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Einleitung

IhrArzt hat Ihnen‘ein'Boston Scientific ICM-System
(ImplantierbarerHerzmonitor) empfohlen. Dieses System dient
der Uberwachung und Aufzeichnung lhres Herzrhythmus fiir die
klinische"Auswertung.

Ihr Arzt hat Ihnen-dieses Systemmdglicherweise aus einem der

folgenden Griinde empfohlen:

e Sie haben Symptome wie Ohnmacht, Herzrasen oder
-flattern, Kurzatmigkeit oder Benommenheit erlebt,
die auf ein Herzleidenhindeuten konnten:.

e Esbesteht dasRisiko; dass Sie'einenabnormalen
Herzrhythmus entwickeln:

Folgende sind Marken der Boston Scientific Corporation-oder ihrer Tochtergesellschaften: LUX-Dx, myLUX
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e Sie haben eine bekannte Herzerkrankung, die Ihr Arzt
uberwachen méchte.

Das ICM-System behandelt keine Herzrhythmusstérungen
(abnorme Herzschlage, die zu schnell, zu langsam oder
unregelmaBig sind); sondern sammelt Informationen, die lhr Arzt
bei der Beurteilung lhrer Symptome verwenden kann.

Dieses’ Handbuch beschreibt das ICM-System und erklart, wie Sie
die myLUX Patienten-App.verwenden:{hr medizinischer Betreuer
wird mit Ihnen:alle potenziellen Risiken oder Nebenwirkungen
besprechen, die mit Ihrem ICM-System verbunden sein kénnen.
Achten Sie denpoch darauf, dass Sie-alle'in.diesem Leitfaden
aufgefihrten Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen genau
gelesen und verstanden haben.



Ein Glossar befindet sich auf der Riickseite des Handbuchs.
Es definiert viele derWorter, die Sie auf den folgenden Seiten
sehen werden, sowie diejenigen, die Sie vielleicht von lhren
Arzten héren.

Die in'diesem Handbuch verwendeten Abbildungen sind nur
als Beispiele gedacht und stimmen maéglicherweise nicht mit
dem Uberein, was Sie bei derVerwendung des ICM-Systems
sehen:Abbildungenund-Anleitungen, die das mobile Gerdt
beschreiben, sind reprasentativ. Ihr tatsachliches Mobilgerat
kann geringfugig anders aussehen.

Wenn Sie Fragen:zu dem haben; was Sie‘in diesem Handbuch
lesen, wenden Siesich an hren‘medizinischen Betreuer.
Sie sind lhre beste Quelle fiir Informationen.



Uberblick-iiber die Sicherheit und die klinischen
Leistung

Fur Kunden.in der Europdischen Union verwenden Sie den
in der Kennzeichnung angegebenen Geratenamen, um nach
dem Uberblick tiber die Sicherheit und die klinische Leistung
des Gerats zu:suchen,die auf der Website der Europdischen
Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar ist:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lhr ICM-System

Das ICM-System besteht aus Folgendem:

e “Implantierbarer Herzmonitor (,ICM-Gerat")
o> Magnet

o myLUX Patienten-App.(,App")

VORSICHT: Das ICM-System ist nicht zur Unterstiitzung bei
gesundheitlichen Notfallen gedacht. Wenn Sie sofortige
medizinische Hilfe bendtigen, wendenSie sich an lhren
Arzt oder suchen Sie:den medizinischen Notdienst auf.



Wie lhr ICM-System funktioniert

Ihr ICM-Gerat zeichnet automatisch unregelmdBige Herzrhythmen
oder ,Arthythmien®”auf und-speichert sie, unabhangig davon, ob
Sie sich.in'der Nahe des:mobilen Gerats mit Ihrer App befinden
odernicht.

Abb. 1. ICM-Gerat zeichnet Herzrhythmus auf
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Die App auf Inrem'mobilen Gerdt sammelt unregelmaBige
Herzrhythmen, die auf Ihrem ICM-Gerat gespeichert sind, und
sendet diese Daten automatisch zur Uberpriifung an Ihre Klinik.

Abb. 2. App sendet Daten



Ihre Klinik wird sich'mit lhnen in Verbindung setzen, wenn eine
weitere Uberpriifung erforderlich ist.

Abb. 3. Gesundheitsdienstleister greift auf Datenzu



ImplantierbarerHerzmonitor

Dieses kleine elektronische Gerat wird mit einer Batterie
betrieben, diessicher in‘seinem Gehduse eingeschlossen ist.

Das ICM-Gerat ist dereinzige Teil des ICM-Systems, der in lhren
Kérper eingeflhrt wird..Er wirdin der Regel direkt unter der

Haut imlinken Brustbereich-platziert (,Abb. 4. Ein implantiertes
ICM=Gerat” aufSeite 10). Abhdngig von Ihrer physischen
Anatomieund lhren Lebensgewohnheiten wird Ihr medizinischer
Betreuer.die beste Platzierung fir Ihr ICM-Gerat bestimmen.

Ihr medizinischerBetreuer kann.die Einstellungen lhres
ICM-Gerats auf Ihre speziellen Bedurfnisse abstimmen.

Wahrend Sie Ihren taglichen Aktivitaten-nachgehen, iberwacht
Ihr ICM-Geradt Ihren Herzrhythmus. Wenn ein unregelmaBiger
Herzrhythmus erkannt wird; zeichnet das ICM-Gerat, wie von
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Ihrem medizinischen Betreuer programmiert, die Informationen
auf und speichert sie: Die aufgezeichneten Daten werden in
regelmaBigen Abstanden nach einem von Ihrem medizinischen
Betreuer festgelegten Zeitplan Gibertragen und Uberprft.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen dazu haben,

wie Sie Uiberwacht werden.

/ \
Abb. 4. Ein implantiertes ICM-Geradt
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Die Boston Scientific Corporation Giberwacht die Daten,
die von lhremICM-System tbertragen werden, nicht. Nur
ein autorisierter-Gesundheitsdienstleister iberwacht Ihre
persénlichen Gesundheitsdaten.

Materialien

Die Materialien:derIC\M-Gerate, die mit dem Kérper in Kontakt
kommen, wurden aufihre Biokompatibilitat getestet. Das
ICM-Gerat bestehtaus Titan und anderen Materialien
(,Tabelle 1: Patientenberithrende Materialien flir ICM

Modell M301" auf Seite 12). Allergische Reaktionen sind
ungewdhnlich, aber Sie sollten‘alle bekannten Allergien
gegen Materialien mitthremArzt besprechen.
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Tabelle 1. Patientenberiihrende Materialien fiir ICM Modell M301

Material % der gesamten
exponierten
Flache
Ausgehartetes-Epoxidharz 13%
Titan (mit Titannitrid-Beschichtung) 10 %
Parylene-Beschichtung 7%

Magnet

Fur die Einrichtung threr App benétigen Sie das Magnet-

Modell 6386. Ihr medizinischer Betreuer wird Sie dariber
informieren, ob und wie Sie den.Magneten Gber.die anfangliche
Einrichtung der App hinaus verwenden sollen. Informationen
zur Pflege und Handhabung des Magneten-finden Sie in der
Gebrauchsanweisung, die dem:Magneten beiliegt.
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myLUX Patienten-App

myLUX ist eine Software-Anwendung (App) fir Patienten, die ein
ICM-Gerat besitzen. Die App kommuniziert mit Ihrem ICM-Gerat
uber Bluetooth®' Niedrigenergie-Technologie.

Die-Ubertragungen werden inregelmaBigen Abstdnden nach
einemvon-threm-medizinischen Betreuer festgelegten Zeitplan
gesendet. Diese Ubertragungen erfolgen in'der Regel iiber Nacht
und der Vorgang-ist gerduschlos und automatisch.

