SBostonﬁc

cienti

EMBLEM™ Patientenhandbuch
fur das S-ICD System




TV

oty
\ '\ —‘

-,



Informationen zu Ihrem EMBLEM S-ICD System

Lassen Sie diese Formulare vor Ihrer Entlassung aus dem
Krankenhaus von lhrem Arzt oder dem Pflegepersonal ausfillen.

S-ICD-Medellnummer;

S-ICD Seriennummer;

Datum derdmplantation;

Modellnummer der.subkutanen Elektrode:

Seriennummer der subkutanen Elektrode:




thre medizinischen Kontaktinformationen

Name/Telefonnummer.des Kardiologen:

Name/Telefonnummer des Elektrophysiologen:

Name/Adresse/Telefonnummerdes Krankenhauses:

Medikamente (Liste):




4@ \\O\, stoQS ﬁ%Corporatlon \\’b
RV ng{ﬁgu 579@%3A

x< > . <7
! § &a Qflfl i ti B i o
sesstanen E“@%{\"g@ gt ﬁ) s NNING






Inhaltsverzeichnis

Einfiihrung in.das EMBLEM S-ICD System .... 1
Uber diesen Leitfaden, 2
Wann wird dieses Gerat verwendet?, 3
Wann darf' dieses Geréat nicht verwendet werden?, 4
Wie zuverlassig ist dieses Gerat?; 4

GloSSsar V. . o e e e e s e e e 6

Das Herzverstehen. . ........¢co.......... 17
Das‘normale Herz;, 17
Wenn'‘das Herz zu schnellschlagt, 20
Ventrikulare Tachykardie, 21
Kammerflimmern, 23

Warum.brauche-ich ein minimalinvasives
S-ICD System?, 25

Besteht'bei mirein Risiko fur eine ventrikulare
Tachykardie oder. Kammerflimmern?, 26

Plotzlicher Herzstillstand..-. . .~ 5. . .0, 405 28
Risikofaktoren, 28

Ermittlung lhres Risikos fur plotzlichen
Herzstillstand (PHS), .29



lhr EMBLEM S-ICD System ................ 31
Komponenten des EMBLEM S-ICD Systems, 31

Implantation des EMBLEM S-ICD Systems ... 35
Erkldrung des Implantationsverfahrens;.-35
Entlassung aus’der Klinik, 37
Vorteile und Risiken eines S-ICD Systems, 38

Nach der Implantation ... ................ 41
Medikamente, (42
Aktivitaten‘und Sport, 43
Informationenzu lhrem S=ICD System, 43

Alltag mit dem EMBLEM S-<CD System . .. ... 44
Aufgaben-des Patienten, 44

Vorbereitung-auf die;sSchocktherapie des
S-ICD Gerats, 44

Besonderheiten, 47

Wann Sie den Arzt anrufen missen, ‘47
Nachsorgeuntersuchungen; 49

Was ist zu tun, wenn das Gerat Pieptone abgibt?, 52

Was'Sie Uber die Batterie des Geratswissen
sollten, /52

Woher weifl man,‘wann-die Batterie entladen-ist?, 53



Austauschcdes Systems;. 54
Risiken,;~55

Magliche Fragen-zum Alltag mit dem
EMBLEM S-ICD System, 56

Wichtige Sicherheitsinformation.-..v......... 63
Elektromagnetische Stérungen; 63
Haushaltsgerate und:.gewdhnliche Werkzeuge, 64
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen, 67

UBerblick .« @.5 o o e v e e e s D e eieennns 83
Notizenvund Fragen'~ . . ..« .. 0. ... ... 84
Symbole auf Etiketten .. ... .vo0 .. ... L0 86

Stichwortverzeichnis .. . .. . 0C ... . L6t 87






Einfuhrung in das EMBLEM S-ICD System

IhrArzt hat Ihnen einen Boston Scientific minimalinvasiven
implantierbaren Defibrillator (EMBLEM S-ICD System)
empfohlen. Das' EMBLEM S-ICD System. wurde als
lebensrettende MaRnahme zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen entwickelt:

IhrArzt-hat'Ihnen dieses Gerat)u. U. aus einem der
folgenden Griinde verschrieben:

* Sie'haben einen‘.ungewohnlich’schnellen
Herzrhythmus (ventrikulare Tachykardie oder
Kammerflimmern)

« Beilhnencbesteht das Risiko, einen ungewdhnlich
schnellen Herzrhythmus zu.entwickeln.

Diese schnellen Herzrhythmen, die Arrhythmien genannt
werden, - konnen lebensbedrohlich sein. Wenn eine
Herzrhythmusstorung auftritt, unterbricht sie die.normale
Pumpfunktion des Herzens. Diese Unterbrechung der
normalen Herzfunktion kann zu-Bewusstlosigkeit fiUhren
und letztendlich tddlich sein:



Das minimalinvasive S-ICD. System ist eine Behandlung
zurKorrektur eines,ungewohnlich schnellen
Herzrhythmus. Das S-ICD System kann die Ursache der
Herzrhythmusstérungen nicht heilen, sondern ist eine
Defibrillations=(Schock-)Therapie, durch‘die das Herz in
seinen normalen Rhythmus zurtckversetzt wird.

Uber diesen Leitfaden

In diesem Patientenhandbuch finden Sie folgende
Informationen:

s Begriffsglossar

« {Anatomie des Herzens
* Herzrhythmus

« Das S-ICD-System

s “Implantation
 cPostoperative Ereignisse

Hinweis: |hr Arzt wird-mit |hnen alle’potenziellen
Risiken oder unerwiinschten Ereignisse, die-mit
dem implantierten S-ICD System.in Zusammenhang
stehen kénnen, besprechen. Achten-Sie dennoch
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darauf,dass Sie alle in diesem Leitfaden aufgeftihrten
Warnhinweise und VorsichtmalBnahmen genau gelesen
und verstanden haben.

Im Glossar auf-Seite 6 werden viele der Begriffe

erklart, die Sie auf:den folgenden Seiten lesen werden,
sowie Begriffe; die Sie.mdglicherweise von Ihrem Arzt oder
Ihrer.Pflegekraft horen:

Wenn Sie Fragen zu dem Gelesenen haben, fragen Sie
auf jeden Fall lhren Arzt oder Ihre Pflegekraft. Diese
kénnen Ihnen am besten Informationen geben.

Wann wird'dieses Gerat verwendet?

Da bei.lhnen ein erhdhtes Risiko fiir-einen plétzlichen
Herztod, aufgrund.von.ventrikuldaren Rhythmusstérungen
besteht'und keine anderen-Arten.von Rhythmusstérungen
vorliegenfiur die eine Behandlung mit-einem
Herzschrittmacheroder einem anderen. implantierten
Gerat besser geeignet'ware, hat |hr Arzt entschieden, dass
Sie-einen Defibrillator bekommen sollen. Der plétzliche
Herztodiist die Folge von einem akuten Herzstillstand,

der eintritt; wenn-durch elektromagnetische Stérungen im
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Herzen-ein plotzlicher Ausfall der Herzfunktion verursacht
wird: WennSie Fragen zur Anwendung dieses Gerats
haben,“wenden Sie sich hierzu an lhren Arzt.

Wann darf dieses Gerat nicht verwendet
werden?

Patienten, denen.bereits andere, Gerate implantiert
wurden;. die eine unipolare Stimulation abgeben oder
bestimmteimpedanzbasierte Funktionen verwenden,
sollten. dieses Gerat nicht erhalten;Sollten Sie Fragen
dazu-haben, wann dieses Gerat nicht verwendet werden
darf,-wenden'Sie sich an lhren Arzt.

Wie zuverlassig.ist dieses Gerat?

Boston Scientific)ist bestrebt, implantierbareGerate
von'héchster Qualitdt und-Zuverlassigkeit zu liefern.
Es'ist jedoch mdglich,.dass an diesen Geraten
Fehlfunktionen auftreten, die zueinem.Verlust

oder zu einer Beeintrachtigung der Eahigkeit
zur-Therapieabgabe fuihren kénnen. Im.,CRM
Produkt-Performance-Bericht* von Boston:Scientific



auf www.bostanscientific.com finden Sie weitere
Informationen Uber die Gerateleistung, einschliellich
der Arten und-der Haufigkeit der Fehlfunktionen, die
beidiesen-Geraten‘in der Vergangenheit aufgetreten
sind. Zwar lassen historische Daten keine Vorhersagen
uber die-zukunftige Gerateleistung zu,-aber sie kbnnen
einen'wichtigen Kontext fir-das Verstandnis der
Gesamtzuverlassigkeit dieser Art von Produkten liefern.
Sprechen:Sie mit.Ihrem Arzt Gber diese Funktionsdaten
sowie:die Risiken und-Vorteile derimplantation

dieses Systems.



Glossar

Abfrage

Der Vorgang,.bei dem ein computergesteuertes Gerat
(Programmiergerat-oder LATITUDE Communicator) mittels
Telemetrie-Kommunikationssignalen die-ldentifizierung
und‘Statusinformationen von |hrem.Gerat erfasst. |hr

Arzt verwendet diese Informationen, um die Leistung des
Gerats zutbewerten und moglicherweise aufgetretene
Rhythmusstérungen zu tberprufen.

Aggregat
Auch Geréat genannt. Das Aggregat ist der Teil des S-ICD
Systems, der die Elektronik und die Batterie enthalt.

Antitachykardiestimulation (antitachycardia pacing,
ATP)

Eine Reihe kleiner, schneller-und niederenergetischer
Stimulationsimpulse, die zur Verlangsamung-eines
schnellen Herzschlags zum mormalen Rhythmus
verwendet ‘werden:.

Arrhythmie

Ein veranderter Herzschlag; der zu schnell{'zu langsam
oder unregelmafig-ist.



Atrium-(Plural: Atria)

Eine der beiden oberen Kammern des Herzens — im
Einzelnen der rechte:und linke Vorhof (Atrium). Die Vorhofe
(Atria) fangen das'Blut auf, welches in das Herz gelangt,
und pumpen es.in die beiden unteren Kammern (Ventrikel).

Bradykardie
Eincungewdhnlich-langsamer Herzschlag, ublicherweise
wenigerals 60'Schlage-pro Minute.

Communicator
Siehe LATITUDE €Communicator.

Defibrillation

Vorgang;-bei.dem eine schnelle Herzfrequenz

(z. B.“Kammerflimmern, ventrikulare Tachykardie)

durch einen elektrischen Schock zum normalen Rhythmus
zuruckgefuhrt wird:

Defibrillator

Gerat, welches-einen Elektroschock an das‘Herz
abgibt'und-somit eine extrem schnelle-und manchmal
unregelmafige Herzfrequenz zum normalen Rhythmus
zuruckfuhrt; Es gibt implantierbare Defibrillatoren oder
Defibrillateren:als externe medizinische Gerate,
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Echokardiogramm

Eine Untersuchung zur Messung der Pumpfunktion des
Herzens (Ejektionsfraktion).

Ejektionsfraktion

Der Anteil des Bluts, der bei jedem Herzschlag aus dem
linken Ventrikel gepumpt wird. Die Ejektionsfraktion bei
gesunden Patienten betragt ublicherweise mehr als 55 %.
Dies kann allerdings je nach:Patient variieren. Patienten
mit einer niedrigen Ejektionsfraktion kdnnen ein erhdhtes
Risiko fiir-einen plétzlichen Herzstillstand aufweisen.

