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1. Elektroden System und diagnostische Leistung

Das CardioSecur (EASI) Ableitungssystem besitzt alle diagnostischen Mdglichkeiten eines
konventionellen 12-Kanal-EKGs und ermaoglicht es, mit 22 Ableitungen diagnostisch Uber
den Goldstandard hinaus zu arbeiten. Wenn beispielsweise der Verdacht auf eine kardiale
Ischamie besteht und das 12-Kanal-EKG nicht aussagekraftig ist, empfehlen die ESC-Leitli-
nien die zusatzliche Aufzeichnung der prakordialen und rechtsventrikularen Ableitungen
(V7-V9, VR3-VR4). In der Praxis ist dies jedoch selten der Fall, da die Repositionierung der
konventionellen Elektroden umstandlich ist und die Anzeige der EKG-Kurven nicht die rich-
tigen Bezeichnungen der dann gemessenen Ableitungen ausweist. CardioSecur ist das ein-
zige EKG-System, das diese Leitlinie in der Praxis erfullt, indem es optional die Ableitungen
V7-V9 und VR3-VR9 (22-Kanal-EKG) in einer synchronen Aufzeichnung mit nur 4 Elektroden
und ohne die Notwendigkeit einer Repositionierung aufnimmt.

Das Anbringen von nur 4 Elektroden an deutlich markanteren Positionen am Korper im
Vergleich zum herkémmlichen System mit 10 Elektroden, ermoglicht es Arzten, eine Mes-
sung schneller durchzufuhren und das Risiko einer Fehlpositionierung von Elektroden uber
die verschiedenen Anatomien der Patienten zu verringern.

Die unterschiedlichen Elektrodenpositionen des konventionellen EKG-Systems mit 10
Elektroden und des EASI-Systems mit 4 Elektroden, bedingen jedoch zwangslaufig jeweils
ein unterschiedliches Modell fur die EKG-Erzeugung und auldern sich im geschriebenen
EKG durch bestimmten Charakteristika. Die Charakteristika betreffen hauptsachlich die ab-
solute Amplitude von beispielsweise R-Zacken und T-Welle sowie die Herzachse. Die EKGs
beider Systeme sprechen jedoch die gleiche "diagnostische Sprache" und die Charakteris-
tika haben keine Auswirkung auf die Diagnose eines EKGs. Dies wurde Uber Jahrzehnte
sowohl in Dritt- als auch in internen klinischen Studien, die beide Ableitungssysteme ver-
gleichen, mehrfach eindeutig nachgewiesen (siehe unser Dokument ,Scientific Back-
ground” im Downloadbereich der Webseite www.cardiosecur.com). Insbesondere hat
keine der Studien einen Nachteil in der Diagnostik zwischen dem EASI-Ableitsystem und
dem konventionellen 12-Kanal-EKG mit 10 Elektroden erkennen lassen.

Es gibt hauptsachlich drei charakteristische Unterschiede bezuglich der R-Zacke, T- und Q-
Welle, die ein Arzt bei der Arbeit mit CardioSecur berucksichtigen muss. Sie werden im
Folgenden naher erlautert.
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2. Charakteristische Unterschiede vs. konventionelles 12-Kanal EKG

2.1 Amplitude R-Zacke und T-Welle

Bei CardioSecur gibt es leichte Unterschiede in der Amplitude der R-Zacke und der
T-Welle, die jedoch keine diagnostischen Auswirkungen haben. Ferner wird die R-
Zacken-Progression nicht beeinflusst.

Die folgende Abbildung zeigt exemplarisch die Unterschiede, die bei der R-Zacke
und T-Welle auftreten kdnnen.
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2.2 Q-Welle

Bei CardioSecur sind die Q-Wellen in den Ableitungen der inferioren Wand in der
Regel etwas tiefer, als im klassischen EKG. Allerdings sind sie nicht breiter, sondern
besitzen einen charakteristisch sehr spitzen Verlauf. Dies hat demzufolge keine di-
agnostischen Auswirkungen. Denn nach den Leitlinien der Europaischen Gesell-
schaft fur Kardiologie (ESC) liegt eine pathologische Q-Welle nur dann vor, wenn
diese breiter als 40 ms und hoher als % der entsprechenden R-Zacke ist. Bei einer
Schreibgeschwindigkeit von 25mm/s entsprechen 40ms einem Kastchen auf dem
Millimeterraster. Die leitliniengerechte Diagnose wird anhand der folgenden Bei-
spiele von EKGs, die mit CardioSecur gemessen wurden, erlautert:

Schmale Q-Welle Breite Q-Welle
<40ms >40ms und
>1/4 der R-Zacken Hohe

Beispiel 1 Beispiel 2 Beispiel 3 Beispiel 4

—

-
Lt Dl

"‘"“‘N’ L e

Nicht pathologisch Pathologisch
Alle Beispiele sind mit 25mm/s dargestellt => ein Kastchen entspricht 40ms

Bei der Verwendung der automatischen Interpretationsfunktion, dem so genann-
ten HES-Algorithmus, sollten sich Arzte bewusst sein, dass dieser lizenzierte gene-
rische Algorithmus auf dem herkdmmlichen 12-Kanal EKG-System basiert. Daher
wird die charakteristisch tiefe, schmale Q-Welle von CardioSecur in einigen Fallen
durch die automatische Interpretation falsch positiv als "moglicher Hinterwandin-
farkt" identifiziert. Der Arzt sollte in solchen Fallen das EKG nach den ESC-Leitlinien,
wie oben angegeben, bewerten.
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3. Adipose Patienten

Bei CardioSecur gibt es geringe Abweichungen bezogen auf die Herzachse. Dies hat jedoch
keinen Einfluss auf die Diagnose eines EKGs, insbesondere nicht auf die Diagnose von Is-
chamien.

4. Wahl der Elektroden

Fur eine optimale EKG-Signalqualitat verwenden Sie fur CardioSecur bitte die hier empfoh-
lenen Nassgel-Klebeelektroden. Nassgel reagiert mit der Haut und bildet schnell einen gu-
ten Kontakt. Die Leitfahigkeit steigt in den folgenden Minuten nach dem Aufbringen der
Elektrode an.

Bitte beachten Sie: Verwenden Sie fur Kurzzeitmessungen keine Elektroden, die fur Lang-
zeitmessungen vorgesehen sind, weder mit Nassgel noch mit Trockengel. Auch in Kombi-
nation mit anderen Kontaktgels, sollten keine Trockengel-Elektroden verwendet werden!
Wir empfehlen die unten aufgefUhrten Elektroden fUr Kurzzeitmessungen der Serie Blue-
Sensor des Herstellers Ambu®:

Elektroden Typ Leitfahigkeit - AC Impedanz gem. Herstellerangaben
(je geringer der Q-Wert, desto hoher die Leitfahigkeit)

Ambu® BlueSensor P 700 Q (Ohm)

Ambu® BlueSensor Q 650 Q (Ohm)

Ambu® BlueSensor R 500 Q (Ohm)

Falls Sie andere Nassgel-Elektroden verwenden mochten, kdonnen wir Ihnen die Validierung
Ihrer designierten Elektroden anbieten. Gerne unterstutzt Sie unser Customer Support:
info@cardiosecur.com

5. Elektroden Platzierung

EKGs konnen nur dann korrekt dargestellt werden, wenn alle Elektroden entsprechend der
folgenden Abbildung auf dem Brustkorb des Patienten positioniert sind:

Weil3e Elektrode: am oberen knochernen Ende des Brustbeins. Positionieren Sie das Gel-
zentrum der Elektrode - nicht ihren Kleberand - auf der knochernen Schulter des Sternum-
Endes (siehe Vergrolierung).
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Gelbe Elektrode: am unteren knochernen Ende des Sternums oder etwas darunter.

Rote Elektrode: in der Mitte der rechten Achsellinie aus Sicht des Patienten, auf gleicher
Hohe wie die gelbe Elektrode.

Grune Elektrode: in der Mitte der linken Achsellinie aus Sicht des Patienten, auf gleicher
Hohe mit der gelben Elektrode.

Werden alle Elektroden korrekt platziert, wird ein Standard-EKG (PQRST-Welle) erzeugt, wie
unten dargestellt.

[t=0000.5000s = | | || Herte:Min6Simin-Av70/min-Max7simin || 90pmia
| | | | | | | |

sandbreite 0.05 Hz ... 33.00 Hz
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6. Vermeidung falsch dargestellter negativer T-Wellen

Wenn die weilde Elektrode von CardioSecur zu tief platziert wird, kann die T-Welle sich um-
kehren und im EKG ohne pathologischen Hintergrund negativ erscheinen. Dies kann be-
reits auftreten, wenn die weil3e Elektrode 2 cm unterhalb der vorgesehenen Position plat-
ziert wird.

