utilisateur que
certaines mesures doivent étre prises. Ces messages sont accompagnés d'un signal acoustique et ne
nécessitent pas de confirmation. lls disparaissent automatiquement apres une courte période de temps, ou
aprés confirmation par l'utilisateur en poussant sur la touche

Déverrouillagelverrouillage .

La confirmation entraine la disparition du message. Le Tableau 65 établit la liste de ces messages.

Message du Signification / Cause Mesures a prendre pour voir
PACE 203 H I'élimination chapitre
Début pause La touche Pour mettre en marche le 9.3

(Appuyer . . : stimulateur, la touche
déverrouillage) Déverrouillage/verrouillage ) _ _
, s . . Déverrouillage/verrouillage
n’a pas été enfoncée endéans 30
secondes aprés la mise en marche |doit étre enfoncée endéans 30
du stimulateur. secondes aprés avoir pousse
Remarque: Le PACE 203 H sur la touche
s’arréte de lui-méme apres ce ON.
message.
Auto AVD Le réglage automatique du délai A-|Si 'on veut enclencher le 9.9.1
arrété V a été désactivé car le bouton réglage automatique du délai
A-V DLY a été tourné. A-V, il faut le réactiver via le
menu Auto et éviter de tourner le
bouton A-V DLY .
Auto-détection L’ajustement automatique de la Si'on veut enclencher le 9.94
auriculaire détection auriculaire a été réglage automatique de la
arrétée désenclenché car le bouton détection auriculaire, il faut le
A-SENSE a été tourné. réactiver via le menu Auto et
éviter de tourner le bouton
A-SENSE.
Auto- détection L’ajustement automatique de la Si'on veut enclencher le 9.94
ventriculaire détection ventriculaire a été réglage automatique de la
arrétée désenclenché car le bouton détection ventriculaire, il faut le
V-SENSE a été tourné. réactiver via le menu Auto et
éviter de tourner le bouton
V-SENSE.
Pour activer le L’auto-détection auriculaire et le Agir selon le message. 9.94
trigger auriculaire |trigger auriculaire ne peuvent étre
désenclencher I'auto- |enclenchés en méme temps car la 91253
p
détection auriculaire |stimulation par déclenchement
empéche une mesure correcte de
I'activité auriculaire spontanée .
Pour activer L’auto-détection auriculaire et le Agir selon le message. 9.94
l'auto-détection  |trigger auriculaire ne peuvent étre 91253
auriculaire enclenchés en méme temps car la e
désenclencher le |[stimulation par déclenchement
trigger auriculaire |empéche une mesure correcte de
I'activité auriculaire spontanée.
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Message du Signification / Cause Mesures a prendre pour voir
PACE 203 H I'élimination chapitre
7 |Désenclencher 'auto-|Lorsque 'auto-détection auriculaire |Lorsqu’un délai A-V plus court 9.84
détection auriculaire |est enclenchée, le délai P-V doit au |est requis, il faut désenclencher 99.4
pour diminuer moins comporté 30 ms pour assurer|l'auto-détection auriculaire. "
le délai A-V une mesure adéquate de I'activité
auriculaire spontanée.
Comme le délai A-V ne peut étre
plus court que lintervalle P-V, il est
aussi limité a 30 ms.
8 Délai A-V Pour résoudre un conflit de N/A (conflit résolu par 'appareil). | 9.22.7
adapté parametres lors d’'un changement . e .
de mode, le délai A-V est modifié, \rr/%:jlu?ézgc?r:g:gaf ;lf r?gg d':v)
c’est-a-dire adapté a la fréquence :
sélectionnée. *)
ou
Le délai A-V est augmenté a une 984
valeur minimum de 30 ms lorsque e
I'auto-détection est enclenchée . 994
9 PVARP Pour résoudre un conflit de N/A (conflit résolu par I'appareil).| 9.22.7
adaptée parameétres lors d’'un changement . e
de mode, la PVARP est modifiée, \n{nil:jlilll‘ieézevceélr?\ﬁzraii Iziluprxgsge
c’est-a-dire adaptée a la fréquence '
sélectionnée. *)
10 MTR Pour résoudre un conflit de N/A (conflit résolu par I'appareil). | 9.22.7
adaptée parameétres lors d’un changement

de mode, la fréquence MTR est
modifiée, c’est-a-dire adaptée a la
fréquence sélectionnée. *)

Veuillez vérifier sila MTR
modifiée convient au malade.

*) Parfois, seulement une combinaison d’adaptations résout complétement un conflit. Dans ce cas, le message indique tous les
parametres modifiés.
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10 Entreposage

La température d’entreposage du PACE 203 H peut étre de —20 a 60°C. Toutefois, la température de travail
se trouve dans les limites (+10...+45°C) et I'appareil doit se trouver dans ces limites avant I'utilisation.

Les cables joints sont stérilisés a I'oxyde d’éthylene avant I'expédition. lls sont livrés dans un double
emballage transparent et stérile.

La stérilité est garantie jusqu’a la date d’expiration indiquée, pourvu que 'emballage ne soit pas endommagé
et qu'il soit correctement stockeé.

Les cables de connexion stériles doivent étre entreposés dans un endroit frais et sec, a une température
entre 10°C et 25°C et a I'abri de la lumiére directe.