Elektromagnetische Storungen (electromagnetic
interference, EMI)

Eine Storung; die auftritt, wennein elektromagnetisches
Feld mit einem implantierten Gerat reagiert. Siehe auch
Elektromagnetisches Feld.

Elektromagnetisches Feld

Unsichtbare Kraftfelder, die durch elektrische Felder
(welche durch Stromspannung entstehen).und
magnetische Felder (welche durch Stromfluss.entstehen)
gebildet-werden. -Elektromagnetische Felder-werden
schwacher, je grofierdie Entfernung von'der.Quelle wird.



Elektrophysiologie(EP)-Test-oder -Studie

Eine Untersuchung, bei der Katheter (diinne, biegsame
Schlauche oder-Drahte) in das Herz eingefuhrt werden,
um.die elektrischenSignale des Herzens zu erkennen und
zu messen. Die Untersuchungsergebnisse helfen Ihrem
Arzt, den Ursprung-thres veranderten Herzrhythmus zu
finden,.die Wirksamkeit von.Medikamenten zu bestimmen
und-zu entscheiden, welche Behandlung die beste fir lhre
Erkrankung ist: Diese-Untersuchung kann auch verwendet
werden, umzu begbachten; wie gut Ihr Gerat bei einem
anormalen Herzrhythmus funktioniert.

EKG (Elektrokardiogramm)

Eine grafische Darstellung der elektrischen Signale des
Herzens: Die Grafik zeigt, wie die elektrischen Impulse
durchdas Herz wandern."Anhand der. Abbildung des
Herzschlags kann Ihr Arzt Ihnen sagen, was fur einen
Rhythmus Sie’haben.

Flimmern
Siehe Kammerflimmermn-(ventrikuléres-Flimmern, VE).

Gerat
Siehe Aggregat.



Herzinfarkt
Siehe Myokardinfarkt (Ml)-

Herzrhythmus

Eine Reihe von Herzschlagen. Méglicherweise sagt
Ihr Arzt, dass-1hr Rhythmus normal oder unregelmaRig
ist."Eine normale Herzfrequenz weist zwischen 60 und
100-Herzschlage pro Minute auf:

Herzstillstand
Siehe.Plbtzlicher Herzstillstand (PHS).

Implantierbares Cardioverter/Defibrillator (ICD) System

Ein ICD-System wird implantiert; um den Herzrhythmus
zu-Uberwachen-und gefahrlich 'schnelle Arrhythmien zu
behandeln; Es gibt zwei Arten von |ICD-Systemen:

» Transvenose 1CD-Systeme -umfassen einen
Impulsgenerator und Elektroden. Die Elektroden werden
in die Blutgefalie eingebracht und beruhren direkt das
Gewebe des Herzens.

» Subkutane ICD-Systeme ‘umfassen einen
Impulsgenerator und eine subkutane Elektrode. Die
subkutane Elektrode wird direktwnter der Haut.der Brust
eingefiihrt' undberihrt. das Gewebe des Herzens nicht.
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Kabellose Kommunikation

Technologie; die den kabellosen Informationsaustausch
zwischen einem-Gerat-und einem Programmiergerat
ermdglicht. Siehe auch Radiofrequenz/Hochfrequenz (RF)
kabellose Kommunikation.

Kammerflimmern (ventrikuldres Flimmern, VF)

Ein:sehr schneller, unregelmaniger Herzrhythmus

durch anormale elektrische Signale aus verschiedenen
Bereichen des Ventrikels: Beim Kammerflimmern schlagt
der Ventrikel so schnell; dass sehr,wenig Blut in den
Korper gepumpt wird. Ein Herz. mit Kammerflimmern

kann mehrals 300-mal‘pro Minute schlagen. Ohne
sofortige medizinische Behandlung kann”Kammerflimmern
tédlich sein. Defibrillation ist die einzige Mdglichkeit,
Kammerflimmern nach dem Eintreten zu behandeln.

Langzeit-EKG
Ein-externes Uberwachungsgerat, das firlangere Zeit

am Kaérper getragen wird und die elektrische Aktivitat des
Herzens-aufzeichnet.

LATITUDE Communicator

Ein Uberwachungssystem fir Zuhause, das mit'lhrem
Gerat kommuniziert. Der-Communicator kann Geratedaten
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erfassen und an das LATITUDE Patienten-Management-
System senden, das’ |hr Arzt dann Gber das Internet
einsehen kann. lhr Gerat ist méglicherweise nicht fur die
Verwendung des LATITUDE Patienten-Management-
Systems konfiguriert. Siehe auch LATITUDE Patienten-
Mahagement-System.

LATITUDE Patienten-Management-System

Eine Fernuberwachung; die wichtige Daten von Ihrem
Gerat erfasst: Diese Patienteninformationen kénnen

nur vom medizinischen Support-Team Uber das Internet
eingesehen werden. Ihr Gerat ist moglicherweise

nicht furdie Verwendung des LATITUDE Patienten-
Management-Systems konfiguriert. Siehe-auch LATITUDE
Communicator.

Myokardinfarkt (Ml)

Auch Herzinfarkt genannt: Ein Myokardinfarkt entsteht,
wenn eine Arterie verstopft wird, die Blut zum Herzen
transportiert: In Folge’'dessen werden einige Bereiche

des Herzens nicht mit Blut versorgt und ein-Teil des
Herzmuskels stirbt ab.”"Symptome eines-Myokardinfarkts
konnen Schmerzen in Brust, Afrm oder. Hals sowie Ubelkeit;
Mudigkeit und/oder Atemnot umfassen.
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Plotzlicher Herzstillstand (PHS)

Derplotzliche, unerwartete Ausfall der Herzfunktion

(d: h. Herzstillstand).aufgrund von elektrischen Stérungen
im Herzen. Unbehandelt kann der PHS zum Tod fiihren
(auch plétzlicher Herztod genannt).

Plotzlicher Herztod (PHT)

Tod-durch plétzlichen Herzstillstand. Siehe auch Pl6tzlicher
Herzstillstand .(PHS).

Programmiergerat

Apparatur-auf Basis eines Mikrocomputers, welche
verwendet wird, um mit dem-implantierten Gerat

zu kommunizieren. Das Programmiergerat wird bei
Uberpriifungen'und den Nachsorgeuntersuchungen
verwendet, um Informationen vom Gerat zu sammeln
und anzuzeigen.'Der Arzt oder Techniker verwendet das
Programmiergeratoweiterhin, um das implantierte Gerat
so0 einzustellen, dass es-lhre, Rhythmusstdrungen erkennt
und behandelt.
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Radiofrequenz/Hochfrequenz (RF) kabellose
Kommunikation

Technologie, die den:Informationsaustausch zwischen
Gerat und einem Programmiergerat oder LATITUDE
Communicator anhand von Funksignalen-ermdglicht.

Sinusknoten (SA-Knoten)

Dernaturliche Schrittmacher des Herzens. Der
Sinusknoten besteht.aus einer Gruppe von spezialisierten
Zellen in der-rechten oberen Herzkammer (rechter
Vorhof bzw. rechtes Atrium), welche normalerweise einen
elektrischen Impuls.erzeugen..Dieser Impuls wandert
durch das Herz und fuhrt zum Herzschlag.

Sternum

(Brustbein). Knochen in der Mitte der Brust, derdie Rippen
verbindet.

Subkutan
Direkt unterder Haut
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Subkutane Elektrode

Eine isolierte Sonde, die unter der Haut implantiert und
mit dem Gerat verbunden wird. Die subkutane Elektrode
nimmt den Herzschlag wahr und leitet Stimulationsimpulse
und/oder Schocks vom Gerat zum Herzen:

Supraventrikulare Tachykardie (SVT)

Ein;schneller Herzrhythmus aufgrund von Signalen aus
einem bestimmten Bereich uber den Ventrikeln, meistens
in den Vorhéfen (Atria). Ein'Herz mit SVT kann mehr als
150-mal pro Minute schlagen, was, zu Herzklopfen und
Flattern im Brustkorb flihren kann.

Telemetrie-Kommunikation

Technologie, mit der ein Gerat'Infarmationen mit einem
Programmiergerat-oder LATITUDE Communicator unter
Verwendung von’Radiofrequenz-Telemetrieckommunikation
austauschen kann:

Ventrikel

Eine vonrzwei unteren'Kammern des ‘Herzens. Der.rechte
Ventrikel pumpt Blutin die Lunge und der linke Ventrikel
pumpt das sauerstoffhaltige Blut von.der Lunge in.den
Rest des Karpers.

15



Ventrikulare Tachykardie (VT)

Einschneller Rhythmus durch anormale elektrische
Signaleraus dem Ventrikel. Eine schnelle Frequenz von
120<bis 250°Schlagen pro Minute kann zu Schwindelgefinhl,
Schwachegefuhlund schliel3lich Bewusstlosigkeit fliihren.
Aus VT-kann Kammerflimmern entstehen.
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Das Herz verstehen

In.diesemiAbschnitt wird die grundlegende Funktion

des normalen Herzens erdrtert und erklart, was
geschieht, wenn.das Herz einen ungewohnlich schnellen
Herzrhythmus entwickelt.

Das normale Herz

Das Herz'ist in'vier Kammern unterteilt: zwei obere
Kammern;-die Vorhofe (Atria) genanntwerden, und
zwei untere-Kammern; die Ventrikel'genannt werden. Im
Ruhezustand des'Herzens fillen sich'die vier Kammern
mit Blut und pumpen-es dann bei‘jeder. Kontraktion des
Herzens durch.den Korper (Abbildung 1 auf Seite18).
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Blutfluss'in
die'Vorhofe
(Atria)

Ventrikel

Abbildung 1..Das Herz und der Blutfluss.

Das Herz besitzt ein'spezialisiertes Reizleitungssystem;
das elektrische-Impulse erzeugt, die‘das-Herz zur
Kontraktion stimulieren (Abbildung 2 auf Seite 19).
Normalerweise wird die Pumptatigkeit des‘Herzens von
gleichmafigen. elektrischen Signalen kontrolliert, die, vom
natirlichen Herzschrittmacher, dem Sinusknoten; erzeugt
werden. Elektrische Signale vom Sinusknoten wandern
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durch die'Vorhofe (Atria) und folgen einer elektrischen
Leitungsbahn zum)Ventrikel. Dies erzeugt eine elektrische
Stimulation, die eine-Kontraktion des Herzmuskels
bewirkt. Dann ruht'das Herz und flillt sich bis zur nachsten
Kontraktion mit Blut. Dieser Prozess wiederholt sich
mehrere-Millionen Mal im Jahr.

Vorhofe
(Atria)

elektrischer
Strom

Ventrikel

Abbildung 2. Das Herz'und.die elektrischen Leitungsbahnen.
19



Die normale Ruhefrequenz. des Herzens liegt meistens
zwischen 60-und 100 Herzschlagen pro Minute.

Die Herzfrequenz kann sich jedoch, abhangig vom
Aktivitatsgrad, auf-Werte aul3erhalb dieses Bereichs
erhdhen oder verringern. Normalerweise erhoht sich die
Herzfrequenz bei-Sport und verringert'sich beim Schlafen.