Mit Ihrer App.konnen-Sie-Daten, die auf threm ICM-Gerat
gespeichert sind, versenden; Nachrichten aus lhrer Klinik
einsehen und vieles:mehr. Informationen zu den Funktionen
der App finden Sie-unter ,lhre App verwenden” auf Seite 30.

1 Die Bluetooth®-Wortmarke und -Logos sind eingetragene Marken der BluetoothSIG, Inc. und jede
Verwendung dieser Marken durch die Boston ScientificCorporation erfolgt unter Lizenz. Sonstige
Marken und Handelsnamen gehdren ihren jeweiligen Eigentiimern.

13



Sobald die Einrichtung abgeschlossen ist, wird Ihre App nur noch
mit Ihrem ICM-Gerdt verbunden. Verwenden Sie das Medikament
nur auf-Anweisung.lhres Arztes. Eine unbefugte Verwendung
kénnte den-vorgeschriebenen Betrieb lhres ICM-Gerats
unterbrechen:.

Wenn'Sie von lhrem'medizinischen Betreuer ein mobiles
Gerat von Boston Scientific erhalten haben, ist die App bereits
vorinstalliert.Das mobile Gerat ermdglicht es Ihrer App, mit
Ihrem ICM-Geratzu kommunizieren-und Daten zu tbertragen;
es kann jedoch keine Anrufe tatigen. Wenn Sie sofortige
medizinische Hilfe-bendtigen,rufen Sie lhren Arzt an oder
suchen Sie einenmedizinischen-Notdienst auf, indem Sie
etwas anderes als das mit [hremICM-System gelieferte mobile
Gerdt verwenden.
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Wenn Softwareaktualisierungen erforderlich sind, werden diese
automatisch an Ihr mobiles Gerat gesendet. Wenn die Updates
eine Systemaktualisierung fir Inr mobiles Gerat beinhalten, ist
moglicherweise‘eine WLAN-Verbindung erforderlich, um das
Update‘abzuschlieBen:

Klinische Vorteile lhres ICM-Systems

Der Hauptnutzen thres |CM-Systems besteht darin, Ihren
Herzrhythmus (ber einen langeren Zeitraum hinweg
aufzuzeichnen.Eine langere Uberwachung ist besonders
hilfreich, wenn‘hre Symptome oder abnormalen Rhythmen
sporadisch auftretenund durch andere Formen der
Uberwachung tibersehen werden kénnten: Die Aufzeichnung
der Herzrhythmen hilft threm Arzt-bei der-Entscheidung tber
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Ihren Herzzustand'und Ihr Risiko, anormale Herzrhythmen oder
Symptome zu'entwickeln, die mit einer Herzrhythmusstérung
zusammenhangen kdnnten, wie z. B. Ohnmacht, Herzrasen oder
-flattern; Brustschmerzen, Kurzatmigkeit oder Benommenheit.

Das ICM-System erkennt und zeichnet automatisch abnormale
Herzrhythmen auf,je nachdem, wie Ihr medizinischer Betreuer
das System‘entsprechend Ihrer medizinischen Situation
programmiert. Wenn Sie-eine' myLUX Patienten-App erhalten,
kénnen Sie auBerdem |hre Symptome aufzeichnen. Wenn Ihr
medizinischer Betreuer-diese Option aktiviert, zeichnet lhr
ICM-Gerat Ihren Rhythmus auf und gibt diese Informationen an
Ihren medizinischen Betreuerweiter, damit dieser [hr Befinden
mit den Aufzeichnungen des1CM-Gerdts in-Beziehung setzen
kann. Das ICM-System bietet Ihrem-Arzt auch die Mdglichkeit,
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Ihren Herzrhythmus zu Gberwachen und Ihr ICM-Gerat aus
der Ferne zu programmieren (wenn Sie nicht in der Klinik
oder im Krankenhaus sind),.wodurch sich die Anzahl Ihrer
Klinikbesuche verringert.
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Artikel, die Sie‘erhalten sollten

Sie konneneinige oder alle der folgenden Artikel mit Ihrem

ICM-System erhalten, wie von hrem medizinischen Betreuer

festgelegt:

.o myLUX Patienten-App vorinstalliert auf einem mobilen
Gerat'in-einem Koffer

o _Netzteil(e) fiir mobile Gerdte mit USB-Kabel

o . Standerfurmobile‘Gerdte

e Magnet inabgeschirmter Box mit zusatzlichen Klebestreifen

e Magnet-Gebrauchsanweisung

e myLUX Patienten-App fur implantierbaren Herzmonitor
Patientenhandbuch (dieses Buch)

e myLUX Patienten-App.flr implantierbaren Herzmonitor
Kurzanleitung

e |mplantatkarte
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Ihr Implantationsverfahren

Ihr ICM=Gerat wird.unter értlicher Betaubung eingefiihrt, um das
Schmerzempfinden in-dem Bereich zu unterdricken. Wéhrend
des Eingriffs.wird-Ihr Arzt einen:Einschnitt vornehmen, das
ICM-Gerat unter die Haut einflihren und den Einschnitt schlief3en.

Risiken bei.derimplantation

Wie beijedem medizinischen Eingriff ist es wichtig, zu verstehen,
dass das Einsetzen eines ICM-Gerdts mit-Risiken verbunden

ist, auch wenn Komplikationen nicht-sehr hdufig-auftreten. Sie
sollten mit Ihrem-Arzt Uber diese Risiken sprechen, einschlieBlich
der nachstehend aufgeflhrten-Risiken:
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Wenden Sie sich an'lhren Arzt, wenn Sie Schwellungen, Warme
oder Ausfluss'um lhren Einschnitt herum bemerken oder wenn
Sie wahrend derHeilung Fieber bekommen.

Zu-den Risiken, die wahrend der Implantation auftreten kénnen,

gehérenunter anderem die folgenden:

o _dnfektion

¢ _AbbauvonGewebe in derNéhe des Geréts

o " Migration-des Gerats von der urspringlichen
Implantationsstelle

e Blutungen oderFlussigkeitsansammlungen unter der Haut

e Schmerzen'und Beschwerden

e Lokale Gewebsreaktion

e Schadigung des Gewebes
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Bei einigen Patienten sind voriibergehende verfahrensbedingte
Nebenwirkungen zuerwarten. Dazu gehéren unter anderem
Unwohlsein; Schmerzen und andere kérperliche Symptome,

die mit den-wahrend der Implantation eingenommenen
Medikamenten oder durchgeflhrten Verfahren
zusammenhangen kénnten.

Sprechen Sie mit Ihrem medizinischen Betreuer, damit Sie alle
Risiken'und Vorteile verstehen, die mit der Einfuhrung dieses
Systems verbunden:sind:

Erholungsphase

Die Genesung nach'derimplantation sollte Sie'nicht daran
hindern, zu einem aktiven:Lebensstil.zuriickzukehren. lhr
medizinischer Betreuer wird-thnen bei der Entscheidung
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helfen, welches Aktivitdtsniveau fur Sie am besten ist, und alle
Fragen beantworten; die Sie zum Leben mit lhrem ICM-Gerat
haben. BefolgenSie'die postoperativen Anweisungen lhres
medizinischen Betreuers.

Lassen Sie Ihren Gesundheitsdienstleister die Formulare
JInformationen zu Jhrem |CM-System” und ,Wann Sie lhren
Gesundheitsdienstleister.anrufen sollten” unter ,Formulare”
auf Seite 80 ausfiillen:

lhre Implantatkarte

Wenn Sie [hr ICM=Gerat erhalten; bekommen Sie eine
Implantatkarte.
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Ganz gleich, ob Sie"Ubers Wochenende wegfahren oder eine
schnelle Besorgung.machen, tragen Sie lhre Implantatkarte
bei sich.dm Notfall macht die Karte das medizinische und das
Sicherheitspersonal-darauf aufmerksam, dass lhnen ein Gerat
implantiert ist:

[hredmplantatkarte enthaltthren Namen, den Namen und
dieTelefonnummer lhres. medizinischen Betreuers sowie
die Modellnummer lhres: ICM-Gerats.
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Anbringen des Magneten

Wenn'Sie angewiesen wurden, denMagneten als Teil lhres
ICM-Systems zu verwenden, kénnen Sie ihn auf der Riickseite
des'Gehausesdhres mobilen Gerdts anbringen. So stellen Sie
sicher;dass der Magnet sofort verfligbar ist, wenn Ihre App Sie
auffordert, ihn zu'verwenden.
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So befestigen Sie:den Magneten am Gehause Ihres mobilen
Gerats:

1.