Si I'on constate que I'emballage a été endommagé, le cable doit étre réemballé dans une poche perméable
au gaz et restérilisé a I'oxyde d’éthyléne a une température maximale de 50°C et une surpression maximale
de 1,7 bar. La stérilisation doit étre effectuée conformément aux instructions du fabricant du stérilisateur a
I'oxyde d’éthyléne. Aprés la stérilisation, les emballages doivent étre aérés pour permettre au résidu d’oxyde
d’éthyléne de s’échapper.

Attention: Les cables de connexion sont a usage unique et ne doivent pas étre restérilisés aprés utilisation.

Attention: Au cas ou le PACE 203 H n’est pas utilisé pendant une plus longue période de temps, la pile
doit étre retirée afin d’éviter tout risque de détérioration lié a une fuite éventuelle d’acide. Ce type
de dommage n’est pas couvert par la garantie .

11 Entretien et maintenance

11.1 Entretien et nettoyage

Comme tout appareil électronique de précision, le PACE 203 H doit étre manipulé avec soin. Malgré la
solidité de sa construction, il peut étre endommagé a la suite de fortes contraintes mécaniques, comme par
exemple s’il tombe sur une surface dure.

Le bottier et le clavier sont protégés au cas ou des liquides y seraient accidentellement renversés. Pour
nettoyer I'appareil, utiliser une serviette ou une éponge humidifiées d’eau ou d’alcool.

Pour la désinfection, le boitier peut étre nettoyé avec de I'alhydex, du cydex ou un agent détersif.

Attention: Le PACE 203 H ne doit pas étre immergé dans de I'eau ou toute autre solution de nettoyage. Ne
pas utiliser de poudre ou de liquide a récurer sur I'appareil.

L’appareil ne peut étre autoclavé ou stérilisé ni a 'oxyde d’éthyléne, ni aux ultrasons, ni aux rayons gamma.
Le PACE 203 H peut étre endommagé par de tels procédés.

Les cébles réutilisables doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés aprés chaque utilisation.

Les cébles a usage unique ne peuvent étre réutilisés.
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11.2 Changement de pile

Lorsque l'appareil est en marche, la pile doit étre changée quand le symbole de pile ne contient plus qu’un
segment triangulaire clignotant et que le message

Echangez la pile!

apparait. A partir de ce moment, le temps d’utilisation restant jusqu’a ce que la pile soit complétement
épuisée, dépend du type de pile utilisée et ne peut étre prédit avec certitude. De maniére générale, on peut
escompter encore un jour de réserve d’énergie, avec les piles recommandées et un mode de fonctionnement
avec des parameétres standards.

Durant le changement de pile, le PACE 203 H continue a étre opérationnel pendant a peu prés 30 secondes.
En général, méme plus longtemps. Le remplacement de pile doit donc étre rapide, mais peut se faire sans
hate.

Attention: De maniére a maintenir le fonctionnement de I'appareil lors du remplacement de la pile, il est
nécessaire de procéder a ce changement avant que la pile ne soit complétement épuisée.
Toutefois, si 'appareil est utilisé jusqu’a ce niveau critique, ou le symbole de pile est entierement
vide et clignote, et ou le message

Attention! Echangez la pile tout de suite!

apparait, l'utilisateur est obligé de remplacer la pile en grande héate.

Si le PACE 203 H est éteint ou en position de stand-by, quand la demande de remplacement est faite, la pile
doit étre changée avant de rallumer I'appareil.

Remarque: Aprés avoir remplacé la pile, I'appareil nécessite 30 minutes pour recharger I'accumulateur
interne afin de pouvoir assurer de nouveau la fonction de dérivation.
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Bouton d’accés au
compartiment pile

Couvercle du
compartiment
pile

Couvercle de
protection

Figure 15: Compartiment de la pile

Pour remplacer la pile, se conformer aux instructions suivantes:
1. Préparer une pile neuve de 9 V (6LR61).

2. Tourner le couvercle de protection du bouton d’accés au compartiment de la pile se trouvant a l'arriére
de I'appareil et pousser sur le bouton pour ouvrir le compartiment (voir Figure 15). Faire attention que la
pile ne tombe pas sur le sol.

Retirer la pile du compartiment.
4. Placer une nouvelle pile dans le compartiment. L’orientation des pdles n’a pas d’'importance.

Fermer le compartiment. Cette opération est correctement effectuée aprés l'audition d'un déclic.
Replacer le couvercle de protection au-dessus du bouton d’ouverture.

6. Se débarrasser de la pile usée en respectant les consignes de recyclage pour la protection de
I'environnement.

Attention: Eviter de manipuler des liquides, lorsque le compartiment est ouvert!

Attention: Insérer uniguement des piles 9 V (6LR61) de fabricants reconnus et fiables!
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11.3 Contrble de sécurité du stimulateur
Afin d’assurer un fonctionnement en toute sécurité du PACE 203 H, les contrbles suivants doivent étre
effectués régulierement.

Controles devant étre effectués par le fabricant ou par des personnes autorisées et désignées par le
fabricant:

Contrbles annuels:
e Mesure des courants auxiliaires.

e Mesure des paramétres de stimulation (amplitude, durée d’impulsion) dans les canaux auriculaire et
ventriculaire.

e Mesure de la fréquence.
e Mesure de la sensibilité dans les canaux auriculaire et ventriculaire.

e Inspection de la fonction de contrdle de la pile et du temps disponible pour le remplacement lors de I'état
de marche.

e Inspection de la fonction de surveillance des sondes.

