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ZUSAMMENFASSUNG

Bei der Platzierung einer ENDOTAK
RELIANCE®-Elektrode von Boston
Scientific mit einem DF4-Anschluss
sorgt die EZ-4™ Messkappe fiir den
Schutz des Elektrodensteckers, stellt
eine sichere Verbindung zwischen
den PSA-Patientenkabeln und dem
Elektrodenstecker her, fihrt den
Mandrin in das Elektrodenlumen und
fahrt die Schraube aus bzw. ein.

Dieser Artikel liefert eine Anleitung fiir
den Gebrauch der EZ-4-Messkappe.

Gilt fir folgende Produkte
ENDOTAK RELIANCE 4-Site ™-Elektrode,
ENDOTAK RELIANCE 4-Front™
Elektrode, EZ-4 Messkappe

Einige der in diesem Artikel genannten Produkte
sind méglicherweise nicht in allen Landern
zugelassen. Umfassende Informationen zum
Gerétebetrieb finden Sie in der vollstandigen
Gebrauchsanweisung unter:
www.bostonscientific.com/cardiac-rhythm-
resources/international-manuals.html.

VORSICHT: Dieses Produkt darf nur durch oder im
Auftrag eines Arztes erworben werden. Indikationen,
Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise entnehmen Sie bitte der Produkt-
Dokumentation.

Alle Grafiken sind Eigentum der Boston
Scientific Corporation, sofern nicht anders
vermerkt.

CRT-D: Defibrillator fiir die Cardiale Resynchronisationstherapie
CRT-P: Herzschrittmacher fiir die Cardiale
Resynchronisationstherapie
ICD: Implantierbarer Cardioverter/Defibrillator
PSA: Pacing System Analyzer (PSA) - Analysegerat zur
intrac iven Rei und Sic
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Anleitung fiir den Gebrauch der EZ-4™-

Messkappe

Die ENDOTAK RELIANCE®-Elektroden von Boston Scientific mit DF4'-Anschluss
(4-Site™ und 4-Front™) umfassen eine EZ-4-Messkappe, die nahe dem Ende des
Elektrodensteckers mithilfe eines vorgeladenen Mandrins in Position gehalten wird.

Die EZ-4-Messkappe wird wahrend der Platzierung der Elektroden fiir Folgendes
eingesetzt:

* Schutz des Elekirodensteckers vor einer Beschédigung der PSA-Klemmen
und Vorbeugung einer Uberbriickung (elektrischer Kurzschluss) zwischen
den (+) und (-) Anschlusskontakten wahrend der elekirischen Priifung.

e Sorgt fiir eine sichere Verbindung zwischen den Patientenkabeln des Pacing
System Analyzer (PSA) und dem Elektrodenstecker.

e Fhrt den Mandrin durch den integrierten Mandrintrichter in das
Elektrodenlumen.

¢ Erleichtert das Aus- und Einfahren der Schraube (fir aktive
Fixierungsmodelle).

Die Messkappe sollte wahrend des gesamten Platzierungsverfahrens an der Elektrode
aufgesteckt bleiben. Falls wéhrend der Platzierung der Elekirode eine Neupositionierung
und/oder eine PSA-Messung erforderlich wird, die Messkappe aufstecken und erst dann
entfernen, wenn die Elekitrode mit dem Aggregatheader verbunden ist.

Die Funktionen der EZ-4-Messkappe sind in Abbildung 1 veranschaulicht.

Abbildung 1. EZ-4-Messkappe

[1] Fixierknopf (geldst) — zum Aus- oder Einfahren der Schraube betatigen

[2] Mandrintrichter — zur Einfihrung des Mandrins in das Elektrodenlumen

[3] Rotationsmarkierung — zum Zahlen der Drehungen/Rotationen

[4] Steckerschuhhebel — zum Aufstecken/Entfernen der Messkappe auf/von der
Elektrode

[5] WeiBe Markierungspfeile — zur Ausrichtung mit dem weiBen Steckerschuh der
Elekirode

[6] Anode (+) Federkontakt — zum Anbringen des roten PSA-Kabels

[7] Kathode (-) Federkontakt — zum Anbringen des schwarzen PSA-Kabels

Die Funktionen der EZ-4-Messkappe sind in Tabelle 1 beschrieben. Die Informationen
in Tabelle 1 stellen keine schrittweise Anleitung zur Platzierung der Elektrode dar.
Eine ausfuhrliche Anleitung zur Platzierung der Elektrode finden Sie in der
vollstandigen Gebrauchsanleitung von Aggregat und Elektrode.