Nehmen Sie den blauen Magneten aus der silbernen Box mit
der Aufschrift;, Magnet in abgeschirmter Box".

SuchenSie den‘Klebekreis, der bereits auf der Riickseite
des Gehdusesdhres mobilen.Gerdts angebracht ist.

Ziehen Sie die Klebeschicht mit Hilfe der Lasche ab (,Abb. 5.
Klebefolie entfernen”auf Seite 26).

Setzen Sie die Riickseite des Magneten (die Seite mit dem
Boston-Scientific-Logo) auf den Klebstoff und driicken Sie
ihn fest an (,Abb. 6. Magnet am Gehause des mobilen Gerats
befestigt” auf Seite 26).
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~Boston,.

Boston

Scientific Scientific
Abb.5. Kiebefolie Abb. 6. Magnet am
entfernen Gehause des mobilen
Gerats befestigt
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Einrichten Ihrer App

Bevor Sie Ihre App-verwenden kénnen, muss sie eingerichtet
werden. Folgendes ist-fur die Einrichtung erforderlich:

o > Der Magnet zur-Verwendung mit lhrer App

o Fine‘WLAN-'oder Mobilfunkverbindung

So.richten Sie lhre App ein:

1. Schalten Siedhrmobiles Gerat €in.

2. Tippen'Sie'auf das myLUX-Symbol, umdie App zu 6ffnen.
Es wird ein Bildschirm angezeigt, der angibt, dass die
Sprache auf Englisch eingestellt ist.
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Sensorbildschirm-Tipp: Tippen Sie sanft und schnell mit
der Fingerspitze-auf den Bildschirm. Verwenden Sie nicht
Ihren Fingernagel.

Um mit Englischaals Einstellung fortzufahren, tippen Sie auf
WEITER und fahren Sie:mit dem ndchsten Schritt fort. Um
die Spracheinstellung zu dndern, tippen Sie auf SPRACHE
ANDERN und fiihren Sie die folgenden Schritte aus:

¢ Wahlen Sie lhre bevorzugte Sprache aus, indem Sie auf

dievonthnen gewtinschte'Sprache tippen, und tippen
Sie dann auf ANWENDEN.

Es wird ein Bildschirm'in:dergewahltenSprache
angezeigt, der die von thnen gewdhlte:Sprache angibt.

Tippen Sie auf WEITER.
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4. Tippen Sie auf EINRICHTUNG STARTEN auf dem Bildschirm
Willkommen bei-myLUX.

5. Folgen'Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

HINWEIS: Wenn die App keine Verbindung zu einem
Mobilfunknetz herstellen kann, werden Sie aufgefordert,
eine WLAN-Verbindung herzustellen, um die Einrichtung
abzuschlieBen.

Wenn die Einrichtung abgeschlossen.ist, wird eine Meldung
angezeigt. Tippen-Sieauf FERTIG.
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lhre App verwenden

Ihre App:istfr die automatische Ferniberwachung
eingerichtet. Dieser-Abschnitt beschreibt Aufgaben, die Sie im
Zusammenhang mit der Verwendung lhrer App und zusatzlicher
Funktionen ausfuhrenkénnen.

Offnen‘lhrer-App

Lassen Sie Ihrmobiles Geratimmer-eingeschaltet, damit Ihre App
die Uberwachung fortsetzen kann: Um lhre App zu 6ffnen, tippen
Sie auf das myLUX-Symbol.
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Uberwachungsstatus

Verbunden{())

Wenn:Sie dieses.Symbol sehen, wissen Sie, dass alles in Ordnung
istund Sie nichts unternehmen-massen.

Nicht verbunden (1))

Wenn Sie dieses Symbol sehen;, wissen Sie, dass lhre App nicht
in der Lageist, sichhmitThrem ICM-Gerat oder dem Internet zu
verbinden.

Wenn Ihre App keine Verbindung zu lhrem ICM-Gerat oder
zu einem Mobilfunk-.oder WLAN=Netzwerk herstellen kann,
erscheint eine Meldung auf dem Bildschirm; die Sie auffordert,
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Ihre Verbindung zu tberprifen. Folgen Sie den Anweisungen
auf dem Bildschirm..Eine Meldung bestatigt, dass Ihre App
verbunden ist.

Symptome aufzeichnen

Verwenden Siethre App, um Informationen tber die Symptome,
dieSie erleben; aufzuzeichnen. lhr ICM-Gerat'zeichnet Ihren
Herzrhythmus zusammen mit den Informationen zu den
Symptomen.auf undspeichert sie, um sie bei der nachsten
Ubertragung zu'senden:

Ihr medizinischerBetreuer wird1thnen sagen, ob Sie die
Symptome aufzeichnen‘missen. lhre App verfiigt nicht Gber die
Schaltfldche Symptome aufzeichnen, wenn Sie diese Funktion
nicht verwenden mussen.
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So erfassen Sie lhre Symptome:

1. TippenSie auf Symptome aufnehmen auf dem
Hauptbildschirm [hrer App.

2.+~ Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

HINWEIS: Die Verbindung zu Ihrem ICM-Gerdt kann einige
Minuten dauern.

Sie-erhalten eine Nachrichtwenn die Transaktion
abgeschlossen ist:

3. TippenSie.auf FERTIG.

Manuelle Ubertragungen

Ihr ICM-System ist so eingerichtet, dass'es die auf lhrem ICM-Gerat
gespeicherten Daten automatischerfasst und zur Uberpriifung an
lhre Klinik sendet. Manuelle Ubertragungen sind eine Erginzung
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zu automatischen-Ubertragungen und fiir eine begrenzte
Nutzung vorgesehen. Schicken Sie manuelle Ubertragungen
nur auf Anweisung lhres medizinischen Betreuers.

So senden Sie eine-manuelle Ubertragung:

1.7 Tippen Sie auf das Menisymbol (=) in der oberen linken
Ecke thres App-Bildschirms

2. “‘Wahlen Sie Manuelle Ubertragung:
3. FolgensSie.den-Anweisungen.auf dem Bildschirm.

HINWEIS: Die Verbindung-zu lhrem ICM-Gerat kann einige
Minuten dauern.
Eine Meldung bestdtigt, wann die‘Daten gesendet wurden.

4. Tippen Sie auf FERTIG.
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Mit WLAN verbinden

Sie kdnnenjederzeit eine WLAN-Verbindung herstellen, indem
Sie die folgenden Schritte‘ausfiihren.

So stellen Sie eine Verbindung zum WLAN her:

1. .o Driicken Sie die Home-Taste auf lhrem mobilen Gerat.

2. Tippen Sie auf das Einstellungssymbol ($&) in der oberen
rechten Ecke.lhres Bildschirms:

3. Tippen Sie auf WLAN.

4. Wenn eine Liste derverfligbaren WLAN-Netzwerke
angezeigt wird; tippen Sie darauf, um ein Netzwerk
aus der Liste auszuwahlen:
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Folgen Sie den"Anweisungen auf dem Bildschirm.
Maéglicherweise. werden Sie aufgefordert, ein
Netzwerkkennwort einzugeben, um eine Verbindung
herzustellen.

Auf dem Bildschirm wird angezeigt, wenn Sie verbunden sind.
Driicken Sie die Home-Tasteauf Ihrem mobilen Gerat.