Il est recommandé de confier les opérations de contrbles de sécurité annuels et la vérification des fonctions
de l'appareil au fabricant.

Contréles a effectuer par I'utilisateur:

Avant chaque utilisation:

Inspection visuelle:

e Inspection de 'appareil et des accessoires pour des dommages visibles.
e Inspection des connexions pour des dommages visibles .

Test de fonctionnalité:

e Inspection de toutes les connexions afin de vérifier qu’elles sont fermement branchées et qu’elles
fonctionnent parfaitement.

e Inspection de tous les éléments opérationnels et des affichages pour une fonctionnalité parfaite.
Apres chaque utilisation:

e L’entretien et le nettoyage de 'appareil et des accessoires doivent étre effectués selon les instructions
du chapitre 11.1.

Remarque: Le PACE 203 H ne comporte aucune piéce qui peut étre réparée ou calibrée par
quiconque d’autre que les personnes autorisées par écrit par le fabricant. La garantie ne couvre que
les réparations ou les remplacements effectués par le fabricant ou les personnes autorisées et
désignées par ce dernier.
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11.4 Garantie de reprise

Dans le cas ou un PACE 203 H et/ou ses accessoires sont défectueux ou ne peuvent plus étre réparés,
ceux-ci seront repris par le fabricant. Toutefois la reprise ne peut se faire qu'aprés que le client ait obtenu un
numéro d’autorisation de reprise du fabricant.

Page 109 of 136 PACE 203H V2.0




PACE 203 H

12 Service clientele

Lors de questions éventuelles, le service clientéle peut étre contacté a I'adresse et aux numéros suivants:

Prothia
26 rue serpollet
75020 PARIS

France
Téléphone : +33 (0)1 40 31 60 20
e-mail : contact@prothia.fr

ou

Dr. Osypka GmbH — Service clientéle
Gottlieb-Daimler-Strasse 5
D - 79618 Rheinfelden

Allemagne

d’Allemagne:  Téléphone : (07623) 7405-0 International:  Téléphone: 00 49 7623 7405 -0

Télécopie : (07623) 7405 — 160 Télécopie: 0049 7623 7405 — 160

e-mail : mail@osypka.de

Pour les révisions et les réparations, le fabricant peut étre contacté a 'adresse et aux numéros suivants:

Osypka Medical GmbH
Grossbeerenstrasse 184
D - 12277 Berlin

Allemagne

d’Allemagne:  Téléphone: (030) 741 6035 International: Téléphone : 0049 30 741 6035

Télécopie : (030) 7479 2507 Télécopie : 0049 30 7479 2507

e-mail : mail@osypkamed.com
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13 Données techniques

PACE 203 H - Stimulateur externe double chambre

Classification

Classe de sécurité:

Device with internal power supply (primary
battery)

Classification

Type CF

Degré de protection

IP 43

classification de stérilisation:

PACE 203H: non-sterile

Extension cables connecting to pacing
electrodes / wires: sterile

Pas de protection contre les
fournitures d'anesthésie
inflammables:

PACE 203H ne doit pas étre utilisé en
présence de mélanges inflammables de
fournitures d'anesthésie et de I'air, de
I'oxygeéne ou de I'oxyde nitreux (N20).

Selon les directives
européennes 93/42 | EWG et
2007/47 | CE:

Class llIb
Continuous operation

Active therapeutical medical device

Selon le Réglement US pour
les dispositifs médicaux:

Pacemaker cardiaque

Number: 21 CFR 870.3600

Name: External Pacemaker
Pulse Generator

Regulatory 3
Class:
Product Code: 74DTE
Céable d'extension Number: 21 CFR 870.2900
Name: Cables, Transducer and

Electrode, Patient

Regulatory 2
Class:

Product Code: 74DSA

PACE 203H V2.0
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Conformity

Conformité aux normes:

The cardiac pacemaker is designed
according to and meets:

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

Conformité aux réglements:

European directive 2012/19/EU on waste
electrical and electronic equipment (WEEE
directive)

Europe-an directive 2011/65/EC on
restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic
equipment (RoHS directive)

Parameter

Les conditions de mesure:

Environment temperature: 20 + 2°C
Voltage supply: 905V

Load resistance: 500 Q + 1%

Test impulse: as specified in

ISO 14702-8 (Triangle 2 ms / 13 ms)

Pacing modes:

primary:
DDD, VVI, AAIl, VDD

supplementary:
D00, V0O, A0O, DVI, DAI, VAT, AAT,
DDD+AT, DAT

Fréguence de base:

30...220ppm 2%

(MTR

80...230 ppm £2 %

Stimulation rapide atriale:

70...1000 ppm £5 %

Stimulation rapide
ventriculaire (version du
micrologiciel 1.24 et plus):

70... 220 ppm £ 2 %

Impulsion de sortie:

Cathodic, biphasic, asymmetric,
capacitive coupled, passive discharge

Amplitude d'impulsion
nominale (500 Q):

0.1...18 V£ 10 % £+ 0.05V

Amplitude d'impulsion
nominale (200 Q ... 2000 Q):

0.1...18 V£ 20 % £+ 0.05V

Durée de pulsation:

0.05ms ... 1.50ms +10 % + 0.01 ms

Sensibilité atriale:

0.2...20mV+20%+0.1mV, o

Sensibilité ventriculaire:

10...20mV+20% £ 0.1 mV, «
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Parameter

Impédance d'entrée:

22 kQ +20 %

Impédance de sortie:

<10Q

Charge plage d'impédance:

200 Q...2000 ©Q

Délais A-V

5ms...400ms 5% +2ms

(minimum; 30 ms when atrial Auto Sense is
activated)

(AVD):

Determined by A-V Delay:
PVD =A-VDelay-30ms £5%+2ms

(minimum 5 ms when atrial Auto Sense is
not activated; minimum 30 ms when atrial
Auto Sense is activated);

may be prolonged depending on MTR

Délais P-V

Determined by Basic Rate + 5 %

(PVD):

Determined by Basic Rate and A-V
interval +5 %

Intervalle:

Determined by Basic Rate and A-V Delay
(minimum 850 ms) + 5%

intervalle d'échappement
auriculaire

250 ms ... 400 ms = 5 % (AAI, AAT);

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

(Délais V-A):

250 ms ... 500 ms £5 %
(Firmware version 1.24 and up)

250 ms + 5 % (otherwise)

intervalle auriculaire
prolongée d'échappement

(V-A Retard apres la premiére
PVC):

Période réfractaire atriale

100 ms ..500ms 5%

WOmMms+5%

PVARP -90ms +5%

(ARP):

500 ms £ 5 % (or maximum possible period)

Période réfractaire
ventriculaire

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

after atrial as well as ventricular stimulation
and sensing

(PRV): 85ms+5%+2ms/-6ms
after ventricular stimulation and sensing,
PRAPV: 55ms+5%+2ms/-6ms

after atrial stimulation

partie absolue:

45ms+t5%+2ms

partie relative:

40 ms

PACE 203H V2.0
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Parameter

PRAPV prolongée (aprés
PVC):

100ms +5% +2 ms
(for ventricular safety stimulation)

Mode d'urgence:

D00,
Basic Rate 80 ppm,
Amplitude 18 V (atrium and ventricle),

Pulse duration 1.5 ms (atrium and
ventricle),

AVD 170 ms (auto)

Parameétre standard:

Standard parameter set for each primary
mode,

plus one turn-on parameter set

Signalisation acoustique:

Different for stimulation, sensing and
warnings; stimulation and sensing
indication can be turned on or off

Safety

Interférence fréquence de
détection:

>45Hz+5% (>270 ppm)

taux d'interférence:

Basic Rate + 10 ppm +2 %
(max. MTR and max. 220 ppm)

Protection défibrillation:

According to IEC 60601-2-31

protection Runaway:

238 ppm £ 3 ppm

surveillance Lead:

Message in case of short circuit or inter-
ruption in the stimulation circuit (for a set
stimulation amplitude equal or higher 2.0 V
and a set pulse duration equal or higher
0.15 ms)

Battery

Batterie:

9 Volt (identification per IEC 60086: 6LR61
or 6LF22)

Recommended types:

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

durée de la batterie
recommandée (alcaline) de
vie:

minimal 10 days (VVI, standard parameter)

minimal 8 days (DDD, standard parameter)
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Battery

durée de la batterie
recommandée (Lithium) de
vie:

minimal 19 days (VVI, standard parameter)

minimal 15 days (DDD, standard parameter)

Batterie Power Reserve:

Plus 1 day reserve after first appearance of
the battery change message

Batterie déplétion indication:

Continuous displaying of battery depletion
symbol,

blinking of last segment and acoustic
warning when the time-to-charge level is
reached (7.2 £ 0.2 V),

blinking the empty depletion symbol and
acoustic warning when an immediate
battery change is required (5.5 £ 0.5 V).

I'entretien de |'alimentation
pendant le changement de la
batterie:

Minimum 30 s
(assuming fully charged internal
capacitors)

Operating Environment

Operating temperature:

+10°C (+50°F)...+45°C (+113°F)

Relative humidity:

30 % ... 75 %, non-condensing

Atmospheric pressure

700 hPa ... 1060 hPa

Storage temperature (w/o
battery):

-20°C (-4°F)...+60°C (+140°F)

Operation mot permitted in
explosion hazard areas

The device may not be used in areas where
flammable agents are present.

Dimensions, Weight, Terminals

Dimensions du boitier
(LxWxD):

Approx. 200 mm x 96 mm x 38 mm

Encombrement (LxWxD):

Approx. 212 mm x 96 mm x 51 mm
(with terminals and dials)

Poids sans batterie:

Approx. 445 g

Poids avec batterie:

Approx. 490 g

connecteurs principaux:

Protected terminals (collets) for plugs with
0.9 mm - 2.0 mm diameter

Autres interfaces:

Port for connection to Intra-Aortic Balloon
Pump (IABP) interface BP1 202™ and
Electrical Cardiometry™ (EC™) monitors
with Pacemaker Clinic™ 4

4 Electrical Cardiometry, EC and Pacemaker Clinic are trademarks of Osypka Medical.
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Le fabricant se réserve le droit d’apporter des modifications techniques sans préavis.
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14 Conditions de garantie

Le matériel médical de la société Osypka Medical GmbH sont produits a partir de matériaux de haute qualité
et selon des procédés de fabrication controlés et éprouvés, auxquels le fabricant adhére strictement. La
qualité est constamment vérifiée pendant la production et assurée avant la livraison.