Um falsch dargestellte negative T-Wellen zu vermeiden und ein korrektes EKG zu erhalten,
ist es unbedingt erforderlich, die weil3e Elektrode korrekt am oberen Ende des Sternums
zu platzieren. Genauer gesagt, ist das Nassgel-Zentrum der Elektrode - nicht ihr Kleberand
- entscheidend fur die korrekte Positionierung der Elektrode und muss auf die kndcherne
Schulter des oberen Sternum-Endes platziert werden (siehe VergrofRerung unten). Die Ver-
tiefung oberhalb des Sternums sollte vermieden werden, da die Verbindung der Elektrode
bei Kopf- oder Korperbewegungen beeintrachtigt werden konnte.
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7. Signalqualitat

FUr zuverlassige Ergebnisse ist die Signalqualitat entscheidend. Die Signalqualitat des EKGs
wird durch folgende Faktoren mal3geblich beeinflusst:

e Verwendeter Elektrodentyp

e Zustand verwendeter Elektroden

e Platzierung der Elektroden

e Beschaffenheit der Haut

e FElektromagnetische Storquellen in der Umgebung

e Verwendung von Filtern

e Korperaktivitat des Patienten

e Synthetische Kleidungsstucke

e Druck der durch Kleidungssttcke auf die Elektroden ausgetbt wird
e Schulungsstand Personal (wechselndes Personal, seltene EKG-Verwendung)
e Zeitdruck in der Messdurchfuhrung

EKGs wie in den folgenden Beispielen dargestellt, sind durch geringe Signalqualitat verur-
sacht:

Wandern der Nulllinie
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Im Folgenden werden MalBnahmen beschrieben, um die Signalqualitat mit CardioSecur si-
cherzustellen:

7.1

/.2

Rund um die Elektroden:

Immer nur Nassgel-Elektroden verwenden, die fur CardioSecur validiert wurden, z.B.

von Ambu® die BlueSensor-Serie (s. Kap. 4). Falls Sie andere Nassgel-Elektroden ver-

wenden mochten, wenden Sie sich bitte an unseren Customer Support. Wir kdnnen

Ihnen die Validierung, der von Ihnen bevorzugten Elektroden, anbieten.

Niemals Trockengel-Elektroden verwenden, auch nicht in Kombination mit anderen

Kontaktgels!

Das Mindesthaltbarkeitsdatum der Elektroden berucksichtigen

Elektroden aus einer gedffneten Packung konnen, je nach Umgebungstemperatur

und Luftfeuchtigkeit rasch austrocknen. Bitte immer frische Elektroden verwenden.

Platzieren Sie die Elektroden stets an der richtigen Stelle (s. Kap. 5 und Kap. 8).

Beim Aufbringen von Elektroden am Korper, bitte keinen Druck auf das Gelzentrum

der Elektrode ausuben, da dies die Klebeflache beeintrachtigen kann und der Gel-

film fur ein gutes Signal zu dinn werden konnte.

Wichtig: Nassgel-Elektroden bendtigen etwas Zeit, um ihre volle Leitfahigkeit zu ent-

falten. Versuchen Sie vor einer EKG-Messung die Elektroden immer maoglichst frih-

zeitig auf der Haut aufzubringen, damit das Nassgel die Haut entsprechend leitfahi-

ger macht. Falls im ersten Moment der Messung die EKG-Kurven aus der Nulllinie

wandern sollten, bitte den Prozess nicht abbrechen, sondern 1-2 Minuten warten,

bis die Leitfahigkeit etabliert ist.

Empfohlene Hautvorbereitung:

- Haut nur mit mildem Reinigungsmittel und Wasser reinigen und gut trocknen.

- Bei schlechter Signalqualitat die Haut mit einer trockenen Kompresse abreiben.

- Bei Reinigung mit Alkohol nur Isopropylalkohol >95% verwenden. Ansonsten
kann sich die Hautimpedanz ernohen (Signalgualitat wird schlechter).

- Keine Hautdesinfektionsmittel verwenden, da diese ruckfettend sind.

Wenn Sie Elektroden aufbewahren, achten Sie darauf die empfohlene Lagertempe-

ratur einzuhalten und angebrochene Tuten mit einem Clip zu verschlie3en oder in

einer dichten Vorratsdose aufzubewahren.

Rund um die Patienten:

Die Haut des Patienten sollte an den Elektrodenpositionen frei von Cremes, Wasser,
Olen o. A. sowie starker Behaarung sein, um die Haftfahigkeit der Elektrode sicher-
zustellen.

Patienten sollten eine ruhige Haltung einnehmen, nicht sprechen oder husten.
Patienten sollten keine synthetische Kleidung (z.B. BHs, Sportshirts 0. A.) tragen, da
diese die Patienten elektrostatisch aufladen kann. Elektrostatik baut sich insbeson-
dere bei trockener Luft auf. Vor einer EKG-Messung sollten Patienten einen geerde-
ten Gegenstand bertuhren, um die Elektrostatik aus dem Korper zu entladen.
Ebenfalls sollte kein Druck auf die Elektroden ausgeubt werden, z.B. durch Kleidung.