TippenSie-aufdas myLUX-Symbol, um zur App
zurlickzukehren.
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Bildschirm des'mobilen Gerats sichern

Wenn Sie von.lhrem medizinischen Betreuer ein mobiles Gerat
von Boston Scientificerhalten haben, haben Sie die Mdglichkeit,
den Bildschirm lhresmobilen Gerats zu sperren, um zu
verhindern, dass andere auf [hre'/App zugreifen.

So sichern Sie den Bildschirm'lhres mobilen-Gerats:

1. DrlckenSiedie Home-Taste auf Ihrem mobilen Gerat.

2. Tippen Sie auf das Einstellungssymbol (8) in der oberen
rechten-Eckethres Bildschirms.

3. Tippen Sie auf Bildschirm sperren.
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4. Tippen Sie, um die gewiinschte Methode auszuwadhlen
(z. B. PIN;Kennwort) und folgen Sie den Anweisungen
auf dem Bildschirm.

5.<"'Druicken Sie die Home-Taste auf lhrem mobilen Gerat.

6. Tippen Sie'auf das' myLUX-Symbol, um zur App
zuruckzukehren,

Spracheinstellung-andern

Wenn Sie'von Threm:medizinischenBetreuer ein mobiles

Gerat von Boston Scientificcerhalten’haben; wurde die
Spracheinstellungwahrend der Einrichtung der App ausgewdhit.
Sie konnen die Spracheinstellung jederzeit andern,
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So dndern Sie die Spracheinstellung:

1.
2.

Driicken Sie die Home-Taste auf lnrem mobilen Gerat.

Tippen Sie auf das Einstellungssymbol (Q) in der oberen
rechtenEcke Ihres Bildschirms:

Tippen Sie auf Sprache auf diesem Bildschirm und auf dem
nachsten Bildschirm.

Wahlen Sie lhre bevorzugte Sprache aus, indem Sie auf die
von.thnen gewdinschte:Sprache tippen, und tippen Sie dann
auf ANWENDEN.

Driicken Sie'die Home-Taste auf lhrem:maobilen Gerat.

Tippen Sie auf das myLUX-Symbol,-um zurApp
zurtickzukehren.
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Zusatzliche Funktionen
Tabelle 2. Zusatzliche Funktionen

Merkmal Zweck
Verbindung Uberpriifen Sie, ob Ihre App in der
prifen Lageist, Daten an lhre Klinik zu

senden. Wahlen Sie diese Option
iiber das Symbol Meni{=).
Lernen Greifen Sie-auf Schulungs- und

Trainingsinhalte inBezug auf die
Verwendung thres 1CM-Gerdts und
die Arten‘'von'Herzerkrankungen zu,
die es‘Uberwacht. Wahlen Sie diese
Option auf dem Hauptbildschirm
der App.
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Merkmal Zweck

Nachricht Eine neue Nachricht von lhrer Klinik
ansehen. Diese Option ist auf

dem Hauptbildschirm der App nur
verfligbar, wenn Sie eine Nachricht
ansehen-mochten. Sie kénnen
uberdie App nicht auf Nachrichten
antworten. Wenden Siessich an lhre
Klinik, wenn:Sie Fragen haben.

Uberwachung aufgrundvon Inaktivitit beendet

Boston Scientificbehalt sich das Recht vor, die Uberwachung
abzuschalten, wenn ein-von-Boston:Scientific zur Verfugung
gestelltes mobiles Gerdt (iber einenlangeren Zeitraum inaktiv
war. Alle lhre persdnlichen Daten, die auf demmobilen Gerat
gespeichert sind, werden geldscht, wenn die Uberwachung
ausgeschaltet wird.
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Leben mit Inrem [CM-System

Die Uberwachung hres Herzens durch das ICM-Gerét wird keine
spurbaren Empfindungen hervorrufen. Es kann jedoch sein, dass
Ihr Arzt mochte, dass Sie die Symptome aufzeichnen.

Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, was diese Symptome sind und
wie Sie sie erfassen-konnen:.
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Aufgaben des-Patienten

Es ist wichtig, dass Sie neben diesen Empfehlungen auch die

Anweisungendhres Arztes befolgen:

e <" |hr medizinischer Betreuer wird mit [hnen einen Plan
zur Uberpriifung [hresICM-=Geréts vereinbaren. Weitere
Informationenfinden Sie unter ,Nachsorgeoptionen fir
Patienten®unter Seite 46.

e \Verwenden Sie die App-und:den Magneten nur nach
Anweisunglhres' medizinischen Betreuers. Melden Sie
alle schwerwiegendenVorfalle im Zusammenhang mit
der App und dem:Magneten (d. h. ein Ereignis, das eine
medizinische Behandlung erfordert) Ihrem medizinischen
Betreuer, Boston Scientificund der.zustandigen lokalen
Aufsichtsbehorde fiir Medizinprodukte in-threm Land.
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Befolgen Sie die Anweisungen in den Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen in diesem Handbuch. Siehe ,Wichtige
Sicherheitsinformationen” auf Seite 51.

Lassen:Sie Ihr mobiles Gerat immer eingeschaltet.

Tragen Sie thrmobiles Gerat.nicht in der Brusttasche oder
am Gdrtel, wenn'sich'der Magnet dadurch innerhalb von

15 cm'von lhrem ICM-Gerat-befindet.

Um-eine erfolgreiche automatische Dateniibertragung von
Ihrem ICM=Gerdt an |hre Klinik zu-gewadhrleisten, halten Sie
das mobile Gerat'mit Ihrer App.aufgeladen und nicht weiter
als 2 Meter von threm Schlafplatz entfernt. Wenn dies nicht
maglich ist; bewahrenSie das-mobile'Gerat dort auf, wo

Sie sich jeden Tag-langere Zeit aufhalten. Das mobile Gerat
sollte auBerdem an einem Ort aufbewahrt werden, der ein
ausreichendes Mobilfunk- oderWLAN-Signal empfangt.
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Um Stérungen'durch elektronische Gerdte zu vermeiden,
halten Sie’bei der Verwendung lhrer App einen Abstand von
2 Metern‘zu-drahtlosen2,4-GHz-Geraten wie WLAN-Geraten
und-drahtlosenBabyfonen ein. Das mobile Gerat sollte an
einem Ort-aufbewahrt werden, der einen ahnlichen Abstand
zu'elektronischen Geraten aufweist.

Tragen Sie Ihre Jmplantatkarte immer beij sich.

Informieren Sie-lhren Hausarzt, Zahnarzt und das
Notfallpersonal dariiber, dass Sie ein-Implantat tragen,

und zeigen Sie ihnen Ihre Implantatkarte, damit sie die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen treffen konnen.
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Optionen flr.die Nachbetreuung von Patienten

Ihr medizinischer Betreuer wird mit Ihnen je nach Bedarf
Folgetermine vereinbaren:

Wadhrend der Nachuntersuchungen kann Ihr medizinischer
Betreuer die von Ihrem ICM-Gerat seit der letzten
Nachuntersuchung gesammelten Informationen (iberpriifen,
den Batteriestatus kontrollieren'und bei Bedarf programmierte
Einstellungen anpassen.

Es gibt zwei Nachuntersuchungsoptionen: Klinikbesuche und
Nachuntersuchungen aus der Ferne. Iar medizinischer Betreuer
wird entscheiden; wieoft Sie.lhre Termine'wahrnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie die Klinik besuchen, auch wenn Sie sich
gut fihlen.
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Wenn Ihr Gesundheitsdienstleister Sie aus der Ferne iberwachen
mdchte, erhalten Sie-eine App. Die App wird verwendet, um
Daten von lhrem ICM-Geratin einem regelmaBigen, von lhrem
medizinischen Betreuerfestgelegten Zeitplan zu sammeln.
Diewvonclhrer App erfassten Datenwerden von [hrem mobilen
Gerat iibereine Mobilfunk- oder WLAN-Verbindung an lhre
Klinik-gesendet. Unter, Aufgaben-des Patienten” auf Seite 43
finden'Sie Informationen dariiber, wo Sie lhr mobiles Gerat
aufbewahren sollten, um erfolgreiche Ubertragungen zu
gewabhrleisten.