Néanmoins, si vous deviez vous rendre compte qu’un produit sous garantie ne fonctionnait pas efficacement
ou fonctionnait erronément, veuillez nous le retourner endéans les 30 jours aprés I'apparition du probléme.
Veuillez joindre une description du défaut ou du mauvais fonctionnement. Le produit en question sera
soigneusement examiné a l'usine. Nous réparerons ou remplacerons, sans frais, toutes les piéces
défectueuses.

La garantie expire 24 mois aprés la livraison du matériel au client.
Cette garantie n’inclut pas les piles.

Les dommages dus a une utilisation incorrecte, a un entreposage inadéquat, a une modification arbitraire du
produit, a une utilisation & des fins autres que celles décrites dans ce manuel ou a une réutilisation et une
restérilisation non autorisées ne sont pas couverts par la garantie.

Les droits de garantie sont rendus nuls, si les contrbles de sécurité de rigueur ne sont pas effectués
régulierement.

Si des révisions ou des modifications sont effectuées par des personnes autres que celles désignées et
autorisées par écrit par le fabricant, la garantie est rendue nulle.

En cas de dommages, la garantie s’applique uniquement a la réparation ou au remplacement de I'appareil
lui-méme. Tout autre réclamation de remplacement par I'acheteur ou par un tiers est exclue. Tous les risques
liés a l'application médicale de nos produits sont sous la seule et unique responsabilité de I'acheteur, de
I'utilisateur ou du malade, selon le cas.

Pour tout cas non décrit ci-dessus, le fabricant engage sa responsabilité conformément & la loi en vigueur.
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Appendice A: Glossaire

Délai d’escape auriculaire

Intervalle auriculo-ventriculaire
(intervalle A-V)

Crosstalk A-V ou écoute croisée

Délai A-V

Fréquence de base (ou
fréquence tout court)

Intervalle d'impulsion

Battement

Période de blanking

Période de blanking croisé

Délai d’escape

Stimulateur externe

Inhibition

Fréquence d’interférence

Lower rate interval (LRI)

Maximum tracking rate
(upper rate, MTR)
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Période de temps entre un battement ventriculaire détecté ou une
impulsion ventriculaire et une impulsion auriculaire non triggered du
stimulateur, c’est-a-dire la période de temps pendant laquelle le
stimulateur attend 'onde P.

Intervalle de temps entre une impulsion auriculaire ou la détection d’une
dépolarisation auriculaire et I'impulsion ventriculaire suivante ou la
détection d’une dépolarisation ventriculaire suivante. L’intervalle A-V peut
étre plus court que les délais réglés A-V ou P-V dans le cas d’une
dépolarisation spontanée du ventricule.

Détection d’une impulsion de stimulation auriculaire par le canal de
détection ventriculaire qui peut résulter en une inhibition d’'une impulsion
de stimulation ventriculaire.

Intervalle programmé entre une impulsion auriculaire et 'impulsion
ventriculaire (non déclenchée) suivante, a condition que le stimulateur
n’ait pas détecté de dépolarisation ventriculaire.

Fréquence a laquelle le stimulateur émet des impulsions, soit
auriculaires, soit ventriculaires, inchangée par la détection cardiaque ou
autre influence électrique.

Intervalle des impulsions émises par le stimulateur, inchangé par la
détection cardiaque ou autre influence électrique.

Intervalle d'impulsion = 1 / fréquence de base.
Activité cardiague spontanée et réguliere.

Période de temps pendant laquelle la fonction de détection du
stimulateur est supprimée.

Période de temps pendant laquelle la fonction de détection est
supprimée dans un canal a cause d’une activité dans l'autre canal.

Laps de temps entre une impulsion ou un battement détecté et
limpulsion (non déclenchée) suivante du stimulateur.

Stimulateur non-implantable et cables du malade (au cas ou on en
utilise).

Effet de suppression de I'impulsion lors de la détection d’'une
dépolarisation cardiaque ou autre influence électrique dans une méme
chambre.

Fréquence des impulsions avec laquelle le stimulateur répond lors de la
détection d’une activité électrique autre que celle du myocarde, reconnue
en tant qu’interférence.

La période la plus longue entre deux événements consécutifs(stimulés
ou détectés)dans une chambre. (En absence d’activité de détection
cardiaque ou autre influence électrique, cet intervalle est égal a
lintervalle d’impulsion.

Fréguence de stimulation ventriculaire maximale en réponse a la
détection d’une activité auriculaire spontanée. Une autre définition peut
étre la fréquence de stimulation maximale avec laquelle un stimulateur
réagit dans un rapport 1:1 a un signal de déclenchement.
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Stimulateur non-implantable

Cable du malade

Période réfractaire auriculaire
post-ventriculaire (PVARP)

Extrasystole ventriculaire (ESV)

Impulsion

Amplitude d’'impulsion
Durée d’'impulsion

Intervalle d'impulsion

Frégquence d’impulsion

Délai P-V (PVD)

Période réfractaire

Sensibilité

Upper rate interval (URI)

Délai V-A (VAD)

Intervalle ventriculo-auriculaire
(VAI)

PACE 203H V2.0

Matériel médical électrique utilisé a I'extérieur du corps, qui produit des
impulsions électriques périodiques pour la stimulation du coeur par
l'intermédiaire d’une sonde (ou la combinaison d’'une sonde et d’un
céble).