Wenn.das Herz zu schnel schlagt

Es liegt ein.anormaler Zustand vor, wenn sich die
Herzfrequenz ohne vorherige kdrperliche Anstrengung oder
emotionalen Stress bedeutend-erhdht: Das nennt man
Tachykardie. Nicht jede Tachykardie verursacht ernsthafte
Probleme. Einige Tachykardien -haben -Unwohlsein zur
Folge, sind aber nicht lebensbedrohlich.Andere kdnnen
jedoch sehr ernst und.lebensbedrohlich’sein.

Tachykardien stehen auch in Zusammenhang mit
Beschadigungen des ‘Herzmuskels, die beiVorliegen
einer koronaren Herzkrankheit auftreten kdnnen, Koronare
Herzkrankheit- kann-einen Myokardinfarkt(gewdhnlich-als
Herzinfarkt bezeichnet) verursachen, der.den Herzmuskel
beschadigen kanncTachykardien’kdnnen-auch die Folge
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von anderen Erkrankungen.oder bestimmten genetischen
Defekten sein, die den Herzmuskel schwachen.

Wenn.dieser-schnelle Herzschlag bestehen bleibt, flihlen
Sie moglicherweise aussetzende Schlage oder Schwindel.
Auf.Dauer konnen:Sie das Bewusstsein verlieren und das
Herz kann aufhéren zu schlagen (Herzstillstand).

Ventrikulare Tachykardie

Eine-mogliche Form der Arrhythmie ist'die ventrikulare
Tachykardie-(\VT). Beidieser Art der Arrhythmie kommen
die elektrischen:Signale des Herzensmoglicherweise
aus einem der Ventrikel, anstatt.aus dem Sinusknoten
(Abbildung 3 auf Seite 22). Das elektrische Signal
verlduft nicht entlang den normalen Leitungsbahnen und
verursacht einen schnellen, manchmal unregelmaligen
Herzschlag.-Wenn“das Herz schneller.schlagt, pumpt

es weniger Blut'in den Korper. Wenn dieser schnelle
Herzschlag bestehen bleibt, fUhlen Sie-mdglicherweise
aussetzende Schlage oder Schwindel. Auf Dauer kénnen
Sie das-Bewusstsein verlieren und das Herz kann
aufhoren zu schlagen (Herzstillstand).
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anormale
elektrische
Signale vom
Ventrikel

Abbildung 3: EinBeispiel fiir ventrikuldare Tachykardie.

Manchmal-kann.VT medikamentos-behandelt werden. In
anderen Fallen wird ein externerDefibrillator —wie in.der
Notfallmedizin verwendet — oder ein ICD verwendet; um

22



die anormalen Signale des Herzens zu stoppen und wieder
einen normalen Rhythmus herzustellen.

Kammerflimmern

Eine weitere Art der Arrhythmie ist das Kammerflimmern
(ventrikulares Elimmern, VF). Bei dieser Arrhythmie
kommen unregelméaBige elektrische Signale aus
verschiedenen-Arealen.in denVentrikeln (Abbildung 4 auf
Seite 24). Dies fuhrt'zu einer schnellen Herzfrequenz.

In manchen Féllen schlagt das Herzzmehr als 300-mal
pro-Minute.
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anormale
elektrische
Signale
von den
Ventrikeln

Abbildung’4. Ein Beispiel fiir Kammerflimmern:

Wenn Sie-unter Kammerflimmern (VF)leiden; wird sehr
wenig-Blut vom-Herzen in den Rest des Kérpers gepumpt.
Wenn das'‘Herz:\VVF zeigt, werden Sie schnell\bewusstlos.
Ebenso wie ventrikulare Tachykardie kann VE mit einem
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Defibrillator behandelt werden. Der Defibrillator erzeugt
einen Elektroschock, der'das Herz durchlauft. Der Schock
stoppt die anarmalen Signale und erméglicht es dem
Sinusknoten, das ‘Herz zu einem normaleren Rhythmus
zuruckzuflhren.

Wenn VT bzw-VF unbehandelt bestehen bleibt, kann

das Herz nicht gentigend sauerstoffreiches Blut zum
Gehirn und in‘die Koérpergewebe transportieren. Ohne
Sauerstoff konnen-Gehirn'und Korpergewebe nicht normal
funktionieren.-Dies kann tddlich.sein.

Warum brauche:ich einminimalinvasives
S-ICD System?

Ihr Arzt hat Ihnen die Implantation eines'minimalinvasiven
S-ICD Systems empfohlen, da bei.lhnen ein-Risiko

fur VT oder VF besteht.-Einige-Herzerkrankungen,

die in Zusammenhang mit dem Risiko, VVT-oder V/F zu
entwickeln, stehen, sind hier aufgefiihrt:

« Herzinfarkt: Tritt bei.einem.vollstandigen-oder
plotzlichen-Ausfall der Versorgung des Herzmuskels
mit.sauerstoffreichem Blut:aufgrund einer-blockierten
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oder verengten Herzarterie auf. Wegen dem Mangel
an Versorgung mit sauerstoffreichem Blut wird ein Teil
des Herzmuskels beschadigt.

Herzschwache: Eine Erkrankung, bei.der das Herz
nicht genugend Blut in den Korper'oder andere
Organe pumpen kann.

Kardiomyopathie: Eine Erkrankung, durch die das
Herz ungewdhnlich grof3, verdickt oder verhartet wird.
In Folge wird der-Herzmuskel schwacher, was eine
Verringerung-der Fahigkeit.des Herzens, Blut effizient
zum-Korper zu pumpen, bewirkt.

Primare Rhythmusstérung: Eine!/Abweichung. im
Reizleitungssystem im Herzen.

Besteht bei mir.ein Risiko_ fir eine ventrikulare
Tachykardie oder Kammerflimmern?

Wenn-ein Teil des\Herzmuskels beschadigt oder das.Herz
vergroldert ist, kann es das Blut nicht mehr effizient durch
den Koérper pumpen. Es kdnnen Messungen-durchgefihrt
werden, um den Zustand des Herzens zu-beurteilen. Eine
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solche Messung wird als Ejektionsfraktion (EF) bezeichnet.
DiecEF misst, wietviel Blut-bei jedem Herzschlag
(bzw. jeder Kontraktion) zum Kérper gepumpt wird.

In ' medizinischen'Studien konnte festgestellt werden,
dass besonders bei‘Patienten mit einer.niedrigen
EF-Messung ein Risiko fur ventrikulare Tachykardien
oder Kammerflimmern besteht.
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Plotzlicher Herzstillstand

Eine Herzrhythmusstérung wie Kammerflimmern kann zu
plétzlichem Herzstillstand fihren. Die Folge von einem
plotzlichen Herzstillstand ist, dass das Herz kein Blut mehr
in den Korper-pumpen kann. Da das Herz nicht gentgend
Blut durch den-Korper pumpt,.verlieren die meisten
Personen plétzlich das.-Bewusstsein. Unbehandelt kann
der plotzliche Herzstillstand (PHS) zum plétzlichen Herztod
(PHTF) fuhren. Kammerflimmern kann aur durch einen
Elektroschock-mit einem Defibrillator gestoppt werden.

Risikofaktoren

Die meisten Personen zeigen keine-offensichtlichen
Symptome flir plotzlichen Herztod. Daher ist wichtig, die
modglichen Risikofaktoren zu-kennen:

 Herzinfarkt in der.Vergangenheit
« . cBeeintrachtigte Pumpfunktion des Herzmuskels
» Schneller;-anormaler Rhythmus in den Ventrikeln

»  Plétzlicher Herzstillstand.oder plétzlicher Herztod, in
der Familienanamnese
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Eine frihe Ermittlung Ihres Risikos fur pl6tzlichen
Herzstillstand ist der Schlussel zur Vorbeugung. Wenn
einer der Risikofaktoren auf Sie zutrifft, ist es wichtig, dass
Sie'mit lhrem Arzt-darUber sprechen.

Ermittlung lhres Risikos fir plotzlichen
Herzstillstand (PHS)

Ihr Arzt'wird mdglicherweise eine oder mehrere der
folgenden Untersuchungen-durchfuhren, um lhr Risiko,
einen plétzlichen Herzstillstand (PHS) zu erleiden, zu
bestimmen,

Echokardiogramm:-Mit einem Echokardiogramm

wird die Ejektionsfraktion des Herzens gemessen; Die
Ejektionsfraktion.bewertet die Pumpfunktion des Herzens.
Bei diesem Test werden Ultraschallwellen-verwendet,

um ein bewegtes Bild des Herzens zu.erhalten: In
Abhangigkeit von den Ergebnissen dieses-Tests wird |hr
Arzt-entscheiden, ob weitere Untersuchungen nétig ‘sind.
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Langzeit-EKG: Ein Langzeit-EKG ist ein fur langere Zeit
amKorper getragenes externes Uberwachungsgerét.
Dieses Gerat zeichnet die elektrische Aktivitat des
Herzens, einschlieRlich eventueller Arrhythmien, auf. Ihr
Arzt wird die ‘Aufzeichnungen auswerten;um mogliche
veranderte Rhythmen zu erkennen.

Elektrophysiologie-(EP-)Tests: Mit einem EP-Test
werden. die elektrischen Signale im Herzen bestimmt und
gemessen. Bei dieser Untersuchung.wird Ihr Arzt Katheter
(dinne; biegsame Schlauche oder'Drahte) in Ihr Herz
einfihren. Die Katheter zeichnen elektrische Signale

in Ihrem Herzen auf. Thr Arzt kann“mit den Kathetern
weiterhin“das Herz stimulieren‘und sehen, ob Arrhythmien
entstehen: Mit dieser Untersuchung kann lhr Arzt
veranderte Rhythmen,erkennen und den Ursprung dieser
Unregelmaligkeiten bestimmen: Hierdurch kann auch
erkannt werden, wie gut bestimmte-Medikamente oder ein
implantiertes Gerat zur Behandlung lhres Herzrhythmus
geeignet waren. Danach kKann IhrArzt entscheiden, welche
Behandlung am.besten fir Ihre Erkrankung,geeignet ist.
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Ihr EMBLEM S=ICD-System

Dietimplantierbaren Komponenten des minimalinvasiven
EMBLEM S-ICD Systems werden unter der Oberflache der
Haut Uberdem Brustkorb implantiert.

Komponenten,des EMBLEM S-ICD Systems
Aggregat

Das Aggregat ist ein batteriebetriebenes,
computergesteuertes, metallummanteltes Gerat. Das
Aggregat wird meist auf der linken Seite der Brustwand
implantiert.

Flrdas Aggregat sind-verschiedene Einstellungen und
Parameter mittels kabelloser Kommunikation mit'einem
externen Programmiergerat programmierbar. lhr Arzt
kann.in“threm-Aggregat verschiedene Einstellungen
programmieren,.um es an lhre Herzerkrankung
anzupassen. Wenn-das Aggregat einen-ungewdhnlich
schnellen Herzrhythmus erkennt, wird ein.Schock
abgegeben; um.das Herz zum normalen Rhythmus
zurtckzufiihren. Diese Schocktherapie wird Defibrillation
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genannt. Das S-ICD System.zeichnet diese ungewdhnlich
schnellen Herzrhythmen auf und speichert sie.