Die App kann nicht verwendet werden, um Funktionen lhres
ICM-Gerdts direkt umzuprogrammieren oder.zu dndern. Nur [hr
medizinischer Betreuer kann dies tun; indem er die Anderungen
uber die sichere Website fir klinische’Anwender-an |hr
ICM-Gerdt sendet.
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Reisen

Nehmen Sie Ihre App.und Ihr Zubehor mit auf Reisen und
verwenden Sie sie‘weiterhin wie vorgeschrieben. Ihr ICM-Gerat
setzt die Uberwachung fort, auch wenn Sie auBerhalb lhres
Heimatlandes reisen. Informationen zur Ubertragung von Daten
wahrend der Fahrtfinden.Sie unter ,VorsichtsmaBnahmen”
aufSeite 56.

Wenn Sie Bedenken beztiglich threr Reise haben, einschlieBlich
der Art und Weise, wieSie iberwacht-werden oder wie Sie
weitere Unterstutzung erhalten, wenden Sie'sich vor, wahrend
oder nach lhrer-Reise-an Ihren Arzt oder an'Boston Scientific.

Informationen zum Passieren'der Sicherheitssysteme am
Flughafen finden Sie unter ,Flughafensicherheit” auf Seite 66.
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Was Sie tiber. den Akku lhres ICM-Gerats und die
Lebensdauer lhres ICM-Gerats wissen sollten

Die Lebensdauer Ihres1CM-Gerdts hangt von der Batterie ab.
Die Batterie haltbis zu drei Jahre. Es gibt Faktoren, die sich

auf die Lebensdauer der Batterie auswirken konnen, darunter
auch programmierte Einstellungen. Ihr ICM-Gerat Gberprift
regelmadBig seine.eigene Batterie. Bei jeder Nachuntersuchung
wird der Arzt-auch den Batteriestatus iberprifen.

49



Ruckgabe, Austausch oder Entsorgung lhres
|CM-Systems

SprechenSiemitthrem Arzt, um zu erfahren, ob und wann lhr
ICM-Gerat ausgetauscht- werden muss.

Wenn Sie das-mobile Gerat, auf dem sich Ihre App befindet,
oder Zubehorteile des:ICM-Systems (z. B. Magnet, USB-Kabel)
aufgrund von Schaden-oder Fehlfunktionen ersetzen missen,
wenden Sie sich an Boston Scientific, um zu erfahren, wie Sie
diese zurtickgeben und ersetzen konnen;

Wenn Sie'Thre App oderelektronisches Zubehor nicht mehr
benétigen, wenden Siessich-an:thre‘6rtlichen Behérden, um
zu erfahren, wie Sie elektronische Gerate entsorgen kénnen.
Entsorgen Sie sie nur nachVorschrift, da sie verschlisselte
Gesundheitsdaten-enthalten kann:

Es gibt keine besonderen-Anforderungen fiir die Entsorgung
des Magneten oder der Verpackung-des Patientenkits.
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Wichtige Sicherheitsinformationen

Elektromagnetische Stérungen

Elektromagnetische Felder werden von Geraten erzeugt, die
mit Strom betrieben'werden; einschlieBlich solcher, die an

eine Steckdose angeschlossen oder batteriebetrieben sind.
Gerate, die starke elektromagnetische Felder aussenden,
kénnen die Fahigkeit Ihres ICM-Gerats, lhre Herzfrequenz zu
erkenneniund zudberwachen, voribergehend beeintrachtigen.
Sie konnten-auch'die Kommunikation zwischen lhrem ICM-
Gerat und IhrersAppverzogern-oder verlangern. Diese Art der
Storung wird als elektromagnetische Storung (EMI) bezeichnet.
EMI umfasst Hochfrequenzstérungen (RF)von drahtlosen
elektronischen Produkten:.
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Normalerweise nimmt das ICM-System seine normale Funktion
wieder auf, wenn Sie-das elektronische Gerat, das die EMI
verursacht,.ausschalten oder sich von ihm entfernen.

IhrICM-System ist sockonzipiert, dass das Potenzial fiir EMI
minimiert wird, Das-bedeutet, dass der normale Betrieb Ihres
ICM-Systems nicht.durch die elektromagnetischen Felder
beeintrachtigt wird, die von den meisten elektronischen Geraten
erzeugt werden, denen Sie im taglichen Leben begegnen.

Es ist jedoch wichtig, dass Sie.sich-iiber einige elektronische
Gerate im Klaren sind. die die'normale Funktion lhres
ICM-Systems beeintrachtigen kénnen. ,Umgebungs-
SicherheitsmaBnahmen” auf Seite 58 hilft Ihnen, bekannte
Risiken und die Sicherheit bestimmter Gerate; Werkzeuge und
Aktivitdten zu verstehen.
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Wenn Ihr persénlicher oder beruflicher Lebensstil es erfordert,
dass Sie einen‘erheblichen Teil Ihres Tages in der Nahe von
Quellenverbringen, die starke elektromagnetische Felder
erzeugen, sprechen-Sie'mit Ihrem Arzt (iber diese speziellen
Quellen:

Haushaltsgerate und gewohnliche Werkzeuge

Sie'kdnnen die meisten Haushaltsgerate, Birogerate und
gangigen Werkzeuge, die ordnungsgemaf geerdet und in
gutem Zustandsind, gefahrlos-betreiben. Unter ,Umgebungs-
Sicherheitsmanahmen” auf Seite 58 finden Sie eine Liste von
Gegenstanden, die in-Sicherer Entfernung von lhrem ICM-Gerat
aufbewahrt werden mussen.
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Elektronische Ausriustung

Elektronische Gerate kénnten die drahtlose Kommunikation
zwischen threrApp und Ihrem ICM-Gerat stéren. Siehe ,Aufgaben
des Patienten” auf Seite 43 fir Anweisungen zur Vermeidung
solcher Storungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Lesen und befolgen Sie“alle Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen; die in-diesem Abschnitt erldutert werden.
Die Nichtbeachtung der Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
kann dazu flhren, dass.eine"Arrhythmie nichtdberwacht oder
aufgezeichnet wird. Sprechen.Sie mitthrem medizinischen
Betreuer, wenn Sie Fragen‘oder Bedenken bezlglich dieser
Informationen haben.
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Warnhinweise

Der mit dem ICM-System gelieferte Magnet kann

Stérungen bei-Gerdten‘verursachen, die empfindlich auf
Magnetfelderreagieren, wie Horgerate, Herzschrittmacher
und andere implantierte Gerate. Er kann auBerdem manche
Magnetstreifenkarten dauerhaft unbrauchbar machen. Halten
Siecden‘Magneten mindestens 15.cm von Gegenstanden
entfernt, die empfindlich-auf Magnetfelder reagieren

(z. B. Horgerate, Herzschrittmacher.oder andere implantierte
Gerate), einschlieBlich Ihres'ICM-Gerats, wenn der Magnet
nicht verwendet wird, um-die Kommunikation zwischen lhrem
ICM-Gerdt und Ihrer App.zu initiieren:
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VorsichtsmaBnahmen

Wenden Sie‘sich an'thren Arzt, wenn Sie Schwellungen, Warme
oder Ausfluss um. thren Einschnitt herum bemerken oder wenn
Sie'wahrend der Heilung Fieber bekommen.

Die Verwendung des Magneten zur Einleitung der
Kommunikation wurde bei der voraussichtlichen Lebensdauer
der Batterie des ICM-Gerats berlicksichtigt. Wenn Sie diese
Funktion-hdufiger als von lhrem medizinischen Betreuer
angewiesen verwenden, kann-sich die'Lebensdauer der Batterie
des ICM-Gerats verkurzen.