Cable branché au terminal d’un stimulateur non-implantable de maniére
a rallonger la distance entre la sonde et le stimulateur.

Période aprés un événement ventriculaire (détecté ou stimulé) pendant
laquelle la stimulation ventriculaire synchrone est supprimée
indépendamment de tout événement auriculaire.

La PVARP du PACE 203 H est divisée en deux parties: une absolue et
une relative. Lors de la partie absolue (100 ms) aucun événement
auriculaire n’est reconnu. Lors de la partie relative (le restant du temps)
les événements auriculaires sont enregistrés mais restent sans réponse.
Cet algorithme empéche d’interpréter comme des extasystoles des
événements ventriculaires apres des événements auriculaires
prématurés.

Evénement ventriculaire détecté, non précédé par la détection d’'un
événement auriculaire.

Signal électrique (monophasique)produit par un stimulateur afin de
stimuler le myocarde.

Magnitude de I'impulsion exprimée en volts ou milliampéres.
Durée de I'impulsion.

Intervalle de temps entre deux points identiques de deux impulsions
consécutives, exprimé en millisecondes.

Nombre d’'impulsions par minute. 1 ppm = 1/60 s

Intervalle de temps entre la détection d’'une dépolarisation auriculaire et
l'impulsion ventriculaire non déclenchée suivante, a condition que le
stimulateur n’ait pas détecté une dépolarisation ventriculaire.

Période pendant laquelle le stimulateur ne répond pas a un battement.

Signal minimum (exprimé en millivolts) requis pour contréler de maniére
conséquente la fonction du stimulateur.

La période la plus courte permise entre des événements détectés ou
stimulés, tout en maintenant un synchronisme 1:1 auriculo-ventriculaire
(égal & 60 / MTRppm).

Autre maniére d’exprimer le délai d’escape auriculaire.

Intervalle de temps entre une impulsion ventriculaire ou la détection
d’'une dépolarisation ventriculaire et I'impulsion auriculaire suivante ou la
détection d’'une dépolarisation auriculaire suivante.
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Appendice B: Menu
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Appendix C: EMC Directives et declaration du fabricant

Electromagnetic Radiation

Standard: IEC 60601-1-2: Table 1

PACE 203H is intended for use in an electromagnetic environment as described below. The user should
make sure that PACE 203H is used in such an environment.

Emissions Compliance Guidelines for the Electromagnetic
Test Level Environment

RF emissions Group 1 PACE 203H uses radio-frequency (RF) energy
CISPR 11 exclusively for its own function. Therefore, the
high-frequency interference is very low and not
likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions Class B PACE 203H is suitable for use in all areas,
CISPR 11 excluding residential areas and buildings that
: are connected directly to the public power
Harmonic Not supp|y lines.
emissions applicable
according to
IEC 61000-3-2
Voltage Not
fluctuations applicable
according to
IEC 61000-3-3

Table 66: Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emission
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Electromagnetic Immunity
Standard: IEC 60601-1-2: Table 2

PACE 203H is intended for use in an electromagnetic environment as described below. The user should

make sure that PACE 203H is used in such an environment.

Testing the Test Level Compliance Guidelines for the
Immunity to according to Level Electromagnetic Environ
Interference IEC 60601 ment

Electrostatic

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

Floors should be made of

discharge (ESD) discharge discharge wood, concrete or
IEC 61000-4-2 ceramic tiles. If floors
consist of a synthetic
- i material, the relative
+ 8 kv air + BkV air humidity should be at
discharge discharge

least 30 %.

Fast transient

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Quality of power supply

61000-4-5

common mode

common mode

electrical supply lines supply lines lines should be that of
interference / - typical commercial or
bursts according = 1 kv for N(.)t applicable hospital environment.
to input / output (lines have a
IEC 61000-4-4 lines length of less
than 3 m)
Surge voltages | + 1 kV differential +1kV Quality of power supply
(surges) mode differential mode | lines should correspond
according to IEC oKy oKV to levels typical of

commercial or hospital
environments.

(30 % drop in Uy)
for 25 cycles
<5 % Uy
(>95 % drop in
Ur)
for 5 seconds

Voltage drops, <5 % Uy Not applicable Not applicable
brief interruptions | (>95 % dip in Uy) (PACE 203H has an
and fluctuations for 0.5 cycle uninterruptible power
I_on power sat_JppIy 40 % U~ supply)
ines according to o ;
lEC 61000-4-11 | ©0% gr:ypc;gsuT)
70 % Ut

Magnetic field at

3 A/m

3 A/lm

The magnetic field

the supply strength should
frequency (50/60 correspond to levels
Hz) according to typical to commercial or
IEC 61000-4-8 hospital environments.
NOTE Ursis the AC voltage prior to application of the test level

Table 67: Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity |
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Electromagnetic Immunity for External Cardiac Pacemakers

Standard: IEC 60601-1-2: Table 3

PACE 203H is intended for use in an electromagnetic environment as described below.
The user should make sure that PACE 203H is used in such an environment.