Ihr Arzt kann-die gespeicherten Informationen bei
Ihren geplanten'Routine-Nachsorgeuntersuchungen
abrufen. Dieswirdmit einem kabellosen ‘externen
Programmiergerat vorgenommen.

Subkutane Elektrode

Die‘'subkutane Elektrode-enthalt einen-teilweise
ummantelten-(isolierten) Draht, der chirurgisch direkt unter
die Haut; parallel-zum Brustbein' (Sternum), implantiert
wird. Die subkutane ‘Elektrode ist' mit dem-Aggregat
verbunden (Abbildung 5 auf Seite 33).
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Elektrodenpol Anschluss

parallel zum am Aggegat

Brustbein — linke
Seite des
Brustkorbs

Abbildung'5. Platzierung-der subkutanen Elektrode

Das S-ICD Systemcverwendet die Elektrode, um
elektrische Signale im Herzen wahrzunehmen. Wenn
notig, gibt das S-ICD System einen Schock ab, um das
Herz zurtck.zum normalen Rhythmus zu fuhren.

Materialien

Die Materialien.des Aggregats-und der Elektrode, die

mit dem Korper in Berihrung kommen, wurden auf ihre
Biokompatibilitat Uberprift. Das’Aggregat und die- Elektrode
bestehen aus Titan:und anderen/Metallen (Tabelle 1 auf
Seite 34).-AllergischeReaktionen sind ungewohnlich.
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Bennoch sollten Sie alle bekannten Allergien gegen
Metalle mit ‘thren Arzten besprechen.

Tabelle1.”Materialien mit Patientenkontakt

Material %-der gesamten

exponierten
Oberflache

Aggregat (Modelle’A209, A219)

Ausgehartete Epoxie 14 %

Titan (mit Titannitridbeschichtung) 86 %

Elektrode (Modell 3501)

Polycarbonat-Polyurethan 40 %

Metalllegierung (MP35N°"%) 35.%

Silikon 25%

" MP35N ist eine Marke von SPS Technologies;.Inc.
? Dieses Material enthalt Kobalt. Auf Grundlage von tierexperimentellen
Studien-wurde Kobalt,von der Europaischen Kommission als Substanz
eingestuft; die:

« ckrebserregend sein oder

+~ die normale-Fortpflanzung beeintrachtigen kann.
Die Forschung zeigt jedoch, dass Kobalt enthaltende Metalllegierungen,
die in Medizinprodukten verwendet werden, keine erhéhte Gefahr
hinsichtlich dieser Wirkungen darstellen..Sprechen Sie mit.lhrem Arzt,
wenn Sie Fragen zu'threm Gerat haben.
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Implantation des EMBLEM S-ICD Systems

Erklarung des Implantationsverfahrens

Je nach Vorgehensweise der Klinik und des Arztes wird
eine lokale Anésthesie oder eine Vollnarkose angewendet,
damit Sie sich wahrend des Implantationsvorgangs
wohlftihlen. Die Dauer des dmplantationsverfahrens ist
abhangig von der Art der Narkose. Frauen mussen bei der
Wahlwon Unterwasche und Kleidung mdglicherweise die
laterale Position'des Aggregats bericksichtigen, damit sie
im Bereich der Aggregat-Tasche nicht storen.

Im folgenden-Abschnitt ist einer der. verschiedenen
chirurgischen Ansatze-beschrieben, mit denen das S-ICD
System ordnungsgemalf implantiert und.positioniert
werden kann (Abbildung 6 auf-Seite.36). Die optimale
Implantationsmethode und -position des S-ICD Systems
wird abhangig von lhrer speziellen:Anatomie und-lhrem
Lebensstil von |hrem Arzt bestimmt.

35



optionale
Inzision

linksseitiger
kleine Schnitt zur
Schnitte zum Platzierung

Platzierendes
Elektrodenpols

“ des Geréts

Abbildung-6. Implantationsverfahren.

1. Aufder linken Seite der.Brust wird neben dem
Brustkorb ein Einschnitt vorgenommen.

2. Eine Tasche oder Beutel wird fir die Platzierung
des Aggregats unter.der Haut geformt.

3:«In,der'Nahe des Brustbeins'werden ein oder zwei
kleine Einschnitte’gemacht, damit die subkutane
Elektrode unter der'Haut platziert werden kann.

4. Die subkutane Elektrode wird mit dem Aggregat
verbunden.
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5. Danachwird |hr Arzt das S-ICD System testen.
Bei diesemest wird |Ihr Arzt eine Arrhythmie
in-lhrem_Herzen auslésen. Das Gerat wird den
Rhythmus-erkennen und einen therapeutischen
Schock abgeben. Fir diesen Test werden Sie ein
Beruhigungsmittel bekommen, um Beschwerden so
gering.wie. moglich zu halten.

6. Mit dem-Programmiergerat der S-ICD Systems
werden Tests und Einstellungen:vorgenommen.

7:Nachdem die Schnitte vernaht wurden, ist das
Verfahren beendet.
Entlassungaus der Klinik

Die-Genesung von-der Implantation des S-ICD Systems
sollte.Sie nicht von der Ruckkehr zu einem aktiven
Lebensstil abhalten. Befolgen Sie nach der, Operation die
Anweisungen-lhres-Arztes:.
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Vorteile und Risiken eines S-ICD Systems

lhr Arzt hat entschieden, dass Sie einen implantierbaren
Defibrillator.(ICD) bendtigen, da bei Ihnen ein erhéhtes
Risiko fur plétzlichen Herztod durch ventrikulare
Rhythmusstorungen besteht. Ihr Arzt istiinsbesondere
der Meinung, dass Sie-vom S-ICD-System profitieren
kénnten..Das S-ICD System verhindert einige
Komplikationen, die in"Zusammenhang mit transvendsen
Elektroden stehen, indem’es eine Therapie ohne im
Herzen-platzierte Elektroden bietet. Aulzerdem ist fir
das S-ICD System keine Rontgenstrahlung wahrend
des.Implantationsvorgangs erforderlich:.

Wie beiallen:iCD Systemen-gibt es Risiken in
Zusammenhang mit dem S-ICD’System. Einige der
seltenen Risiken bei.der Implantation umfassen die
Folgenden:

«+( Bildung eines Blutgerinnsels

« « Beschadigung benachbarter Strukturen (Sehnen,
Muskel, Nerven)
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* Verletzung der oder Schmerzen in den oberen
Extremitaten, einschliellich Schlisselbein, Schulter
und Arm

» Gefahrliche Arrhythmien
»\“Schlaganfall
+ Jod

Nach der'Implantation:des Systems kénnen andere
seltene Risiken auftreten; darunter:

* Infektion

+ Erosion.der Haut'in derNahedes Gerats
+~ Verrutschen der Elektrode 'und-des Gerats
+ . Ohnmacht (Synkope)

* . Verabreichung‘einer-Schock- oder,
Stimulationstherapie, wenn dies nicht notig ist
(unangemessene Therapie)

+ Unvermogen, lhre Herzrhythmen zuerkennen oder
angemessen zu behandeln aufgrund von elektrischen
Storungen oder Fehlfunktionen
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* Schwierigkeiten damit, €in implantiertes Gerat zu
haben

*_Blutung-oder Bildung eines Blutgerinnsels (Hamatom)
* Schmerzen und Beschwerden

« ' Verletzung der oder Schmerzen.in den oberen
Extremitaten,einschliel3lich Schllisselbein, Schulter
und Arm

Sprechen:Sie mit. lhrem:Arzt, damit Sie alle Risiken und
Vorteile 'der dmplantation dieses Systems gut verstehen.

Melden.Sie alle schwerwiegenden Vorfélle im
Zusammenhang-mit Ihrem Gerat.an Boston Scientific
und an die zustandige.lokale Aufsichtsbehdérde fiir
Medizinprodukte in-lhrem Land:

Kunden‘in Australien melden alle-schwerwiegenden
Vorfalleim'Zusammenhang mit dem-Gerat.an Boston
Scientific und an die Therapeutic Goods Administration
(https://www.tga.gov.au).
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Nach-der Implantation

Wahrend Sie sich:von der Operation erholen, werden
Sie feststellen, dass-lhnen das Gerat moglicherweise die
Ruckkehrzu einem aktiven Lebensstil ermdglicht. Es ist
wichtig, dass Sie aktiv an der Genesung mitwirken und
die. Anweisungen-lhres Arztes beachten, wie z. B.:

Berichten Sie Rotungen, Schwellungen oder Ausfluss
an den Einschnittstellen.

Heben Sie keine-schweren Dinge; je nach Anweisung
Ihres Arztes.

Beachten Sie die Anweisungen lhres Arztes zum
Gehen, Sport-treiben und ‘Baden.

Tragen Sie keine eng anliegende Kleidung; die die
Haut Uber dem Gerat reizt.

Benachrichtigen. Sie'lhren Arzt, wenn Fieber-auftritt
und langer als.zwei oder drei Tage anhalt,

Stellen Sie Ihrem Arzt alle Ihre Fragen‘zum. Gerat,
Herzrhythmus oder 'zu Medikamenten.
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Reiben Sie nach Mdéglichkeit nicht Gber das Gerat
oder.den umliegenden Bereich

Vermeiden Sie'.groben Umgang, der zu Schlagen auf
die-Implantationsstellen fihren kénnte

Benachrichtigen Sie andere Arzte,; Zahnarzte
und Notfallpersonal, dass Sie'ein implantiertes
Gerat haben und.zeigen Sie lhre Medizingerate-
Sicherheitskarte vor

Benachrichtigen Sie Ihren Arztibei ungewdhnlichen
Anzeichen, wie z, B..neuen Symptomen oder
Symptomen, die sie vor-der Implantation hatten

Medikamente

Das Gerat unterstutzt die'Behandlung lhrer
Herzerkrankung. Moglicherweise-mussen Sie jedoch
trotzdem weiterhin bestimmte Medikamente einnehmen.
Es ist wichtig; jegliche Anweisungen |hres Arztes zu
Medikamenten zu beachten:
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Aktivitaten und Sport

lhr Arzt wird mit Thnen.besprechen, welche Art von
Aktivitaten am besten fiir Sie geeignet ist. Er kann lhnen
Fragen zu Veranderungen lhres Lebensstils, Reisen,
Sport, Arbeit,-Hobbys und Sexualitat beantworten.

Informationen zu lhrem S-ICD System

Lassen Sie das Formular ,Informationen zu lhrem
EMBLEM'S-ICD:System®“im vorderen-Teil dieses
Handbuchs von lhremArzt oder dem Pflegepersonal
ausflllen; bevor:Sie nach Hause gehen.
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Alltag mit demEMBLEM S-ICD System

Aufgaben des Patienten

Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick dariiber, was Sie
uber das S-ICD System und die Riickkehr.in den Alltag
nach-der Operation wissen mussen.

Vorbereitung-auf die-Schocktherapie des
S-ICD Gerits

Wahrend die Uberwachung des Herzens nicht spirbar ist,
kannddie Schocktherapie fur eine’/Arrhythmie sehr deutlich
zspuren sein. Es ist wichtig; dass-Sie wissen, was

Sie erwartet.