Ihre App kann sich.-nurmitthrem ICM-Gerat verbinden.
Verwenden Sie sie wie'von'lhremArzt verordnet: Eine unbefugte
Verwendung kénnte denvorgeschriebenen Betrieb des
ICM-Gerats unterbrechen.
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Wenn Sie unterwegs sind, wird lhre App weiterhin Informationen
von lhrem ICM-Gerat sammeln. Wenn Sie jedoch keine
Verbindung zu einem Mobilfunknetz oder WLAN herstellen
kdnnen;ibertragt das mobile Gerat mit Ihrer App die Daten,
sobald-eine Verbindung hergestellt werden kann.

Wenn' das mobile Gerat, auf'dem sich [hre App befindet,
nicht in‘Gebrauch.ist, stellen Sie sicher, dass:der Ort, an dem
Sie es-aufbewahren, sicher ist, und ergreifen Sie geeignete
MaBnahmen, um Diebstahl-oder unbefugten Zugriff zu
verhindern. Siehe ,Bildschirm des mobilen Gerats sichern”
auf Seite 37.
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Umgebungs-SicherheitsmaBnahmen

In diesem Abschnitt werden die Umgebungs-
SicherheitsmaBnahmen dargestellt, derer Sie sich bewusst
sein mussen.Achten:Sie darauf, dass Sie alle diese
Sicherheitsmal3nahmen genau-gelesen und verstanden
haben, Wenn Sie noch Fragen oder Bedenken bezliglich dieser
VorsichtsmaBnahmen:haben; wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder.an Boston Scientific.

Wenn Sie einen‘derfolgenden Gegenstande verwenden, ist es
wichtig, dass Sie den empfohlenen Abstandzu Ihrem ICM-Gerat
einhalten, um EMI'zu vermeiden:

58



Gegenstande, die'nicht direkt auf Ihrem ICM-Gerat platziert
werden sollten, aber ansonsten sicher zu verwenden sind:

Schnurlose:Telefone (Haushalt)
Elektrische Rasierapparate
Handgehaltene Massagegerate

Tragbare Computer, Laptops.oder Tablets
Kopfhorer oder Ohrstopsel

HINWEIS: Die Kopfthéreroder Ohrstopsel, die mit tragbaren
elektronischen Geraten verwendetwerden, enthalten oft
Dauermagnete. Vermeiden Sie‘es; sie:tiber lhr ICM-Gerat

zu legen odersie:um-den‘Hals zu wickeln. Bewahren Sie sie
in einem Abstand von mindestens 15 cm zu Threm
ICM-Gerat auf.
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Gegenstande, die‘mindestens 15 cm von lhrem
ICM-Gerét entfernt bleiben sollten, aber ansonsten sicher
zu verwenden sind:

o _Mobiltelefone,einschlieBlich PDAs und tragbare
Elektronikgerate mit integrierter Mobiltelefonfunktion

HINWEIS: Weitere.Informationen tiber Mobiltelefone finden
Sie-unter ;Mobiltelefone*auf Seite 67.

e Gerate,die Bluetooth-oder WLAN=Signale tibertragen
(Mobiltelefone; Laptops, Tablets, drahtlose
Internet-Router usw.)

HINWEIS: Das mobile Gerat, das fir die Verwendung mit
Ihrem ICM-System'vorgesehen ist, ist sicher,-wenn Sie es
gemanB den Anweisungen verwenden.
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WARNUNG: Halten Sie den Magneten, der auf der Riickseite
der Hilleithres mobilen Gerats angebracht sein kann,
mindestens:15.cm von lhrem ICM-Gerat entfernt, wenn er
nicht dazu verwendet wird, die Kommunikation zwischen
[hrem ICM-Gerdt und der App-herzustellen.

Gegenstande; die mindestens 30 cm von Ihrem ICM-
Geratentfernt bleiben sollten, aber ansonsten sicher zu
verwenden sind:

Elektrische Gartengerate‘'und handgehaltene
Elektrowerkzeuge (stecker-und batteriebetrieben), wie
Sagen, Bohrmaschinen, Rasenmaher, Laubblaser und
Schneefrasen

Kettensdgen

Stromaggregate flirden’ Hausgebrauch
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e Fernbedienungen mit Antennen
e Spielautomaten
o Stereo-Lautsprecher

Gegenstande, die. mindestens 60:cm von lhrem ICM-Gerat
entfernt bleiben sollten, aberansonsten sicher zu
verwenden sind:

¢ _clichtbogen- und WiderstandsschweiBgerate

e  Polizeifunkantennenund Antennen<ir den Betrieb eines
(B-, Amateurfunk- oderanderen Funksenders

e lLaufende Motorenwund-Generatoren, inshesondere
in Fahrzeugen

HINWEIS: Vermeiden Sie es, sich tiberlaufende Motoren
und Lichtmaschinen einesfahrenden-Fahrzeugs zu beugen.
Wechselstromgeneratoren erzeugen-grof3e Magnetfelder,
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die Ihr ICM-Gerdt beeintrdchtigen kénnen. Der nétige
Abstand zum Lenken von oder Mitfahren in einem Fahrzeug
ist jedoch sicher.

Gegenstande, die nicht verwendet werden sollten:
o - Korperfett-Messwaage

e _oPresslufthammer

¢ .-“Magnetische Matratzen und-Stihle

Vermeiden Sie Umgebungen mit starken elektrischen oder
magnetischen Feldern wie z: B. die-folgenden:

e Starke Magnete; wie sie:in Autowerkstdtten und anderen
industriellen Umgebungen verwendet werden

e Stromaggregate fiir den industriellen Gebrauch

e GroBe Fernmeldetlirme

e Kraftwerke und Hochspannungsstromleitungen
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Wenn Sie Fragen zu EMI und Sicherheit im Zusammenhang mit
einem bestimmten Gerat, Werkzeug oder einer Tatigkeit haben,
rufen Sie bitte Boston Scientific unter 1.866.484.3268 an.

Diebstahlserkennung und Sicherheitssysteme

Elektronische Diebstahlsicherungssysteme (einschlieBlich der
Deaktivierungvon Transpondern) und Sicherheitsschleusen
oder Transponderlesegerdte mit Hochfrequenz-Identifikation
(RFID) (haufigin Geschaften-und Bibliotheken, an Kassen und in
Zugangskontrolisystemen.zu finden) sollten die Fahigkeit Ihres
ICM-Gerats, Ihre Herzfrequenz zu-erkennen und.zu Gberwachen,
nicht beeintrachtigen, wenn Sie diese Richtlinien beachten:
e Gehen Sie die Diebstahlmelde-und Sicherheitssysteme in
normalem Tempo durch:.
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Lehnen Sie sich nicht an derartigen Systemen an, und halten
Sie sich nicht unnétig in deren Nahe auf.

Lehnen Sie sichinicht gegen Systeme flir die Deaktivierung
von‘Warensicherungssystemetiketten (fest an der Kasse
montiert oder Handgerat).

Vermeiden Sie es, sich in'der Nahe von Ein- und Ausgangen
aufzuhalten; da-einige Diebstahlsicherungssysteme in
diesen Bereichen.in den Wanden oderim Boden versteckt
sein kénnen.

Es istunwahrscheinlich, dass die meisten
Haussicherheitssysteme die-ordnungsgemadBe Funktion
Ihres ICM-Gerats beeintrachtigen.