Testing the Test Level Compliance Guidelines for the
Immunity to according to Level Electromagnetic Environment
Interference IEC 60601
Portable and mobile radio-
frequency (RF) communication
equipment are not used closer to
any part of PACE 203H, including
cables and leads, than the
recommended safety distance.
Recommended safety distance:
10 Vims 10 Vims /
150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz d =[0.35}vP
outside of outside of
Conducted RF | g1 2042 ISM bands®
interferences
according to
A 10 Vims 10 Vims f
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz d = [12] P
inside of inside of
ISM bands?® ISM bands®
10 V/im 10 V/m =
80 MHz t0 2.5 GHz | 80 MHzto 2.5GHz | 0 = [1-2] P
Radiated RF for 80 MHz to 800 MHz
interference
according to
IEC 61000-4-3 d=[2.3P
800 MHz to 2.5 GHz
P is the maximum rated power of
the transmitter in watts (W)
according to the information of the
transmitter manufacturer and d is
the recommended safety distance
in meters (m).b
Field strength of stationary RF
transmitters must be determined
site © and must be less than the
compliance level at all frequencies®.
Interference may occur in the
vicinity of devices marked with the
following symbol:
()
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines do not necessarily apply in all situations. The propagation of
electromagnetic waves is influenced by absorption and reflection from structures,
objects and humans.

Page 125 of 136 PACE 203H V2.0




PACE 203 H

Testing the Test Level Compliance Guidelines for the
Immunity to according to Level Electromagnetic Environment
Interference IEC 60601

a  The ISM bands (for industrial, scientific and medical applications) between 150 kHz and
80 MHz are 6.765 MHz to 6,795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283
MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

b The compliance level in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the
frequency range 80 MHz to 2.5 GHz is intended to reduce the likelihood that mobile/portable
communications devices cause interference if they are unintentionally brought into patient
areas. For this reason greater safety distance is recommended separation distance in these
frequency ranges (factor 12 instead of 0.35).

¢ The field strengths of stationary transmitters, such as base stations for mobile phones and
land mobile radios, amateur radio stations and radio broadcast and TV broadcasts cannot be
predicted with accuracy. To assess the electromagnetic environment by fixed RF transmitters,
a study of the location should be considered. If the measured field strength exceeds the HF
compliance level at the location where PACE 203H is used, PACE 203H must be observed to
ensure correct functioning. Additional measures may be necessary, such as reorienting or
relocating PACE 203H.

d Inthe frequency range 150 kHz to 80 MHz the field strengths should be less than 10 V/m.

Table 68: Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity Il

Recommended Safety Distances to Portable and Mobile RF Equipment

Standard: IEC 60601-1-2: Table 3

PACE 203H is intended for use in an electromagnetic environment, in which the RF inter-
ference is under control. The user of the PACE 203H can help to prevent electromagnetic
interference by maintaining a safety distance to mobile RF communication equipment
(transmitters) — depending on the output power of the communication equipment. as
described below. The user should make sure that PACE 203H is used in such an environ-

ment.
Rated Safety Distance d [m] corresponding to Frequency of Transmitter
ggx:rt of 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz to
transmitter outside of ISM inside of ISM bands 800 MHz 2.5 GHz
P [W] bands
d=[035VP | d=[L.2NP | d=[L.2NP | d=[23P
0.01 0.04 0.12 0.12 0.23
0.10 0.11 0.38 0.38 0.73
1.00 0.35 1.20 1.20 2.30
10.00 1.11 3.79 3.79 7.27
100.00 3.50 12.00 12.00 23.00

For transmitters whose rated power output is not specified in the table above, the safety can be
calculated using the specified formula for the corresponding frequency. Here P is the rated output
power of the transmitter in watts [W] and d the safety distance in meters [m].

PACE 203H V2.0
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Note 1:
Note 2:

Note 3:

Note 4:

At 80 MHz and 800 MHz, the safety distance for the higher frequency range applies.

The ISM bands (for industrial, scientific and medical applications) between 150 kHz and
80 MHz are 6.765 MHz to 6,795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to
27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

The compliance level in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in
the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz is intended to reduce the likelihood that
mobile/portable communications devices cause interference if they are unintentionally
brought into patient areas. For this reason greater safety distance is recommended
separation distance in these frequency ranges (factor 12 instead of 0.35).

These guidelines do not necessarily apply in all situations. The propagation of
electromagnetic waves is influenced by absorption and reflection from structures, objects
and humans.
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Appendix F. Accessoires

Please contact Osypka AG (address on title page) for accessories available for

PACE 203 H, such as various types of extension cables, adapters, pacing leads and the
BPI1 202™ interface for an intra-aortic balloon pump (not available in the USA).

The following tables show typical and popular accessories available for PACE 203 H.

Note: All accessories which are used must be CE marked and fulfill all requirements of
applicable standards according to the intended use

Table 70: Pacing Extension Cables and Adapters

D2P-SP — Pacing Extension Cable

D2P-SP (blue or Length = 250 cm Cardiac Surgery
white) (98.5in)

2 mm

red

2 black

Adapts directly to PACE 203 H Adapts to pins of 0.9 ... 2 mm

Terminals diameters (pacing wires,
epicardial pacing leads)
D2-SP — Pacing Extension Cable

D2-SP Length = 250 cm Cardiac Surgery
(98.5in)

black

Adapts directly to PACE 203 H | Adapts to pins with 0.9 ... 2 mm
Terminals diameter
(pacing wires, epicardial pacing
leads)
2G-2D — Pacing Adapter
2G-2D (red and 2 mm pin Cardiac Surgery
black)
[ 1 rted —— ] black
Adapts directly to Osypka Adapts to pacing extension
temporary myocardial electrodes | cables or directly to PACE 2003
H
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Table 71: Temporary Pacing Leads

TUA Il — Temporary Pacing Lead with Stylet

TUA-II Pacing Leads | Usable Length =110 Cardiology,
cm Interventional
4F, 5F and 6F Stimulation
diameter
2- and 4- polar

110 em
2525282

0
0 3 - 1 ) — = 3 - - -

L L

Adapts directly to PACE 203 H Temporary pacing lead with
Terminals or via pacing stylet. A contamination shield can
extension cable be used with the introducer set to
reduce the risk of contamination.