Bevor Symptome auftreten.oder ein Schock verabreicht
wird, besprechen Sie-mit Ihrem‘Arzt oder der
Pflegekraft, wie IhrArzt und, wenn'notig; Rettungskrafte
benachrichtigt werden. Verwenden.Sie die-.Formulare

in diesem Handbueh, um wichtige Telefennummern

und Informationen uber die,von lhnen eingenommenen
Medikamente aufzuschreiben. Es ist kann hilfreich

sein, diese Informationen in der Nahe des: Telefons
aufzubewahren:
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Wenn Sie Symptome einer schnellen Herzfrequenz
bemerken, ist es wahrscheinlich, dass das Gerat innerhalb
von einigen Sekunden die Therapie einleitet. Bewahren
Sie'Ruhe'und setzen bzw. legen Sie sich hin. Sie sollten
die Verabreichung. der Therapie nur einen kurzen
Moment-spuren.

Es istjedoch maglich, dass Sie:zusatzliche medizinische
Versorgung benotigen: Sprechen Sie auf jeden

Fall-mit lhrem Arzt dartiber, was Sie tun‘sollten und
bericksichtigen Sie‘die folgenden Empfehlungen:

1. Wenn'mdglich sollte eine Person; die eine
Herz-L.ungen-Wiederbelebung (HLW) ausflihren
kann — sofern dies-bendtigt wird— bei Ihnen-bleiben.

2."Stellen Sie sicher;.dass ein Freund oder
Familienmitglied Bescheid weil und’den ortlichen
Rettungsdienst alarmiert; wenn Sie bewusstlos bleiben.

3. Wenn(Sie nach einem Schock bei Bewusstsein;sind,
sich jedoch nicht wohl fihlen; bitten-Sie jemanden,
lhren‘Arzt anzurufen.
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4. Wenn Sie sich nach einem Schock wohl flihlen und
keine weiteren Symptome aufweisen, ist es nicht
zwangslaufig notwendig, sofort arztliche Hilfe in
Anspruch zu'nehmen. Rufen Sie jedoch die Arztpraxis
an;-wenn'dies gemafl den Anweisungen |hres Arztes
erforderlich<ist. Wenn zum Beispiel ein Schock in der
Nacht auftritt, weist Ihr-Arzt Sie moglicherweise an, am
nachsten Morgen die Praxis anzurufen. Eine Person
in der-Arztpraxis wird-lhnen Fragen stellen, wie die
Folgenden:

* Was haben Sie direktvor der. Schockabgabe
getan?

+ ~Welche Symptome haben Sie vor dem Schock
bemerkt?

» - Zu welcher:Uhrzeit.trat der'Schock auf?

* “Wie haben Sie sich direkt nach.dem Schock
gefuhlt?

5..Es’ist mOglich, dass Sie Symptome einer Arrhythmie
gefihlt, jedoch keine Therapie erhaltenchaben. Dies
hangt von den programmierten Einstellungen Ihres
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Gerats ab.(Eine Arrhythmie kann zum Beispiel zu
Symptomen fuhren, jedoch nicht schnell genug sein,
damit Ihr.Gerat eine Therapie einleitet. Wenn lhre
Symptome schwer sind oder langer als eine Minute
anhalten, sollten’Sie in jedem Fall sofort arztliche Hilfe
in Anspruch_ nehmen.

Besonderheiten

thr Arzt bittet Sie méglicherweise, Aktivitaten zu
unterlassen, bei denen das Risiko.einer Bewusstlosigkeit
Sie-selbst.oder andere Personen gefahrden kénnte.

Zu diesen Aktivitaten’kbnnen-Autofahren, Schwimmen
oder Bootfahren:ohne Begleitung oder Besteigen einer
Leiter. gehoren.

Wann Sie den Arzt'anrufenmussen

IlhrArzt wird Ihnen Anweisungen geben, wann Sie die
Praxis anrufen sollten. Im Allgemeinen.sollten'Sie lhren
Arzt anrufen, wenn Sie:

" Eine Arrhythmie-Therapie von Ihrem Gerat erhalten
und angewiesen wurden, in-diesem- Fall.lhren Arzt
anzurufen.
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Symptome eines veranderten Herzrhythmus
aufweisen und angewiesen wurden, in diesem Fall
Ihren Arzt:anzurufen.

Schwellungen, Rétungen oder Ausfluss aus den
Einschnittstellen bemerken.

Fieber haben, welches langer.als zwei oder drei Tage
anhalt.

Fragen.zum Gerat, Herzrhythmus oder zu
Medikamenten_ haben.

Eine'Reise-oder einen Umzug planen. Arbeiten Sie
mit Ihrem Arzt an einem Nachsorgeplan fir die Zeit,
diecSie nicht zuhause sind.

Piepténe vom-Gerat horen. Dies bedeutet, dass
das Gerat sofort-kontrolliert werdenimuss. Siehe
»Was ist zu tun, wenn das Gerat Piepténe abgibt?*
auf Seite’52.

Ungewohnliche Anzeichen wie z. B, neue Symptome
oder die Symptome|-die Sie vor. der Implantation
hatten, bemerken.
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Bedenken Sie; dass das Gerat entwickelt wurde, um
lebensbedrohliche Arrhythmien zu Uberwachen und zu
behandeln. Es kann-1hnen sowie lhrer Familie und Ihren
Freunden groRe Sicherheit bieten.

Nachsorgeuntersuchungen

Damit sichergestellt werden-kann; dass Ihr S-ICD System
weiterhin richtig-funktioniert, missen Sie die von lhrem Arzt
verschriebenen, planmaBigen Nachsorgeuntersuchungen
wahrnehmen. Klaren Sie mit IhnremArzt die Haufigkeit
dieser Untersuchungen ab. lhr-Arzt wird dann mit Ihnen
einen Nachsorgeplan zur regelmaigen Uberprifung

des Gerats'und lhres Gesamtzustands erstellen. Es.ist
wichtig, dass Sie die‘geplanten Nachsorgeuntersuchungen
in‘der Arztpraxis_auch.dann wahrnehmen, wenn es-thnen
gut geht.

Die Nachsorgeuntersuchungen dauern tblicherweise etwa
20-Minuten."Wahrend-der Untersuchung wird der.Arzt oder
die Pflegekraft' dasProgrammiergerat verwenden, um

Ihr implantiertes Gerat abzufragen oder zu-kontrollieren.
Sie werden den Speicher-des Gerats kontrollieren, um
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die Leistung seit der letzten Untersuchung zu beurteilen
und-auf eventuell @ufgetretene Rhythmusstérungen zu
uberprifen. Wenn nétig, werden sie die programmierten
Einstellungen des Gerats anpassen. Weiterhin wird die
verbleibende Energie‘in der Batterie Uberpruft.

Esist wichtig,-alle Anweisungen lhres)Arztes sowie die
folgenden-Empfehlungen.zu befolgen:

» Nachsorgeuntersuchungen finden Ublicherweise alle
3 bis 6 Monate statt.

+Wenden Sietsich.an.lhren Arzt, wenn Sie Fragen
zu. lhrem Gerat'haben.oder etwas Ungewohnliches
feststellen.

*"'Nehmen Siedie von lhrem-Arzt verschriebenen
Medikamente nach dessen Anweisung ein,

. Tragen Sie die Liste'der'von lhnen eingenommenen
Medikamente immer-bei sich.
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Fernnachsorgesitzungen

Ihr Arzt mdchte moglicherweise, dass Sie das LATITUDE
Patienten-Management-System verwenden. Bei der
Verwendung des LATITUDE Patienten-Management-
Systems erhalten Sie eine Uberwachungseinheit, die als
Communicator bezeichnet wird. Der, Communicator wird
verwendet;,um lhr.Gerat in regelmafligen Abstanden
abzufragen. Diese Abstande werden von Ihrem Arzt
festgelegt.. Der Communicator sendet‘dann die von lhrem
Gerat-gesammelten'Daten an die sichere Datenbank des
LAHTUDE Patienten-Management-Systems. lhr Arzt kann
dann‘Uber einen.internetfahigen PC auf'diese Datenbank
zugreifen.

Die’Verwendung des Communicators beseitigt zwar
hicht die Notwendigkeit von.Ambulanzbesuchen, die
mdglicherweise von Ihrem Arzt geplant werden, kann
jedoch deren Anzahl verringern..Mit dem Communicator
kann das implantierte'Gerat.nicht umprogrammiert und
seine Funktionen-kénnen’nicht.gedndert'werden. Dies
kann nurdurchrden Arzt bei' einem‘Ambulanzbesuch mit
einem Programmiergerét erfolgen.
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Was ist zu tun, wenn das Gerat Pieptone
abgibt?

Als Sicherheitsmerkmal besitzt das S-ICD System

eine eingebaute Funktion zur Selbstiberwachung,

die die Schaltkreise des Aggregats Uberprift. Wenn Sie
Pieptone vomAggregat wahrnehmen, sollten Sie sich mit
Ihrem Arzt'in Verbindung setzen. Die Pieptone weisen
darauf hin, dass eine sofortige Nachsorgeuntersuchung
fur.das S-ICD System bei'lhrem Arzterforderlich ist.

thr Arzt-oderdie Pflegekraft kannilhnen diese Pieptone
demonstrieren, damit sie sie erkennen. Auch wenn das
System Uber ein-Warnsystem verfligt, sollten Sie stets
die Anweisungen lhres Arztes zu den regelmafligen
Nachsorgeuntersuchungen befolgen;

Was Sie liber die Batterie.des Gerats wissen
sollten

Eine sicher im Gehause lhres Gerats versiegelte Batterie
liefert die natige Energie, um |hren-Herzrhythmus zu
uberwachen, Ihr'Herz-zu stimulieren-oder Elektrotherapie
zu verabreichen. Wie jede Art von Batterie wird die
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Batterie\in Inrem Gerat im Laufe der Zeit aufgebraucht.
Da die Batterie in(lhrem Gerat dauerhaft verschlossen ist,
kann sie nicht. ausgewechselt werden, wenn die Energie
aufgebraucht ist-An Stelle dessen muss das Gerat
ausgewechselt werden (siehe ,Austausch des Systems*
auf Seite 54). Die-Laufzeit der Batterie’hangt von den
vom-Arzt programmiertencEinstellungen ab sowie davon,
wie oft Sie eine Therapie erhalten.

Woher weil. man,-wann die Batterie
entladen ist?

Das Verhalten,von Geratebatterienim Laufe der Zeit ist
vorhersagbar. Ihr Gerat-tuberprift regelmalig seine ‘eigene
Batterie. Bei jeder Nachsorgeuntersuchung Gberprift
der-Arzt'oder die Pflegekraft weiterhin'die verbleibende
Kapazitat der Batterie. Wenn die Kapazitat der Batterie
auf ein-bestimmtes Niveau abfallt, muss das Gerat ersetzt
werden.

Das Gerat piept eventuell,;wenn.es an der Zeit.ist, es
auszutauschen: Siehe ,Was.ist zu tun, wenn-das_Gerat
Pieptone abgibt?“ auf Seite 52.

53



Austausch des Systems

Schliellich fallt.die‘Energie in der Batterie des Gerats
so weit ab,.dass das-Gerat ausgewechselt werden muss
(siehe ,Was Sie tber die Batterie des Gerats wissen
sollten“auf Seite 52). Ihr Arzt Gberwacht die Ladung

der Batterie und-bestimmt, wann lhr Geréat ersetzt
werden muss.