Es ist unwahrscheinlich, dassThriCM-GeratidenAlarm eines
elektronischen Diebstahlschutz-"oder Sicherheitssystems auslost.
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Flughafensicherheit

Ihr ICM-Gerdt enthalt Metallteile, die den Alarm der
Metalldetektoren.der.Flughafensicherheit ausiésen kénnen.
BeimHindurchgehen'durch die Metalldetektor-Schleuse wird Ihr
ICM-Gerdt nicht-beschadigt: Sagen Sie dem Sicherheitspersonal,
dass Sie‘einimplantiertes Gerdt haben und zeigen Sie Ihre
Implantatkarte:

Die Metalldetektor-Handgerate am Flughafen kénnen die
Fahigkeit Ihres 1CM-Gerdts, Ihre Herzfrequenz zu erkennen und
zu Gberwachen, voriibergehend beeintrachtigen, wenn das
Handgerat flr eine bestimmte Zeit(iber das Gerat gehalten wird.
Wenn méglich, bitten Sie darum, manuell abgetastet zu werden,
anstatt mit einem Handdetektor, Wenn ein Handdetektor
verwendet werden muss, teilen Sie dem Sicherheitspersonal
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mit, dass Sie ein implantiertes Gerat tragen. Sagen Sie dem
Sicherheitspersonal, dass es das Metalldetektor-Handgerat
nicht Gber Ihr ICM-Gerat halten und die Durchsuchung schnell
durchfiihren soll.

Wenn Sie Fragenzur Flughafensicherheit haben, wenden Sie
sich-an lhren medizinischenBetreuer oder an Boston Scientific
unter 1:866:484.3268.

Mobiltelefone

Halten Sie lhr-Mobiltelefon mindestens 15 cmvon Ihrem
ICM-Gerdt entfernt. [hr Mobiltelefon-kann eine potenzielle
EMI-Quelle sein und den Betrieb Ihres ICM-Gerats beeintrachtigen.
Diese Interaktion ist nurvoriibergehend. Wenn Sie das Telefon
von lhrem ICM-Gerat entfernen, wird-es wieder ordnungsgeman
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funktionieren. Um:das Risiko von Wechselwirkungen zu

verringern, sollten Sie die folgenden Vorsichtsma3nahmen

beachten:

e _-HaltenSie einen Abstand von mindestens 15 cm zwischen
dem Mobiltelefon-und Ihrem ICM-Gerdt ein. Wenn das
Telefon mit mehrals 2 Watt sendet, muss der Abstand
auf 30 cm erhoht'werden. Wenn das Telefon auf externe
Antennen.und-Leistungsverstarker angewiesen ist, erhhen
Sie‘den Abstand auf 60 cm.

e HaltenSie das Mobiltelefon.an Ihr Qhr auf der dem
ICM-Gerdt gegeniberliegenden Seite lhres Korpers.

e Tragen Sie ein Mobiltelefon nicht in der Brusttasche oder am
Grtel, wenn sich-das Telefon‘dadurch in €inem Umkreis von
15 cm von lhrem ICM-<Gerat befindet.
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Diese VorsichtsmaBnahmen gelten nur flir Mobiltelefone,
nicht flr schnurlose Telefone im Haushalt. Sie sollten jedoch
vermeiden, denHaorer lhres:schnurlosen Telefons direkt Gber
Ihrem ICM-Gerat zu platzieren.

HINWEIS: Das von Boston Scientific fiir die Verwendung mit
dem ICM-System zur Verfligung gestellte mobile Gerat ist bei
Einhaltung der Anweisungen-anwendungssicher.

Zahnarztliche und arztliche Eingriffe

Bevor Sie sich-einem medizinischen Eingriff unterziehen,
informieren Sie.den Arztoder Techniker, dass Sieein implantiertes
Gerat haben. Es kann sein,dass thrArzt oder Techniker vor der
Durchfiihrung des Eingriffs'mit dem Gesundheitsdienstleister
sprechen muss, der Ihr ICM-Geratiberwacht:
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Einige medizinische Verfahren kénnen VorsichtsmaBnahmen
erfordern; um Datenstérungen zu vermeiden oder
zu minimieren.

Einige medizinische Verfahren kénnen lhr ICM-Gerat
beschadigen oder seine Fahigkeit zur Erkennung und
Uberwachung lhrer Herzfrequenz beeintréchtigen.

Einige medizinische Verfahren kénnen-einen elektrischen
Reset verursachen.

Seien Sie'besondersvorsichtig bei den folgenden Verfahren:

Magnetresonanztomographie (MRT); Dies ist eine
diagnostische Untersuchung; bei der ein starkes
elektromagnetisches Feld verwendet wird. Die:ICM ist
bedingt MRT-tauglich. Dies bedeutet, dass es flr Patienten
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mit einem ICM unter bestimmten Bedingungen nachweislich
sicher ist;sich einer MRT-Untersuchung zu unterziehen,
wenn diese-Bedingungen erfillt sind. Es kann jedoch auch
andere Griinde geben, warum Sie nicht in der Lage sind,
eine MRT-Untersuchung durchflihren zu lassen. Sprechen
Sie'mit Threm-Arzt, bevor Sie sich einer MRT-Untersuchung
unterziehen, um<zu bestatigen, dass Sie die entsprechenden
Kriterien-erfiillen.

Das'mobile‘Gerat und-derMagnet enthalten Materialien,
die, wennssie in eine MRT-Umgebung gebracht werden,
eine Gefahr fiir Patienten' und MRT-Gerate darstellen
kénnen. Nehmen Sie das mobile Gerat:mit threr App
oder lhren Magneten nicht mit'in den MRT-Scannerraum
(normalerweise MRT-Sicherheitszone V. genannt).
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Diathermie:.Dabei wird ein elektrisches Feld verwendet, um
Gewebe im Koérper zu erwdrmen. Dies kénnte [hr ICM-Gerat
beschadigen oder Sie verletzen. Eine Diathermie sollte nicht
durchgeflihrt werden.

Elektrokauterisation: Dies'wird manchmal bei
chirurgischen Eingriffen'verwendet, um die Blutung der
GefdBezustoppen: Elektrokauterisation kann Ihr ICM-Gerat
beeintrachtigen, kann-aber bei Bedarf'dennoch durchgefiihrt
werden. Wenden Sie.sichynach dem Eingriff an [hren
medizinischen Betreuer;,um sich zuvergewissern, dass lhr
ICM-Gerdt ordnungsgemaf3 funktioniert.

Externe Defibrillation: Dieses Verfahren wird tblicherweise
bei medizinischen Notfallen'verwendet. Hierbei wird ein
elektrischer Schock:an Ihr Herz.abgegeben, um eine schnelle
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und unregelmdBige Herzfrequenz wieder in einen normalen
Rhythmus zu Gberfiihren. Eine externe Defibrillation kann Ihr
ICM-Gerat beeintrachtigen, kann aber bei Bedarf dennoch
durchgefiihrt werden. Wenn Sie eine externe Defibrillation
erhalten, sollten Sie sich so bald wie méglich nach dem
Notfallmitlhrem:Arztin Verbindung setzen, um zu
uberprifen,.ob Ihr ICM-Gerat ordnungsgeman funktioniert.

Lithotripsie: Dies ist-einmedizinisches Verfahren, das zur
Zertrimmerung von Steinen:in den Harnwegen

(z. B.Nierensteinen) eingesetzt wird. Die Lithotripsie

kann IhrICM-Gerat beschadigen, wenn bestimmte
VorsichtsmaBnahmen:nicht getroffen'werden. Sprechen Sie
mit Ihrem medizinischen Betreuer und dem-Arzt; der den
Eingriff durchflihrt, dartber, was Sie‘tunkonnen, um lhr
ICM-Gerdt zu schatzen.
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e Andere implantierte medizinische Gerate: Mit dem
ICM-System koimplantierte Gerate (einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf implantierbare Neurostimulationssysteme,
ventrikuldre'Herzunterstltzungssysteme oder implantierbare
Arzneimittelpumpen) kdnnenzu Wechselwirkungen fiihren,
die die Funktion.des:ICM; des koimplantierten Gerats oder
beider beeintrachtigen kénnen. Wenn Sie weitere Fragen
haben, wenden Sie sich‘anhren medizinischen Betreuer.

e Therapeutische Strahlenbehandlung bei Krebs:
Dieser Vlorgang kann IhrICM-Gerat beeintrachtigen und
erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen. Sollten Sie eine
Strahlenbehandlung benétigen, sprechenSie mit [hrem Arzt
und dem Arzt; derdie Behandlung durchfihrt.
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e Gerat zur transkutanen elektrischen Nervenstimulation
(TENS): Dies ist ein Gerat, das von Arzten oder
Chiropraktikern:zur Kontrolle chronischer Schmerzen
verschrieben wird..Ein TENS-Gerat kann [hr ICM-

Gerat beeintrachtigen und erfordert besondere
VorsichtsmaBBnahmen. Wenn Sie ein TENS-Gerat verwenden
miissen, sprechen Sie' mit Inrem medizinischen Betreuer.

