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. KLINISCHE
bl ENTSCHEIDUNGSHILFE FUR IHR
Padiatrische EKG

Analyse ®

Seit seiner Einfihrung im Jahr 1980 wurde das Marquette™ 12SL-EKG-
Analyseprogramm konsequent verfeinert und verbessert, um unseren Kunden
die bestmdgliche klinisch validierte Entscheidungshilfe zu bieten und eine
schnellere und genauere Diagnose zu unterstiitzen.

Geschlechtsspezifische
Kriterien

QT-Algorithmus Ubertrifft aktuelle Standards! fiir 12- und 15-Kanal-Messungen und -Analysen.

Bietet genaue, validierte Messungen von Herzfrequenz, Achse, Intervallen und Dauer.
Liefert eine automatisierte zweite Meinung und minimiert so den Zeitaufwand bei der EKG-Befundung.
EKG-Analyse unter Einschluss von Vorhofarrhythmien, Schrittmachererkennung und QT-Messung.

. Rasche Qualitatspriifung des EKGs (Hookup Advisor™).
Hookup Advisor o } e s
Geschlechtsspezifische und altersabhangige Kriterien fiir akuten Ml zur Erkennung von klinisch

signifikanten Veranderungen und Beschleunigung der Patientenversorgung in zeitkritischen
Situationen.

.. Spezielle padiatrische Kriterien.
Rechtsventrikulare

. Unterstitzt die EKG-basierte Entscheidungsfindung in allen medizinischen Fachbereichen.
Beteiligung ‘

Schrittmachererkennung
Akutes Koronarsyndrom

Aktualisierte Kriterien fir
linksventrikulare Hypertrophie
(LVH)

Erkennung des Brugada-Musters
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Serienvergleich

Das Marquette-Serienvergleichsprogramm zeigt
EKG-Verdnderungen im Vergleich zu einem zuriickliegenden
EKG des Patienten an. Es nutzt Interpretationshilfen, EKG-
Messungen und Kurvenvergleichstechniken, damit klinisch
signifikante Veranderungen mit maximaler Genauigkeit
erkannt werden. Die Serienvergleichsfunktion erfordert das
MUSE™ EKG-Managementsystem.

Nutzen:

Konsistent validierte! Analysen und Vergleiche
sorgen fiir Reproduzierbarkeit und Objektivitat und
somit fur mehr Effizienz.
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Padiatrische Analyse

EKG-Analyse spezifisch fiir 12 Altersgruppen
Weniger als 1 Tag alt

Mindestens 1 Tag aber nicht mehr als 2 Tage alt
3 bis 6 Tage alt

1 bis 3 Wochen alt

1 bis 2 Monate alt

3 bis 5 Monate alt

6 bis 11 Monate alt

1 bis 2 Jahre alt

3 bis 4 Jahre alt

5 bis 7 Jahre alt

8 bis 11 Jahre alt

12 bis 15 Jahre alt

Kinder unterscheiden sich von Erwachsenen - auch in

Bezug auf Ihre EKGs. GréRere rechte Ventrikel, héhere
Herzfrequenzen und engere Komplexe implizieren eine
unterschiedliche Interpretation als bei Erwachsenen-EKGs.
Um diese Unterschiede zu bericksichtigen, wendet das
Marquette 12SL-Programm bei Eingabe eines Patientenalters
unter 16 Jahren spezielle padiatrische Kriterien an.
Zusatzlich besteht die Méglichkeit, 15 Elektroden anzulegen,
wodurch verschiedene Positionen entsprechend der
unterschiedlichen Anatomie des Kindes gewahlt werden
kénnen.

Nutzen:

Genaue, padiatrie-spezifische Messung

und Interpretation, die durch eine unabhangige
Studie mit Gber 1.100 padiatrischen EKGs
validiert wurde.!
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Geschlechtsspezifische

Kriterien

Ebenso wie Kinder unterscheiden sich auch erwachsene
Frauen und Manner voneinander und diese Unterschiede
schlagen sich im EKG nieder. Marquette 12SL mit
geschlechtsspezifischer Interpretation verwendet Kriterien
zur Beurteilung des ST-Segments und der T-Welle der
EKG-Kurvenanzeige. Es bietet eine hohere Sensibilitat zur
Erkennung von akuten Myokardinfarkten bei Frauen und
verbessert so die Diagnosesicherheit.

Nutzen:

« Verbesserte Sensibilitat zur Erkennung eines
akuten anterioren Ml von 42 % auf 48 % bei
Frauen unter 60 Jahren.?