Um das Gerat auszuwechseln, wird lhr Arzt die
Hauttasche, in-der sich das Gerat befindet, operativ 6ffnen.
Das alte Gerat wird -von der subkutanen Elektrode getrennt
und dann‘wird Uberpruft, dass die subkutane Elektrode
ordnungsgemaf mit dem-neuen Gerat funktioniert.

In seltenen Fallen funktioniert die subkutane Elektrode
moglicherweise nicht ordnungsgemaf mit‘ dem neuen
Gerat und der Arzt‘muss die subkutane Elektrode
auswechseln..lhr Arzt wird-bestimmen, ob die
subkutane ‘Elektrode ausgewechselt werdenmuss.
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Wenn eine subkutane Elektrode ausgewechselt werden
muss, wird thr Arzt eine neue subkutane Elektrode unter
die Haut einfiibren, ahnlich wie bei der Implantation der
ursprunglichen subkutanen Elektrode. Siehe ,Implantation
des EMBLEMS-ICD Systems* auf Seite35.

Ihr'Arzt wird dann die.subkutane Elektrode mit dem
neuen Gerat verbinden. Abschlielend wird er das neue
System Uberprufen, um die-ordnungsgemafe Funktion
sicherzustellen. Nach Abschluss der Uberpriifung wird
die Hauttasche mit.einer Naht verschlossen. Nach der
Operation‘werden Sie eventuell' in der-Erholungsphase
leichte: Schmerzen-an der Einschnittstelle spuren. Bereits
kurz nach dem Eingriff sollten. Sie wieder normale
Aktivitaten-aufnehmen kdnnen.

Risiken
Die Risiken-in‘Verbindung.mit dem Eingriff zum Austausch

eines Gerats und/oder.der subkutanen Elektrode.sind
ahnlich denRisiken-der urspruinglichen Implantation,
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wie z. B. Infektion, Gewebeschadigung und Blutung.
Siehe ,Vorteile und Risiken eines S-ICD Systems* auf
Seite 38. Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt
uber-die méglichen Risiken, wenn Sie eine Entscheidung
uber den Austauschrlhres Systems treffen.

Mogliche Fragen zum-Alltag mit dem EMBLEM
S-ICD System

Woran erkenne ich, dass mein Gerat ordnungsgeman
funktioniert?

Zur-Beurteilung-des S=ICD Systems.sind regelmaliige
Nachsorgeuntersuchungen erforderlich.cDaher ist

es wichtig, die Anweisungen lhres Arztes zu den
regelmafigen Nachsorgeuntersuchungen zu befolgen.

Woher weiBich, ob‘eine.erhohte Herzfrequenz,
z.'B. durch Sport, zu einem'Schock fiihrt?

Normalerweise erhoht sich die:Herzfrequenz beim Sport.
thrArzt'kann das S-ICD System so programmieren; dass
es nur dann eine Therapie verabreicht, wenn. lhr Herz eine
bestimmte Frequenz liberschreitet..Zwar-kénnen.nicht
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angemesseneSchocks verabreicht werden, jedoch gibt
es Funktionen imS-ICD:System, um eine hohe Frequenz
aufgrund von-intensiver sportlicher Betatigung und eine
hohe Frequenz aufgrund einer therapiebedurftigen
Arrhythmie zwunterscheiden. lhr Arzt kann Ihnen
erklaren; wie lhr Gerat programmiertiist und bei

welcher Herzfrequenz eine-Schockabgabe folgt.

Ist im. S-ICD_System-eine Stimulation méglich?

Eine Stimulation'zur Behandlung einer niedrigen
Herzfrequenz (Bradykardie) ist:ur nach.einer
Schocktherapie moglich. Nach einer Schocktherapie
kann.der Herzschlag langsamer.werden oder fir eine
kurze Zeit unterbrochen sein. Die Stimulation nach
der'Schocktherapie wird,zur kurzzeitigen Unterstttzung
verwendet, bis lhre Herzfrequenz sich wieder.
normalisiert hat:

Wie oft gibt das-S-ICD System-eine Therapie ab?

Die Therapieabgabe ist bei allenPatienten unterschiedlich
und'ist abhangig-von der spezifischen Herzérkrankung.
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Wie lange hélt das Aggregat?

Die Lebensdauer des Aggregats richtet sich nach der
Batterie. Die‘Batterie’im Aggregat halt normalerweise
sieben Jahre. Bestimmte Faktoren kdnnen. die
Lebensdauer-der Batterie beeintrachtigen. Dazu gehoéren
die Erkrankung lhres:Herzens sowie die Haufigkeit der
abgegebenen Therapien:.Ihr Gerat Gberprift regelmaRig
seine eigene Batterie. Bei jeder Nachsorgeuntersuchung
wird-der Arzt odendie Pflegekraft weiterhin die
verbleibende-Kapazitat der Batterie Uberprifen. Wenn die
Kapazitat der Batterie auf ein-bestimmtes Niveau abfallt,
gibt das Gerat u. U. Pieptone ab-und muss ersetzt werden.

Wie lange halt die subkutane Elektrode?

Die Lebensdauer der Elektrode basiert auf Design
und:Tests. Die Elektrode halt in.der Regel mindestens
10 Jahre: Thr Arzt Uberwacht-die Langzeitleistung-lhrer
implantierten Elektrode und bestimmt; .ob und wann.die
Elektrode ausgetauscht werden muss.
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Wie fuhlt sich die Schockabgabe an?

Die Beschreibungen der, Erfahrungen bei einer
Schockabgabe von Patienten sind unterschiedlich.

Sie variieren von’einem ,leichten Stol3* bis.zu einem
,schnellen Schlag®in der Brust. Die meisten Patienten
sind beruhigt,.wenn sie wissen, dass ein schneller
Herzrhythmus mit einer.Schockabgabe behandelt wurde,
und sie.zu ihrem normalen Tagesablauf zurickkehren
konnen. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes, wenn
ein Schock abgegeben wurde.

Was passiert, wenn mich jemand beriihrt, wahrend ich
einen Schock erhalte?

Wenn, Sie wahrend-der Beruhrung-einer-anderen Person,
einschlief3lich bei sexuellem Kontakt,.einen‘Schock
erhalten, spurt diese Person fur-einen Augenblick
moglicherweise ein harmloses Kribbeln.

Kann ich(sexuell*aktiv sein?

Firdie meisten Patienten stellt sexuelle Aktivitat kein
medizinisches Risikodar. Dernatlrliche Anstieg der
Herzfrequenz beim-Geschlechtsverkehr-ist der-gleiche
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wie der-Anstieg der Herzfrequenz beim Sport. Anhand
von:Belastungstests im Krankenhaus wird Ihr Arzt die
Einstellungen.lhres Gerats so programmieren, dass

Sie beim Geschlechtsverkehr keine Schocktherapien
bekommen. Wenn. Sie wahrend dem Geschlechtsverkehr
eine Schocktherapie erhalten, fuhlt thr-Partner
maoglicherweise ein Kribbeln. Dieser Elektroschock schadet
Ihrem Partner nicht. Teilen Sie-lhrem Arzt mit, wenn Sie
beim) Geschlechtsverkehr eine Schocktherapie erhalten,
damit erdas Gerat neu programmieren kann.

Werde ich das implantierte S-ICD 'System spuiren?

Die-meisten Patienten bemerken das implantierte S-ICD
System; gewshnen_ sich aber schnell daran. Einige
Patienten:berichten von-einem Unbehagen oder von
Schmerzen.in'der Nahe des /Aggregats oder der. Elektrode,
was mehrere \Wochen anhalten kann. In seltenen Fallen
kann eine chirurgische Umpositionierungerforderlich sein,
um’die Beschwerdenzu beseitigen:

Was tue ich, wenn mein Gerat' Pieptone abgibt?

Merken Sie; sich, was Sie-gerade’getan haben, und

kontaktieren Sie lThren’Arzt.
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Kann ich Sport treiben?

Das-S-ICD'System’selbst stellt kein Hindernis fur
Sport.dar. Befolgen Sie aber die Anweisungen lhres
Arztes bezuglich-der Dauer und der Art der. sportlichen
Betatigung;-die Sie-hach der Implantation' des S-ICD
Systems ausuben durfen.

Wann darf'ich.wieder Auto fahren?

thr Arzt wird Ihnen mitteilen; ob und wann Sie wieder
Auto fahren dirfen, nachdem das S=ICD System
implantiert wurde“Diese Entscheidung ist abhangig

von lhrer spezifischen Herzerkrankung. Die Gesetze in
Hinblick auf' Autofahren-fir Patienten mit implantierbaren
Defibrillationsgeraten variieren von’Land zu Land:
Die-meisten Patienten mit einem S-ICD System, die

vor der Implantation Auto gefahren'sind, konnen dies
auch weiterhin‘tun. Es bestehen keine karperlichen
Hinderungsgrinde,;Auto. zu fahren, die .auf das’'S-ICD
System zurlckzufihren sind. Aulerdem bietet der
Schutz ver-todlichen Arrhythmiesymptomendurch das
S-ICDSystem-zusatzliche Sicherheit beim Fahren. Eine
Schockabgabe wahrend des Fahrens-ist selten.
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Kann ich verreisen?

Das-S-ICD'System’selbst stellt kein Hindernis fir das
Reisendar, Klaren-Sie mit Ihrem Arzt Bedenken bezliglich
der Zeit.vor, wahrend und nach der Reise;.lhr Arzt kann
Ihnen Empfehlungen geben, wen Sie beider Reise
kontaktieren kénnen..\Wenn Sie eine Auslandsreise
unternehmen, kdnnen Sie-auch bei Boston Scientific die
Adressen von'Kliniken erfragen, die das S-ICD System
implantieren und diesbeztiglich Nachsorge anbieten.

Kann‘ich ein Mobiltelefon benutzen?

WennSie ein:Mobiltelefon.oder ein.schnurloses Telefon
benutzen; halten Sie es-moglichst 15.cm vom S-ICD
System entfernt. Aul3erdem-wird empfohlen, das
Mabiltelefon auf der Seite zu tragen; auf der'sich das
implantierte S-1ICD:System nicht. befindet. Wenn'Sie mit
dem Mobiltelefon telefonieren, halten Sie es-an das Ohr auf
der«der Implantationsstelle gegentiberliegenden Seite-lhres
Korpers. Das Mobiltelefon kann die Therapiefunktionen.des
S-ICD Systems:u. U. beeintréchtigen."Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie spezielle Fragen zum S-ICD System
und die potenzielle Interaktion‘mit Mobiltelefonen haben.
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Wichtige Sicherheitsinformation

Elektromagnetische Storungen

Bei'der Verwendung von elektrischen und magnetischen
Geraten‘wird. ein elektromagnetisches Feld erzeugt. Die
meisten elektrischen und magnetischen Gerate, mit denen
Sie in Berihrung kommen,erzeugen ein schwaches
elektromagnetisches Feld. Das S-ICD System wurde
entwickelt,.um sich‘selbst vor diesen elektromagnetischen
Feldern zu schiitzen. Die ordnungsgemale Funktion des
S-ICD-Systems wird nicht davon beeintrachtigt, wenn

Sie sich.in der Nahe von elektrischen und magnetischen
Geraten aufhalten;-die solche Felder erzeugen.