'DF4 bezieht sich auf die internationale Norm 1SO 27186:2010 - Aktive implantierbare Medizingerate - Vierpoliges
Anschlusssystem fur implantierbare Gerate flr das Herzrhythmusmanagement.
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Tabelle 1. Gebrauch der EZ-4-Messkappe

Aufstecken der Messkappe auf die Elektrode

Die EZ-4-Messkappe auf das proximale Ende der Elektrode schieben. Die Steckerschuhhebel
zusammendriicken und die Messkappe weiter nach vorn schieben, bis der weile Pfeil mit der Kante des
weiflen Steckerschuhs ausgerichtet ist. Die Steckerschuhhebel loslassen, um die Messkappe auf dem
Elektrodenanschluss zu sichem. HINWEIS: Indem die Preile mit dem Ende des Steckerschuhs
ausgerichtet werden, wird sichergestellt, dass die elektrische Verbindung zwischen der Elektrode und der
Messkappe ordnungsgemas zustande kommt.

Einfiihren des Mandrins
Den vorgeladenen Mandrin bei Bedarf entfernen. Einen Mandrin wahlen, der die gewtinschte Funktion
erfiillt und dber die gewlinschte Steifigkeit verfiigt. Es kann ein leicht gebogener Mandrin verwendet

werden. Den Mandrin vorsichtig durch den Trichter der EZ-4-Messkappe und den Anschlussstift einfiihren. !

Letzterer bringt den Mandrin in Position. Darauf achten, dass der Mandrin vollsténdig in die Elektrode

eingefiihrt ist, bevor die Elektrode in die Vene eingefiihrt wird. TIPP: Falls es beim Einfiihren des Mandrins

durch die Messkappe zu Schwierigkeiten kommt, kann der Fixierknopf betatigt werden, um zu vermeiden,

dass die Mandrinspritze hangenbleibt. Darauf achten, dass es zu keinem unbeabsichtigten Ausfahren der

Schraube kommt, wenn der Fixierknopf der Messkappe festgehalten wird. Der Fixierknopf muss vom
Anschlussstift gelost werden, ehe die Elektrode in die Vene eingefiihrt wird.

Die Markierungspfeile mit dem weifen
Steckersschuh ausrichten.

Mandrin in den Mandrintrichter
einfiihren.

Erfassen der elektrischen Messwerte
Die PSA-Klemmen sicher mit den Federkontakten der EZ-4-Messkappe verbinden bzw. an diesen

anklemmen. Die Krokodilklemmen an den Kathoden- und Anoden-Federkontakten vollstandig aufklemmen

um ungenaue Baseline-Messwerte zu vermeiden. GemaR den Markierungen auf dem Gerét die rote

Klemme mit (+), die schwarze Klemme mit (-) verbinden. TIPP: Wenn die Krokodilklemmen nicht richtig auf

den Federkontakten sitzen oder die Klemmen nur eine geringe Klemmkraft besitzen, werden die
Federkontakte mdglicherweise nicht ausreichend zusammengedriickt, um einen Kontakt mit dem
Elektrodenstecker herzustellen. Ist dies der Fall, die Klemmen vollstandig aufklemmen oder durch neue
Krokodilklemmen ersetzen. ACHTUNG: Die Krokodilklemmen nicht direkt am Elektrodenstecker
befestigen, da sonst Schaden auftreten konnten. Bedenken Sie, dass solche Schaden unter Umstanden
nicht sofort offensichtlich sind.