- Relative Verbesserung der Erkennung eines
akuten inferioren Ml um 25 % bei Frauen unter
60 Jahren, ohne Herabsetzung der bereits
hohen Spezifitat des Programms.®

e Nutzen:
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QT-Algorithmus

Es wird davon ausgegangen, dass die Erkennung einer QT-
Verlangerung eine wichtige Rolle spielt, da diese schwere
Arrhythmien und den pl6tzlichen Herztod zur Folge

haben kann.* Aufgrund von Faktoren wie EKG-Rauschen,
schwieriger Identifizierung des Endes der T-Welle und
erforderlichen Korrekturen der Herzfrequenz, kann sich sich
eine genaue QT-Messung jedoch als schwierig erweisen. GE
hat in seinem Marquette 12SL-Programm alles daran gesetzt,
diese Herausforderungen zu minimieren. Das QT-Intervall
wird ausgehend von einem Mediankomplex gemessen, was
die Auswirkung von Rauschen reduziert; zusatzlich erfolgt
eine Messung anhand von globalen Referenzpunkten auf
allen 12 simultanen Ableitungen.

Durch die Verwendung aller Ableitungen des Mediankomplexes zur Definition
des Endes der ventrikuldren Repolarisation bietet das Marquette 12SL-
Programm héchste Genauigkeit und Konsistenz bei der QT-Messung.

- Konsistente, reproduzierbare und genaue
Messung und Interpretation.

» Mehrere QT-Korrekturfaktoren, z. B. Bazett,
Framingham und Fridericia STEMI/ACS.
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Rechtsventrikulare
Beteiligung (RVI)

Die rechtsventrikulare Beteiligung (RVI) steht mit einem

—@ 2004 signifikant erhohten Risiko von stationarer Mortalitat und
° schweren stationdren Komplikationen in Zusammenhang.®
HOOku p Ad‘"sor Unter Anwendung der AHA/ACC-Standards® stellt das
Marquette 12SL-Programm anhand eines normalen
12-Kanal-EKGs fest, wenn eine RV-Beteiligung in Erwdgung
Der Marquette Hookup Advisor™ sorgt fiir qualitativ gezogen werden sollte.
hochwertige EKGs durch Messung der Impedanz und der c
Signalqualitat der EKG-Ableitungen. Nutzen:
+ Reduzierte Risiken von todlichen Infarkten, Schocks
+ Das leicht verstandliche rot-gelb-griin-Signal zeigt die und Arrhythmien durch verbesserte Diagnosestellung
Qualitat des EKGs an. anhand des 15-Kanal-EKGs basierend auf einer

ST-Segment-Hebung in den rechten prakordialen
Ableitungen (z. B. Ableitung V4R).”
» Marquette 12SL liefert dem Anwender Hinweise,

+ Der Hookup Advisor beriicksichtigt neben dem Hautkontakt
durch Impedanzmessung auch das EKG-Signal und

mogliche Elektrodenbewegungen bzw. Rauschen, das durch wann die Abkldrung einer méglichen RVI und die
Bewegung, elektrische Interferenz oder Muskeltremor Verwendung von 15 Ableitungen sinnvoll wiren.
hervorgerufen werden kann. » Validiert mit einer aus mehreren Standorten

gewonnenen Datenbank mit Giber 1300 EKGs mit
Brustschmerz-Indikation.!

\/J‘U‘L

Thrombus in A.

Aorta coronaria dextra

Nutzen:
. . Vena cava
Das System zeigt die Ursache von Interferenzen superior Truncus pulmonalis
an, sodass der Anwender diese ohne Einsatz von
. . . Arteria
hoheren Filtern beseitigen kann. Arteria coronaria sinistra

coronaria dextra
Ramus
interventricularis
anterior

Ramus
marginalis dexter

Da eine Infarktbehandlung von der Beteiligung des rechten
Ventrikels abhangt, wird empfohlen, bei einem akuten
Infarkt der inferioren Wand des linken Ventrikels zuséatzliche
Aufzeichnungen mit rechtsprakordialen Ableitungen
durchzufiihren. Liegt kein akuter inferiorer Infarkt vor, ist
eine systematische Aufzeichnung dieser Ableitungen nicht
empfehlenswert (Rundschreiben 2007).2
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Schrittmachererkennung

Bipolare Schrittmacher haben eine Reduzierung der Impulsamplituden und -breite bewirkt.® Aus diesem
Grund besteht die Notwendigkeit, Schrittmacherimpulse bei Abtastraten zu erkennen, die viel h6her
als bei der herkmmlichen EKG-Analyse sind. In Verbindung mit dem MAC VU360™ ist das Programm
Marquette 12SL in der Lage, einen biventrikuldren Schrittmacherrhythmus zu erkennen.