Einige elektrische und magnetische Gerate erzeugen
jedoch starke elektromagnetische Felder oder
Hochfrequenz-Felder, die die Funktion des S-ICD Systems
kurzzeitig beeintrachtigen kénnen.-Diese Art von:Stérung
nennt man‘elektromagnetische Stérungen (electromagnetic
interference, EMI). In der Regel wird die normale Funktion
des S-ICD-Systems wieder aufgenommen, wenn Sie sich
von den elekirischen-und magnetischen Geraten; die
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die elektromagnetisch Stdrungen erzeugen, entfernen.
Es, ist wichtig, dass,Sie wissen, welche elektrischen und
magnetischen Gerate die normale Funktion des S-ICD
Systems wahrscheinlich beeintrachtigen. Die folgenden
Abschnitte sollen lhnen dabei behilflich sein, die
Sicherheit-hinsichtlich elektromagnetischer Stérungen
von bestimmten Geraten,"Werkzeugen und Aktivitaten
zu ermitteln. Wenn Sie sich bei |hrer Arbeit in der Nahe
eines groflen industriellen Generators-oder anderer
Radarquellen.aufhalten 'missen, sind moglicherweise
besondere Erwagungen in Betracht zu ziehen, bevor Sie
wieder zur Arbeit gehen kannen, Wenn Ihre berufliche
Tatigkeitin'einem solchen Umfeld ausgefiihrt wird,
sprechen Sie bitte-mit lhrem Arzt:

Haushaltsgerate und-gewohnliche Werkzeuge

Mit dem' S-ICD-System konnen Sie gefahrlos die-meisten
Haushalts-‘und. Blirogerate sowie gewdhnliche Werkzeuge
verwenden, die‘ordnungsgemal geerdet sind und sich

in einem guten Zustand befinden. Beachten Sie die
folgenden Richtlinien zur sicheren.Handhabung'von
gewohnlichen Werkzeugen, Geraten und Aktivitaten:
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Gegenstande, die bei normaler Verwendung
sicher sind:

*_ Luftreiniger

* Mixer

' CD-/DVD-Player

*~ Waschmaschinen und Trockner
» Elektrische Heizdecken

* Elektrische Dosenoffner

< Unsichtbare elektrische Zaune
+ «Elektrische Zahnbursten

» Fax-/Kopiergerate

« Haartrockner

s “Heizkissen

* Whirlpools

HINWEIS: Befragen-Sie vor-der Benutzung eines
Whirlpools Ihren Arzt. Ihr-Gesundheitszustand erlaubt
diese Aktivitdt méglicherweise nicht;.lhr Gerét wird
hierdurch jedoch-nicht beschadigt.
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Lasertag<Spiele

Mikrowellen

Ofen (elektrisch, Konvektion oder Gas)
Pager

Patienten=Notruf-Systeme (Hausnotruf)
Computer (PC)

Elektronische Organizer (PDAS)

HINWEIS: PDAs, die auch als Mobiltelefon betrieben
werden, mindestens 15 cm vom.implantierten System
entfernt halten. Weitere Informationen unter ,Mobiltelefone*
auf Seite 76.

Tragbare Heizgerate
Radios (MW.und UKW)

Fernbedienungen (Fernseher, Garagentaor,
Stereoanlage, Foto/Videoausristung)

Herde (elektrisch oder Gas)
Fernsehgerate

Fernsehtlirme oder Sendemasten fiir Radio (sicher
aulerhalb-von beschrankten Bereichen)
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* Sonnenbanke

Staubsauger
.. VVideorekorder

. Videospiele

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Lesen und-befolgen Sie alle Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen, die'in diesem Abschnitt erlautert
werden. Bei Nichtbeachtung der Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen kann eine unangebrachte

oder eine fehlgeschlagene Schockabgabe die Folge
sein. Generell sollten Sie;-wenn Sie einelektrisches

oder batteriebetriebenes Gerat verwenden und.eine
Schockabgabe erfolgt; das Gerat nicht weiter-benutzen.
Wenn lhr Gerat Pieptone abgibt, befinden Sie sich

u.\U. in einem starken . magnetischen Feld. Sie sollten sich
dann-von der,potenziell magnetischen-Quelle entfernen,
bis das \Gerat authort zu piepen. Kurzzeitige Pieptone
konnen auch ein Hinweis‘darauf sein,dass lhr-Gerateine
Fehlfunktion erkannt-hat. Wenn Sie Piepténe von lthrem
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Gerat wahrnehmen, sollten.Sie sich sofort mit lhrem
Arztiin Verbindung setzen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie Fragen oder Bedenken in Bezug auf diese
Informationen haben.

Warnhinweise

Bestimmte elektrische oder-magnetische Felder kdnnen
die Funktion des S-ICD.-Systems beeintrachtigen. Um die
Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten von Stérungen zu
minimieren, sollten Sie Folgendes.meiden:

. Starke ' Magnete, wie z. B. auf Schrottplatzen oder in
Industrieanlagen

s Stromaggregate fur denindustriellen Gebrauch
*~ GroRe Fernmeldetiirme
« «_Kraftwerke und Hochspannungsstromleitungen

+ ‘Berufsbedingte Expaosition mit'Stromanlagen fur
europaische Zlge, die mit'einer'Frequenz von
16,6 Hz betrieben werden
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Umgebungs-SicherheitsmalRnahmen

In.diesem'Abschnitt werden die Umgebungs-
Sicherheitsmafinahmen aufgeflhrt, derer Sie sich bewusst
sein missen. Achten Sie darauf, dass Sie alle diese
Sicherheitsmalnahmen genau gelesen'und verstanden
haben.<Sollten-Sie noch Fragen oder Bedenken in Bezug
aufdiese VorsichtsmalRinahmen haben, kontaktieren Sie
bitte lhren Arzt.

Wenn Sie einen der folgenden Gegenstande verwenden,
ist es‘wichtig; diesen im empfohlenen Abstand von
lhrem implantierten System zu halten, um Stérungen zu
vermeiden.

Gerate, die nicht'direkt Uber dem implantierten System
gehalten’'werden diirfen, jedoch ansonsten sicher
verwendet'werden kénnen:

+ ‘Schnurlose (Haus-)Telefone
» Elektrische Rasierer

. Tragbare Massagegerate
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* TragbarecMP3- und Multimedia-Player (wie
z. B..iPod ™) ohne Mobiltelefon-Funktion (siehe
,Mobiltelefone“auf Seite 76).

HINWEIS: Tragbare MP3-Player selbst beeintrachtigen
das-implantierte- System in der Regel nicht, bewahren Sie
die Kopf--oder Ohrhérer jedoch mindestens 15 cm vom
implantierten System entfernt auf-und legen Sie diese
moglichst nicht\um den-Hals,

Gerate, dieimindestens. 15 ¢cm vom implantierten
System entfernt sein sollten, jedoch’ansonsten sicher
verwendet werden‘kénnen:

« Mobiltelefone, einschliel3lich PDAs und tragbare
MP3-Player-mit integrierten Mobiltelefonen
HINWEIS: Weitere: Informationen-zu Mobiltelefonen finden
Sie unter ,Mobiltelefone” auf-Seite  76.

« . Gerate, die Bluetooth™ Signale oder’'Wi-Fi-Signale
ubertragen (Mobiltelefone, WLAN-Router usw.)

iPod ist eine Marke oder eingetragene Marke von‘Apple Inc.
Bluetooth ist eine Marke oder eingetragene. Marke von Bluetooth SIG Inc:
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Kopf- und Ohrhorer

HINWEIS: Kopi- oder Ohrhérer sind zwar sicher in der
Anwendung, jedoch sollten Sie sie nicht in der Brust- oder
Hemdtasche aufbewahren, wenn sie dadurch weniger als
15 em von.lhrem implantierten System entfernt sind.
Magnetische Stabe, die beim Bingo-Spiel verwendet

werden

Geldborsen; Aktentaschen, Rucksacke, Armbander
und Etuis/Halter fur. elektronische Gerate mit
Magnetverschlissen/Druckknépfen, Atemmasken
(z. B-CPAR-Masken) mit-Magnetbandern und
Kleidung mit integrierten’Magneten

Gerate, die mindestens 30°cm von’'lhrem implantierten
System entfernt sein sollten, jedoch ansonsten sicher
verwendet werden konnen:

Batteriebetriebene schnurlose Elektrowerkzeuge
Kettensagen

Bohrmaschinen.und Elektrowerkzeuge mit:Kabel
Stromaggregate fir den‘Hausgebrauch

Rasenmaher
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* Laubblaser
* “Fernbedienungenmit Antenne
+« Handwerkzeuge (Bohrer, Tischsagen usw.)
. Spielautomaten
» Schneefrasen
+Stereolautsprecher
Gerate, die- mindestens60 cm vom implantierten

System entfernt sein sollten, jedoch ansonsten sicher
verwendet werden kdnnen:

* ;Lichtbogen- und Widerstandsschweil3gerate

« Polizeifunk-Antennen und Anténnen flr CB-Funk,
Amateurfunk-oder.andere -Funksender

«  Laufende Motoren und Lichtmaschinen,-im
Besonderen in Fahrzeugen
HINWEIS: Lehnen Sie sich nicht tiber laufende Motoren
und-Lichtmaschinen-von laufenden - Fahrzeugen.
Lichtmaschinen-erzeugen grol3e.magnetische Felder,
die das implantierte-System beeinflussen kénnen. Der
notige Abstand zum Lenken von‘oder Mitfahren.in einem
Fahrzeug ist jedoch:sicher.
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Gegenstéande; die nicht verwendet werden sollten:
*~“Waagen mit,Korperfettbestimmung
+« Presslufthammer
». Magnetische Matratzen und Stihle
» Elektroschocker

Wenn Sie.Fragen-zur Sicherheit hinsichtlich elektromagnetischer
Storungen eines bestimmten.Gerats, eines Werkzeugs oder
einerAktivitat haben, rufen-Sie bitte Ihren Arzt an.

Diebstahlerkennungs- und Sicherheitssysteme

Elektronische Diebstahlsicherungssysteme (einschlieflich
Etiketten-Deaktivierung) und Sicherheitsschranken

oder Etiketten-Lesegerate; einschlielllich RFID-Gerate
(Radio Frequency Identification; Identifizierung mit
Hilfe-elektromagnetischer Wellen) (haufig in T Uren von
Geschaften-oder Bibliotheken, an:Kassen sowie in
Zutrittskontrollsystemen), mussen Ihnen keine Sorgen
bereiten, wenn Siedie folgenden Richtlinien befolgen:

» Gehen Sie mit normaler Geschwindigkeit durch die
Diebstahl-und Sicherheitssysteme.
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Lehnen Sie sich nicht an-diesen Systemen an
bzw. halten sich in.deren Nahe auf.

Lehnen-Sie sich nicht gegen Systeme zur
Deaktivierung von Etiketten, entweder an
Ladentresen montiert oder handgehalten.

Halten Sie sich-moglichst nicht'in der Nahe von
Ein=und Ausgangen auf, da in den Wanden
oder Boden dieser Bereiche moglicherweise
Diebstahlsicherungssysteme verborgen sind.