TB + TB J — Temporary Pacing Lead

TB-11X / TB-11X-J Usable Length = 110 Cardiology,
Temporary “All- cm Interventional
Rounder” Pacing 4F, 5F and 6F Stimulation
leads diameter
2- polar

110 em

[y

SRR

Adapts directly to PACE 203 H Temporary “All-Rounder” lead
Terminals or via pacing with a fixed connector. Straight or
extension cable. with J-Curve for atrial septal wall
placement. A contamination
shield can be used with the
introducer set to reduce the risk
of contamination.

Page 132 of 136



PACE 203 H

TUS — Screw-Tip-Temporary Pacing Lead with Stylet

TUS Temporary Usable Length = 60, Cardiology,
Pacing Screw-in 90 and 110 cm, 5F Interventional
Leads diameter, 2-polar Stimulation
Length of screw ~1.5
mm
2 60, 90, 110 om X

2 7
- - -

Adapts directly to PACE 203 H
Terminals or via pacing
extension cable.

Temporary Screw-in Lead with
stylet. The distal screw is
intended for active fixation in the
ventricle as well as in the atrium.

HELIOS™ — Flow Directed Temporary Pacing Lead with

Balloon
latex-free radiopaque | Usable Length = 110 Cardiology,
bipolar temporary cm Interventional
pacing lead with 5F diameter Stimulation
balloon 2- polar
e > 110 em >
== = -
= § . e B I
N Sz H A Lea

Balicon-@ = 8 mm

Adapts to PACE 203 H
Terminals via pacing extension
cable.

Especially convenient in
emergencies such as
bradyarrhythmia or saltatory
conduction diseases. HELIOS™
can be placed in the heart easily
and without X-ray control.
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HELIOS™ — Convenience Kit

Helios™ pacing lead | Usable Length = 110 Cardiology,
in a kit with an cm Interventional
introducer (6F 5F diameter Stimulation

Adelante Sigma 2- polar
Plus), Catheter Guard
and other
accessories
;5;,‘ —— ) e . .
= [ _
SRR el

Adapts to PACE 203 H All necessary products in one kit
Terminals via pacing extension

cable.

Table 72: Temporary Myocardial Electrodes

TME unipolar — Temporary Myocardial Electrodes (TME),
unipolar

TME Length = 60 cm, 220 Cardiac Surgery
Unipolar (1 pole per | cm or custom wires
lead)

g (
¥ |
,\..

™E | — P [

Adapts directly to PACE 203 H
Terminals by already integrated
CONFIX pins or via pacing
extension cable

Safe Fixation characteristics:
Tines (T), Zigzag (Z), V-hook (V),
Loop (L);

Special TMEs for neonates and
children available: extra thin
wires and/or extra small heart
and thorax needles

PACE 203H V2.0
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TME bipolar — Temporary Myocardial Electrodes (TME),

bipolar
TME Length = 60 cm, 220 Cardiac Surgery
Bipolar (2 poles per | cm or custom wires
lead)
e X e
Adapts directly to PACE 203 H Safe Fixation characteristics:
Terminals by already integrated Tines (T), Zigzag (2);
CONFIX pins or via pacing Special TMEs for children
extension cable available with thinner thorax
needles
TME bifurcated — Temporary Myocardial Electrodes (TME),
bifurcated
TME Length = 60 cm, 220 Cardiac Surgery
Bifurcated (2 poles | cm or custom wires
per lead)
vy ‘r e —“2"’//) ) ™VE T TWE |
3 \T— Y &«
rendAdegtor ——< ;

Adapts directly to PACE 203 H Safe Fixation characteristics:
Terminals by already integrated | Tines (T), Zigzag (Z), V-hook (V),
CONFIX pins or via pacing Loop (L);
extension cable Special TMEs for neonates and
children available: extra thin
wires and/or extra small heart
and thorax needles
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TME quadripolar — Temporary Myocardial Electrodes (TME),

quadripolar
TME Length = 60 cm, 220 Cardiac Surgery
Quadripolar cm or custom wires,

(quadruple unipolar
or double bipolar, 4
poles per lead)

4-polar TME with PE
tubing protection

0 oz ;:ﬁ,—/—-—_\\ TME T TME V
- — S
— e - »\? e &
/, ’\
e / \
—— ( e r,r'/_,/“ \ ™MLY 7 ™E TV
s \ -_— Y % 4 =
. ) =
= ™E T PEECE
) " —T \ w

Adapts directly to PACE 203 H
Terminals by already integrated
CONFIX pins or via pacing
extension cable

Safe Fixation characteristics:
Tines (T), V-hook (V), Tines & V-
Hook (TV);

Special TMEs for children
available with thinner thorax
needles
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