« Der Schrittmacher-Visualisierungskanal wird dann auf dem EKG-Ausdruck und im MUSE EKG-
Managementsystem angezeigt.
« Validierung der Schrittmachererkennung im Rahmen von drei unabhangigen Studien.!

a —
Nutzen: e

Das Marquette 12SL-Analyseprogramm
ermoglicht die Erkennung von biventrikuldren
Schrittmachern und die Identifizierung des

eigentlichen Herzrhythmus sowie der Kammer(n),
die vom Schrittmacher unterstiitzt wird bzw.
werden.

ACS-Tool (Akutes Koronarsyndrom)

Das Marquette 12SL ACS-Tool* verbessert die Sensibilitat bei der Erkennung von Ml oder akuten
Ischamien mit ST-Hebung bei Patienten mit Verdacht auf eine akute Herzerkrankung. Das Tool misst dem
Befund einer ST-Segment-Hebung mit reziproker ST-Senkung eine schwerere Gewichtung bei. Dies ist ein
sehr wichtiger und hoch spezifischer Indikator fir STEMI oder ACS, der sich als nitzlich zur ,Identifizierung
von Patienten erwiesen hat, bei denen eine frihzeitige Intervention den groRten Nutzen bringt“.*®

Bei einer Studie basierend auf Giber 1.900 klinisch korrelierten EKGs® von Patienten mit Verdacht auf ACS
zeigte sich folgender Nutzen des ACS-Tools.

Nutzen:

- Gesteigerte Sensibilitat bei der notfallmedizinischen Interpretation eines akuten
Myokardinfarkts um 50 % und bei der Interpretation durch Kardiologen um 26 %,
ohne Verminderung der Spezifitat.!*

- Steigerung der Sensibilitat bei der notfallmedizinischen Interpretation eines akuten
ischamischen Syndroms um 53 %, ohne die Spezifitdt von 91 % zu beeintrachtigen.!

—@® 2015

Aktualisierte Kriterien
fiir linksventrikulare
Hypertrophie (LVH)

Marquette 12SL umfasst direkt vier gebrauchliche Kriterien
fur linksventrikulare Hypertrophie (LVH), die in der Literatur
ausfihrlich untersucht und validiert wurden:

» R-Wellen-Amplitude in Ableitungen aVL*2

* Sokolow-Lyon-Kriterien (SV1 + max (RV5, RV6))*?
« Cornell-Produkt Spannung*Dauer* 14

» Romhilt-Estes-Kriterien®®

Wenn eines dieser Kriterien positiv ist, wird es in Klammern
in der Interpretation mit der entsprechenden LVH-Erklarung
aufgefiihrt.

Nutzen:

Da bei der Interpretation mehr Kriterien aufgefiihrt
werden, kann der Arzt ein hoheres Mal an Vertrauen
in die Beurteilung eines LVHs haben.




Ventricular Rate:
PR Interval:
MRN: QRS Duration:
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Procedures

EKG-AUFZEICHNUNG - WARUM QUALITAT
WICHTIG IST...

Das Ergebnis von EKG-Messungen und -Interpretationen hangt u. a. von der Qualitat der EKG-
Aufzeichnung und Signalverarbeitung ab. Aus diesem Grund hat die AHA/ACC EKG-Standards
und -Empfehlungen aufgestellt, um die Genauigkeit und Aussagekraft von EKGs in der Praxis zu
verbessern.®

Empfehlungen fiir die Empfehlungen zur
Elektrodenpositionierung Filtereinstellung

» Um Verzerrungen des ST-Segments zu vermeiden, sollte die
untere Frequenzgrenze nicht héher als 0,67 Hz im Auto-
Modus bzw. 0,05 Hz im manuellen Modus sein.®

» Um den Verlust von Hochfrequenz-Informationen zu
verhindern, sollte der Hochfrequenz-Grenzwert bei
Erwachsenen und Jugendlichen nicht unter 150 Hz liegen.®

Die Elektroden miissen gemaR der AHA-Empfehlungen
positioniert werden. Falls eine der Elektroden an einer nicht
standardgemaRen Position angebracht werden muss, so

ist die Aufzeichnung entsprechend zu kennzeichnen, um
Fehlinterpretationen von auf diese Weise veranderten EKG-
Kurven zu vermeiden. 161718

Mid-clavicular line

Taglich

pS io.
1’5 Mio Ein EKG ist ein
EKGS schnelles, nicht-

invasives Verfahren,
das fir viele
Patienten die erste
Untersuchung
darstellt.

weltweit
durchgefiihrt.*®

Nutzen:

+ Anzeige von vermutetem Vertauschen der Arm-Ableitungen, was jedoch nicht in die Interpretation einflieRt.
- Flexible Filtereinstellungen erméglichen bei Bedarf permanente oder punktuelle Filterverdnderungen.