9
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7.3 Messumgebung:

Messungen sollten nicht in der Nahe von elektromagnetischen Storquellen (z. B.
Monitore, Dimmer, Kihlschrénke, elektrische Betten, Heizdecken o. A.) ausgefuhrt
werden.

Verwenden Sie die in der CardioSecur App angebotenen Filter, um mdgliche EKG-
Artefakte und Rauschen zu mindern.

Wichtig: Rauschen kann zusatzlich gemindert werden, indem der Metallrahmen des
aufzeichnenden iPhones/iPads, mit der Haut des Patienten in Bertuhrung kommt
(Der Korperteil ist in dieser Hinsicht unerheblich). Dadurch wird der Antenneneffekt
des EKG-Kabels minimiert. Der gleiche Effekt kann erzielt werden, wenn die aufzeich-
nende Person den Metallrahmen des iPhone/iPad mit einer Hand berthrt und mit
der anderen Hand die Haut des Patienten beruhrt. Folgende Darstellung zeigt, im
Falle extremen Rauschens, welchen Unterschied der direkte oder indirekte Kontakt
mit der Haut bewirkt.
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8. ldentifizierung Elektroden Permutationen

Ein Vertauschen der Position der Elektroden (Permutation) beeinflusst das EKG und zeigt
eine falsche EKG-Darstellung. Tatsachlich kann die Fehlpositionierung anhand der in den
PQRST-Wellen beobachteten Veranderungen identifiziert und daraufhin korrigiert werden.
Die folgenden Falle illustrieren Fehlpositionierungen:

8.1 Vertauschung der roten und grunen Elektrode:

Wenn die rote und die grune Elektrode vertauscht werden, wahrend die weilse und die
gelbe Elektrode korrekt platziert sind, ist die R-Zacke der Ableitung | betroffen. Die R-Zacke
erscheint mit einem negativen Wert (siehe Abb. 1.2). Die zweite Folge der Vertauschung
der roten und grunen Elektrode ist eine fehlende R-Zacken Progression in den Brustwan-
dableitungen.

t=0.000 .. 5.000s

m

avR | 1 V4

IR

1

jeEEis
R

Filterbandbreite 0.05 Hz ... 33.00 Hz 25 mm/s 10 mm/mV

Abb. 1.2: EKG mit negativer R-Zacke bei Vertauschung der roten und griinen Elektrode
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8.2 Vertauschung der weil3en und der gelben Elektrode:

Wenn die weil3e und die gelbe Elektrode vertauscht werden, wahrend die rote und die
grune Elektrode korrekt platziert sind, wird die T-Welle des EKGs beeintrachtigt. Die T-Welle
erscheint als negative Welle in den Ableitungen |, Il und avF (siehe Abb. 1.3), wahrend in
den anderen Ableitungen keine besondere Veranderung auftritt.

t=5.000 .. 10.000s Herzrate: Min 66/min - Av 67/min - Max 68/min 67 /m in [
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Filterbandbreite 0.05 Hz ... 33.00 Hz 25 mmi/s 10 mm/mV,

Abb. 1.3: EKG mit negativer T-Welle bei Vertauschung der weilsen und gelben Elektrode
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8.3 Vertauschung aller Elektroden - rot mit gran und weild mit gelb:

Wenn alle Elektroden vertauscht sind (rot mit gran UND weil3 mit gelb), sind die R-, T- und
P-Wellen des EKGs betroffen. Die R-Zacke erscheint in der Ableitung | negativ. In den Brust-
wandableitungen erscheinen die R-, T- und P-Welle jeweils negativ (siehe Abb. 1.4).

t=5.000 .. 10.000s Herzrate: Min 70/min - Av 75/min - Max 80/min

| e o e S o g a1

TLC L

Filterbandbreite 0.05 Hz ... 33.00 Hz 25 mm/s 10 mm/mV,

SEgmae

Abb. 1.4: EKG mit negativer R-, T- und P-Welle bei Vertauschung aller Elektroden

Bitte stellen Sie jederzeit sicher, dass die Elektroden entsprechend den Anweisungen von
CardioSecur, wie oben, im Benutzerhandbuch oder in der CardioSecur-Applikation be-
schrieben, korrekt positioniert sind.

FUr eine optimale Signalgualitat stellen Sie bitte auch sicher, dass nur frische Nassgel-Kle-
beelektroden verwendet werden, wie sie von CardioSecur validiert wurden.

13



CardioSecur - EKG System Instruktionen

Kontakt

Personal MedSystems GmbH
Wilhelm-Leuschner-Str. 41
60329 Frankfurt

Tel: +49-(0)69-9072013-0
Fax: +49-(0)69-907477-84
E-mail: info@cardiosecur.com

Webseite:  www.cardiosecur.com

Handelsregister: HRB 91337
USt.-Id.-Nr.: DE 260540641
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