Wenn Sie sich in.der Nahe eines-elektronischen
Diebstahlsicherungs-;-Sicherheits- oder
Zugangskontrollsystems-befinden und eine
Beeintrachtigung Ihres Gerats durch. eines. dieser
Systeme vermuten (Symptome spuiren), entfernen
Sie sich sofort von dem System und informieren
Ihren Arzt.

Die-meisten Haussicherheitssysteme beeintrachtigen
die ordnungsgemafe Funktion des-implantierten
Systems wahrscheinlich-nicht,
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* |hrimplantierbares Gerat von Boston Scientific wird
wahrscheinlich keinen Alarm einer elektronischen
Diebstahlwarnanlage oder eines Sicherheitssystems
auslésen.

Flughafensicherheit

Das Gerat enthalt Metallteile, die die Metalldetektoren der
Flughafensicherheit auslésen konnen. Durch den Torbogen
der Flughafensicherheit wird das Gerat nicht beschadigt.
Geben Sie dem SicherheitspersonalBescheid, dass
Sie-ein implantiertes Gerat tragen und-zeigen Sie lhre
Medizingerate-Sicherheitskarte vor:

Durch die Handdetektoren der Flughafensicherheit
kanndas Gerat zeitweilig beeinflusst werden, wenn

der Handdetektor flr:langere Zeit (etwa 30;Sekunden)
uber.dem Gerat gehalten.wird..Wenn maglich, bitten Sie
darum;, manuell' abgetastet.zu werden, anstatt mit einem
Handdetektor. Wenn ein)Handdetektor verwendet werden
muss; teilen-Sie dem Sicherheitspersonal mit, dass Sie
ein implantiertes-medizinisches Gerat tragen. Teilen'Sie
dem Personal auch mit, dass die’Durchsuchung schnell
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durchgefiihrt werden muss und dass der Detektor nicht
Uber dem Gerat gehalten‘werden darf.

Wenn'Sie Fragen zur Flughafensicherheit haben, rufen Sie
Ihren Arzt an.

Mobiltelefone

Halten Sie-Ihr Mobilteleforn in einem Mindestabstand
von 15 cm vom implantierten System. Das Mobiltelefon
ist eine Quelle fur elektromagnetische Stoérungen

und kénnte den’ Betrieb des implantierten Systems
beeinflussen. Die Stérung ist.nur kurzzeitig, und sobald
Sie das Telefon vom-implantierten'System entfernen,
wird dieses wieder ordnungsgemalf-funktionieren::Um
Storungen zu reduzieren, befolgen Sie die folgenden
VorsichtsmalRnahmen;

» Halten Sie.einen Mindestabstandvon 15 cm
zwischen dem Mobiltelefon.und dem implantierten
Gerat ein:

*“Halten Sie.das Mobiltelefon an das Ohr-auf derdem
implantierten System gegentberliegenden:Seite
Ihres Korpers.
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* Tragen Sie kein Mobiltelefon in einer Tasche oder am
Gurtel;wenn das Telefon dadurch weniger als 15 cm
vom implantierten System entfernt ist.

Diese Vorsichtsmalinahmen gelten nur flir. Mobiltelefone
und-nicht fir schnurfose Haustelefone.-Sie sollten jedoch
vermeiden, dasschnurlose Haustelefon direkt Gber dem
implantierten System zu halten:

Zahnarztliche und arztliche Eingriffe

Durch'manche-medizinische Eingriffe kann das Gerat
beschadigt-oder-auf andere Weise beeintrachtigt

werden. Teilen Sie-Ihrem Zahnarzt-und Arzt mit, dass

Sie ein implantiertes Gerat tragen, damit sie die nétigen
VorsichtsmalRnahmen treffen kdnnen. Seien Sie besonders
vorsichtig bei-den folgenden Eingriffen:

». Magnetresonanztomographie (MRT):Dies ist eine
diagnostische-Untersuchung, bei der ein starkes
elektromagnetisches Feld-verwendet wird. Manche
S-ICD:Systeme wurden ausgéewertet, damit Patienten
damit unter spezifischen-Bedingungen-MRT-Scans
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unterzogen werden kdnnen. MRT-Untersuchungen
kénnen zu einem permanenten Verlust des Pieptons
fuhren. Sprechen Sie mit lhnrem Arzt iber die
Kapazitaten,thres S-ICD Systems. Wenn |hr
System(nicht zu denen gehort, die. gescannt werden
durfen, oder-falls die erforderlichen Bedingungen
nicht erfiillt sind, konnen MRT-Scans |hr Geréat
schwer beschadigen und-durfen daher nicht
durchgefluhrtwerden. In Krankenhausern befinden
sich' MRT-Anlagen’in Raumen,-die speziell mit
Hinweisen.auf Magnetfelder gekennzeichnet sind.
Betreten Sie diese Raume nur, wenn. Ihnen Ihr

Arzt bestatigt hat,"dass lhr'S-ICD-System dafir
geeignet ist und Sie 'die Anforderungen fir.einen
MRT-Scan erfillen:

Diathermie:Hier wird ein-elektrisches Feld
verwendet, um'Warme an Korpergewebe abzugeben.
Ihr Gerat kdnnte beschadigt oder Sie kdnnten|verletzt
werden: Diathermie sollte nicht angewendet werden.
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Elektrokauterisation: Dieses Verfahren wird bei
chirurgischen Eingriffen verwendet, um Blutungen zu
stoppen: Sie sollte nur angewandt werden, wenn das
Gerat-deaktiviert ist. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt
und dem’Chirurgen, der den Eingriff.durchfuhrt, von
wem-lhr Gerat deaktiviert wird.

Externe Defibrillation: Dieses Verfahren wird
Ublicherweise bei-medizinischen Notfallen verwendet.
Hierbei wird ein elektrischer Schock an das Herz
abgegeben, um eine schnelle.und unregelmalige
Herzfrequenz wieder in einen normalen Rhythmus
zu Uberfuhren, Externe Defibrillation kann Ihr Gerat
beschadigen, sie kannjedoch trotzdem durchgefihrt
werden, wenn dies nétig ist-'Wenn Sie eine externe
Defibrillation erhalten; setzen Sie sich'so bald

wie mdglich-nach. dem Notfall mitlhrem-Arzt in
\erbindung, um die regelgerechte Funktionlhres
Gerats Uberprifen-zu lassen.

Lithotripsie: Mit diesem medizinischem Eingriff
werden Steine im Harntrakt (z.'B. Nierensteine)
aufgelost. Durch Lithotripsie kann'das Gerat
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beschadigt werden, wenn keine VorsichtsmalRinahmen
getroffen werden. Sprechen Sie mit lhrem
Kardiologen sowie dem behandelnden Arzt Gber die
madglichen Schutzmalinahmen fir lhr Gerat.

Andere implantierte medizinische

Gerate: Zusammen mit dem-S-ICD System
implantierte Gerate (z. B, implantierbare
Neurostimulationssysteme, Herzunterstlitzungsgerate
oderimplantierbare Pumpen zurVerabreichung

von Medikamenten) kénnenizu Wechselwirkungen
fuhren, die die Funktion-des S-ICD Systems, des
anderen implantierten Gerats oder‘beider Gerate
beeintrachtigen. Wenn Sie weitere Fragen haben,
sprechen Sie-bitte mit Ihrem’Kardiologen:

Therapeutische Bestrahlungstherapie fiir Krebs:
Dieses Verfahren-kann das Gerat beeintrachtigen
und es bedarf’besonderer Yorsichtsmallnahmen.
Wenn Sieeine Bestrahlungstherapie bendtigen,
sprechen Sie.mit Ihrem Kardiologen sowie dem
behandelnden Arzt.
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Gerat fiir transkutane‘elektrische
Nervenstimulation (TENS): Dieses Gerat wird von
Arzten oder Chiropraktikern zur Behandlung von
chronischen Schmerzen verschrieben. Ein TENS-
Apparat kann das Gerat beeinflussen'und es bedarf
besonderer VorsichtsmalRnahmen. Wenn Sie ein
TENS-Gerat verwenden missen, sprechen Sie mit
Ihrem Kardiologen.

Die.meisten anderen medizinischen und zahnarztlichen
Verfahren beeinflussen das Gerat wahrscheinlich nicht.
Einige Beispiele.umfassen:

Zahnarztliche Bohrer und-Reinigungsgerate
Diagnostisches‘Rontgen
Diagnostische Ultraschalluntersuchungen

Mammographie

HINWEIS: Durech. Mammographen wird-das Gerét nicht
beeintrachtigt. Das. Gerét kénnte jedoch beschédigt
werden, wenn es.im Mammographie-Apparat
zusammengedrtickt wird. Informieren.Sie den-Arzt oder
Techniker auf jeden Fall dartiber;dass _Sierein implantiertes
Gerét tragen.

81



* EKG-Gerate
+~CT-Scans.(Computertomographie)

Wenn bei Ihnen ein-chirurgischer Eingriff vorgenommen
werden ‘muss, teilen Sie lhrem Zahnarzt und/oder Arzt mit,
dass Sie einiimplantiertes Gerat tragen.'Diese kdnnen
sich dann mit'dem Arzt in Verbindung setzen, der Ihr Gerat
uberwacht,’'um.die bestmogliche Behandlung zu ermitteln.

Wenn Sie Fragen-zu einem bestimmten Gerat, einem
Werkzeug, einem medizinischen Eingriff oder einem
Ausrustungsgegenstand haben; sprechen Sie bitte mit
IhremArzt.
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Uberblick

Es'ist vollig normal, wenn Sie besorgt oder nervos
daruber sind,»dass Sie ein Gerat erhalten. Aufgrund
Ihres Gesundheitszustandes hat |hr Arzt bei.lhnen ein
erhebliches-Risiko-fur plotzlichen Herztod festgestellt.
Bedenken Sie; ,dass das Gerat lhnen sowie Ihren
Freundenund lhrer Familie besondere Sicherheit
bieten kann,

Gesprache mit-anderen ICD-Patienten sind oft hilfreich,
wahrend Sie'sichan das neue Gerat gewdhnen.
Fragen Sie |hren Arzt; das Pflegepersonal oder den
Boston Scientific Vertreter, ob.es in Ihrer Nahe eine
Selbsthilfegruppe flurlCD-Patienten gibt.

Die Informationen in diesem Handbuch sollen lhnen
helfen; IhretHerzerkrankung und.lhr Gerat besser zu
verstehen. Wenn Sie-Fragen zu dem-Gelesenen:haben,
wenden Sie sich-auf jeden Fall-an Ihren Arzt.oder |hre
Pflegekraft. Diese sind die beste Informationsquelle fur
Ihre besonderen Bedirfnisse oder Ihre Situation.
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Notizen und-Fragen

Nutzen Sie diesen Platz, um Fragen oder zusatzliche
Informationen‘zu'lhrem Gerat zu notieren:
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Symbole auf Etiketten

Symbol Definition
“ Hersteller
E Autarisierter Reprasentant in der

Europaischen:Gemeinschaft

CE-Konformitatszeichen mit Angabe

c € 2797 der Zertifizierungsstelle, die den

Gebrauch des Kennzeichens zulasst

Adresse des australischen

AYS Verantwortlichen

Personenidentifizierung

Datum

Gesundheitszentrum oder Arzt

|
81
o
MRT tauglich
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