KLINISCH VALIDIERTE EKG-MESSUNG

UND -INTERPRETATION

Die Norm IEC 60601-2-25:2011%° definiert die Kriterien fiir
die Validierung:

Messgenauigkeit
+ Die Genauigkeit der Rhythmusinterpretation muss auf

mindestens 1.500 EKGs, darunter 100 mit Afib getestet werden.

Genauigkeit der diagnostischen Interpretation

+ Die Genauigkeit muss gegentiber Nicht-EKG-Daten gepriift
werden.

+ Die Leistungsdaten miissen in der Begleitdokumentation
angegeben und Kunden, die an den Informationen interessiert
sind, unverziglich bereitgestellt werden.

Das Marquette 12SL EKG-Analyseprogramm wird durch die
folgenden Prozesse kontinuierlich optimiert:!

+ RegelmaRiger klinischer Input - es wird kontinuierlich Input von
weltweit flthrenden Kardiologen und Fachéarzten erfasst.

« Klinisch korrelierte Datenbanken - GE nutzt verschiedene
Datenbanken beim Entwicklungs- und Validierungsprozess, um
die Qualitat des Programms weiter zu verbessern.

+ Neben klinisch korrelierten Datenbanken misst GE sein
Analyseprogramm an einer umfangreichen EKG-Datenbank
(Uber 50.000 EKGSs).

Dieser Prozess fordert das Programm mit mehreren
unterschiedlichen Erkrankungen und Anomaliegraden
heraus. EKGs mit gednderten Analyseergebnissen aufgrund
von Programmanderungen kénnen unter fachmannischer
Bestatigung weiter gepriift werden.

Nutzen:

Verbesserte Programmgenauigkeit ermoglicht
dem klinischen Personal eine verbesserte
Patientenversorgung.

Belege fiir Genauigkeit/
Bestatigung!

ICE 60601-2-51 in der
Produktspezifikation -
Leistungsstandard

fur die EKG-Analyse

Messgenauigkeit nach CSE-Datenbank

Stabilitat der Messungen bei
auftretendem Rauschen - CSE-
Aufzeichnungen

Beurteilung der Genauigkeit der
Rhythmus-Interpretation von tiber
1.500 EKGs durch Kardiologen;
darunter befanden sich mindestens
100 EKGs mit Vorhofflimmern

Beurteilung der Genauigkeit der
Erkennung von Leitungsanomalien
durch Kardiologen

Genauigkeit der Erkennung von LVH,
RVH, eines zurtickliegenden Infarkts
anhand der CSE-Datenbank (NEJM
1991)

STEMI bestatigt durch kardiale Enzyme
und klinischen Verlauf

Akute Ischamie anhand von
longitudinalem klinischen Verlauf

Genauigkeit der QT-Messung durch
Kernlabor und Wirkstoffdosierung

Unabhangige Beurteilung: Artikel,
deren Verfasser nicht der Erfinder/
Verkaufer ist

Marquette 12SL
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VERNETZTE KLINISCHE EXZELLENZ

: MUSE NX EKG-
% Managementsystem

CardioSoft™

e .

==

MAC 600
Elektrokardiograph

MAC VU360

MAC 2000
CARESCAPE™ Elektrokardiograph
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Der 12SL ACS-Algorithmus ist nicht auf allen EKG-Geraten von GE Healthcare verfiigbar.
MAC VU360 ist nicht in allen Landern verftigbar.
Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren Ansprechpartner bei GE Healthcare.

Die medizintechnischen Losungen von GE Healthcare setzen neue MalRstabe fir die Patientenversorgung.

Das Unternehmen verfligt Giber ein umfassendes Know-how in den Bereichen medizinische Bildgebung, Informationstechnologie, medizinische Diagnostik, Patientenmonitoring,
Arzneimittelforschung und biopharmazeutische Fertigungstechnologien. Zudem bietet der Medizintechnikhersteller unterschiedlichste Dienstleistungen zur Effizienzsteigerung im
Gesundheitswesen und unterstitzt Kunden, weltweit immer mehr Menschen eine bessere Patientenversorgung zu niedrigeren Kosten zuteilwerden zu lassen.

Dartiiber hinaus kooperiert GE Healthcare mit fiihrenden Anbietern von Gesundheitsdienstleistungen. Ziel ist es, einem globalen Kurswechsel zum Durchbruch zu verhelfen, der notwendig ist, um

nachhaltige Gesundheitssysteme zu etablieren.
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