Die Krokodilklemmen an den
Federkontakten anbringen.

Aus- und Einfahren der Fixierschraube

Die mechanische Funktionsweise (Aus- und Einfahren der Schraube) der Elektrode sollte vor deren
Einfiihrung/Implantation geiibt werden.

Nachdem eine Position fiir die Elektrode gewahlt wurde und die Schraube ausgefahren werden soll,

¢ Die Krokodilklemmen des Pacing System Analyzer (PSA) von der EZ-4-Messkappe nehmen, so dass
die Federkontakte wahrend der Rotationen nicht auf dem Anschlussstift schleifen. HINWEIS: Die

schwarze PSA-Kabelklemme sollte jedes Mal, wenn die Schraube aus- oder eingedreht wird, entfemt

werden.

o Leichten Druck auf den Elektrodenkérper austiben, um die distale Elekirodenspitze an die gewiinschte

Fixierungsstelle zu driicken.

¢ Den Steckerschuh und die flachen Seiten des Steckerschuhhebels der Messkappe greifen und den
Knopf betatigen. TIPP: Sicherstellen, dass die weiflen Markierungspfeile noch immer mit dem weiflen
Steckerschuh ausgerichtet sind.

o Den Anschlussstift rotieren, indem der Knopf im Uhrzeigersinn gedreht wird, um die Schraube
auszufahren. Die Messkappe wie veranschaulicht greifen, so dass die Rotationsmarkierung mit dem
Zeigefinger tastbar ist. Die Rotationsmarkierung beobachten und/oder ertasten, um sicherzustellen,
dass jede Drehung vollstandig um 360° erfolgt. TIPP: Es muss unbedingt genau auf die Anzahl der
Rotationen geachtet werden. Wird der Fixierknopf um weniger als 360° gedreht, kann dies dazu
fiihren, dass zu viele Rotationen gezahit werden. HINWEIS: Die Schraube muss zum Ausfahren
erwartungsgemaf 11-mal gedreht werden, wobei die maximal zuléssige Anzahl der Rotationen
20 betrégt (siehe Abschnitt ,Spezifikationen” der Gebrauchsanleitung der Elektrode.

o Die strahlenundurchlassigen Markierungen unter Durchleuchtung betrachten, um zu erkennen, wann
die Fixierschraube vollstandig ausgefahren ist. VORSICHT: Den Anschlussstift nicht mehr als
20 Rotationen im oder gegen den Uhrzeigersinn drehen. Wenn der Anschlussstift weiter gedreht wird,
obwohl die Schraube bereits vollstandig aus- oder eingefahren ist, kann dies zu einer Beschadigung
der Elektrode, einer Elektrodendislokation, Gewebetrauma und/oder einem Anstieg der akuten
Stimulationsreizschwelle fiihren.

¢ Wenn die Elektrode in der gewtinschten Position verankert ist, das proximale Ende der Elektrode und
die Messkappe greifen und den Fixierknopf [6sen. HINWEIS: Ein in der Elektrode zuriickgebliebenes
Drehmoment wird freigegeben, wenn der Fixierknopf nach dem Aus- oder Einfahren der Schraube
geldst wird.

Die flache Seite der Steckerschuhhebel
greifen und die Markierung mit dem
Zeigefinger ertasten.

Fixierknopf, gelost
' HINWEIS: Ein in der Elektrode
zuriickgebliebenes Drehmoment wird
freigegeben, wenn der Fixierknopf
gelost wird.

Entfernen der Messkappe von der Elektrode

Vor dem Einfiihren der Elektrode in das Aggregat die Messkappe zwischen Daumen und Zeigefinger
zusammendriicken und die EZ-4-Messkappe vom proximalen Ende der Elektrode schieben. TIPP: Durch
Driicken/Loslassen der Hebel der Messkappe lasst sich die Kappe leichter entfemen.
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/ Die Kappe zwischen
Daumen und
g Zeigefinger halten.

Die Steckschuhhebel
nach Bedarf driicken.
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