Die:meisten' medizinischen und zahnmedizinischen Eingriffe
haben keinen-Einfluss-auf IhrICM-Gerat-Einige Beispiele sind:
e Zahnbohrerund Reinigungsgerate

e Diagnostische Rontgenaufnahmen

e Diagnostische Ultraschallverfahren

o EKG-Gerate

e (T-Scans

e Mammographien
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HINWEIS: Mammographien werden Ihr ICM-Gerat

nicht beeintrachtigen. lhr ICM-Gerdat kénnte jedoch
beschadigtwerden, wenn es im Mammographiegerat
zusammengedruckt wird. Achten Sie jedoch darauf,
dass der Arzt.oder Techniker-dartber informiert ist, dass
Sie ein'implantiertes Gerat tragen. Lassen Sie lhrem
Einschnitt ausreichend Zeit; um zu heilen, bevor Sie eine
Mammographie durchfihren.

Wenn Sie‘Fragen-zu.einem bestimmten:Gerat, Hilfsmittel,
medizinischen Verfahren oder Ausrlistungsgegenstand
haben, wenden'Sie sich bitte an lhren‘Arzt oder rufen Sie
Boston Scientificunter1.866.484:3268 an.
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Symbole auf Etiketten

Haufig verwendete.Symbole flr Medizinprodukte,
die aufdem Etiketterscheinen, sind unter

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary definiert.

Zusatzliche Symbole sind definiert unter ,Tabelle 3. Symbole auf
Etiketten” auf Seite 77

Tabelle 3.Symbole auf Etiketten

Symbol

Definition

[sN]

Seriennummer

9.

Bluetooth®
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http://www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary

Als Elektronikschrott zu entsorgen

Temperaturbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

Wiederverwertbare Verpackung

Autorisierter Reprasentantin der Europdischen
Gemeinschaft

Adresse des australischen Verantwortlichen

Medizinprodukt nach-EU-Gesetzgebung

75)3] [5®| )=

Bestellntimmer
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Hersteller

Herstellungsdatum

41|

myLUX Patienten-App Symbol

o

Identifizierung.der Person

Datum

Gesundheitszentrum-oder Arzt

MRT-unsicher

B> | @ |Bs|=

MRT-tauglich
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Formulare

Bitten Sie Ihren medizinischen Betreuer, die folgenden Angaben
zu machen:

lhre ICM-Systemdaten

ICM-Modellnummer:

ICM-Seriennummer:

Datum, an.dem:das-Gerat eingesetzt wurde:

Wann Siethren-Gesundheitsdienstleister anrufen

sollten

e Wenn Sie eine Schwellung, Rétung-oder-Drainage an.Ihrem Einschnitt
bemerken.

e Bevor Sie flr langere Zeit verreisen oder umziehen.,
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VORSICHT: Das ICM-System ist nicht zur Unterstiitzung bei gesundheitlichen Notfallen
gedacht. Wenn Sie sofortige medizinische Hilfe bendtigen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder suchen Sie den medizinischen Notdienst auf.
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lhre medizinischen Kontaktinformationen

Namen/Telefonnummernvon Gesundheitsdienstleistern:

Name/Adresse/TelefonnummerderKlinik oder des Krankenhauses:

Medikamente (Liste):

82



Kontaktieren Sie uns

PerPost:

Boston:Scientific Corporation

4100 Hamline Avenue Notth
St.Paul;Minnesota 55112-5798 USA

Per Telefon:
Weltweit: 1.651.582.4000
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Besuchen Sie uns im Internet

Die' Website von Boston Scientific, www.bostonscientific.com,
bietet'eine Vielzahl von.Informationen, die fir Menschen mit
Herzgeraten von'Interesse sind, darunter haufig gestellte
FragenzumLeben mitthrem ICM-Gerat, Gesundheitstipps,
Patientenberichte'und Links zu weiteren-Ressourcen.
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Glossar

App (Anwendung)
Software, die auf-einem mobilen:Gerat lduft. Siehe auch myLUX.

Arrhythmie

Ein‘abnormaler Herzschlag, der zu schnell, zulangsam oder
unregelmaBigist.

Elektromagnetische Storungen{(EMI)

Storungen; die:auftreten, wenn Ihr ICM-Gerat mit
einem elektromagnetischen Feld interagiert. Siehe
elektromagnetisches Feld.
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Elektromagnetisches Feld

Unsichtbare Kraftlinien, die durch elektrische Felder (erzeugt
durch Spannung)und magnetische Felder (erzeugt durch
Stromfluss) entstehen. Elektromagnetische Felder werden
schwacher;je groBer die Entfernung von der Quelle wird.

Gesundheitsdienstleister

Die Person, dieSie«in lhrer Klinik aufsuchen. Dies kann lhr Arzt,
eine Krankenschwester;‘ein Techniker oder eine andere Person
sein, diefurthren Arzt arbeitet.

Herzmonitor
Siehe ,Implantierbarer Herzmonitor (ICM)".

Herzrhythmus

Eine Reihe von Herzschldagen. Méglicherweise wird IhrArzt Ihren
Rhythmus als normal‘oder unregelmafig bezeichnen. Eine
normale Herzfrequenz liegt normalerweise.zwischen 60 und
100 Schlagen pro Minute:in Ruhe:
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ICM-Gerat
Siehe ,Implantierbarer Herzmonitor (ICM)".

Implantierbarer Herzmonitor (ICM)

Auch |CM-Gerdt oder.Herzmonitor genannt. Der ICM ist ein
kleines elektronisches Gerat, das.unter die Haut im Brustbereich
eingefuhrtwird und zur Uberwachung und Aufzeichnung lhrer
Herzrhythmen dient.

Implantierbares Herzmonitorsystem
Siehe LUX-Dx Implantierbares Herzmonitorsystem.

LUX-Dx Implantierbares Herzmonitorsystem

Ein Set von Produkten, die zusammen verwendet werden
kénnen, um lhren Herzrhythmus aufzuzeichnen und an hren Arzt
zu senden. Fir Patienten‘umfasst das System das ICM-Gerat, den
Magneten und eine App.
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Mobiles Gerat

Hardware, auf-der lhre App installiert ist. Das mobile Gerat
ermoglicht es:lhrer App, Daten zwischen lhrem ICM-Gerat und
Ihrer Klinik-zu.iibertragen; es kann jedoch keine Anrufe tatigen.

myLUX

Auch die App oderPatienten-App genannt. Eine Software-
Anwendung, mit der Sie'Daten von Ihrem ICM-Gerdt an Ihren
Gesundheitsdienstleister Ubertragen.

Patienten-App
Siehe myLUX.

Sichere Website fiir klinische-Anwender

Ein sicherer Computer, auf dem-Patienten- undKlinikdaten
gespeichert werden. Nurautorisiertes medizinisches Personal
kann Uber eine kennwortgeschiitzte:-Website auf lhre
medizinischen Daten zugreifen.
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Ubertragung
Der Prozess der Erfassung von Herzdaten von lhrem ICM-Gerat
und deren-Ubermittlung an Ihre Klinik zur Uberprifung.

WLAN

Eine'drahtlose Netzwerktechnologie, die es einem mobilen
Gerat ermdglicht, sich-ohne Kabelverbindung mit dem Internet
zu verbinden.
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