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Klinikeindruck/Stempel

Patientendaten/Aufkleber

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihnen wurde der Verschluss des linken Vorhofohrs mittels
Implantation eines Verschlusssystems (schirmdhnlicher
Pfropf) empfohlen. Dieser Aufklarungsbogen dient der Vor-
bereitung des Aufklarungsgesprachs. Bitte lesen Sie ihn vor
dem Gesprdch aufmerksam durch und fiillen Sie den Frage-
bogen gewissenhaft aus.

Warum soll behandelt werden?

Bei dauerhaftem oder zeitweisem Vorhofflimmern sind die
rhythmischen Kontraktionen der Herzvorhofe gestost; Da-
durch ist der Blutfluss in ihnen behindert, was zuf\Bildung
von Blutgerinnseln fiihren kann. Diese entstehén vornehm-
lich in Aussackungen der Herzhéhlen, insbesondere im so-
genannten Vorhofohr. Lost sich ein Gerinnsel imlinkenVor-
hofohr ab, kann es direkt in den Korperblutkreislauf gelan-
gen und gefdhrliche GefdByerschliisse (z.B.\Schlaganfall
durch embolischen Verschluss einen, Hirnarterie) verurs
chen. Um dem vorzubeugen; wird bei\fast allen Pati
mit dauerhaftem oeder immer wieder auftretende
flimmern eine Therapie mit blutverdiinnende i
ten (z.B. Marcumar®, ‘Dabigatran, |Rivarox & |
Edoxaban) empfohlen (Antikoagulatiw}erd'
hen bei manchen Patienten Begleit; l(r cun,
Blutungsrisiken eine Antikoagul aus

sen Patienten soll durch di ant ée
systems im Vorhofohr die\Bildu

Blutgerinnseln minimiert v§d§,

ines Verschluss-
Verschleppung von

Wie wird die Entscheidung zur Behandlung
getroffen und gibt es Alternativen?

Zundchst muss durch Voruntersuchungen (z.B. Herzkathe-
teruntersuchung) abgekldrt werden, ob dem Vorhofflim-
mern eine Ursache zugrunde liegt, die behandelt werden
kann.
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Implantation eines Verschlusssystems in
die Aussackung (Vorhofohr) des linken
Herzvorhofs

(Kathetergefiihrter Vorhofohrverschluss)

Im Anschluss muss gepriift werden, ob das Vorhofflimmern
nicht beseitigt werden kann, z.B. durch

* Elektrokardioversion und medikamentése Therapie
(Antiarrhythmika);

« alleinige medikamentdse Therapie (z.B. mit Antiar-
rhythmika);

* Katheterablation (Verodung des Ursprungsorts der
elektrischen,Ercegung), meist mit zusdtzlicher medika-
mentoser Therapie;

e “chirurgische Eingriffe zum Verschluss des Vorhofohrs,
diejjédoch nicht rotitinemaBig durchgefiihrt werden.
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Abb. 1: Katheterzugang
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* Insbesondere miissen das Schlaganfallrisiko bei Vorhof-
flimmern, das Risiko der Blutverdiinnung (Blutungsrisi-
ko) und das Risiko der geplanten Behandlung (Vorhof-
ohrverschluss) gegeneinander abgewogen werden.

Bei Thnen empfehlen wir den kathetergefiihrten Vorho-
fohrverschluss.

Wie wird der Eingriff durchgefiihrt?

Dem eigentlichen Eingriff gehen in jedem Fall Untersuchun-
gen mit transésophagealem Echo (Schluckecho) oder zu-
sdtzlichen bildgebenden Verfahren (z.B. Cardio-CT) voraus,
um die genaue Anatomie des Herzens und die Dimensionen
des linken Herzohrs festzustellen und abzukldren, ob be-
reits Thrombosen (Blutgerinnsel) vorhanden sind. Diese Un-
tersuchungen, iiber die Sie gesondert aufgeklart werden, er-
folgen in der Regel in den Tagen vor dem eigentlichen Ein-
griff.

Der Eingriff selbst erfolgt im Allgemeinen in ortlicher Betdu-
bung der Punktionsstelle, {iber die der Katheter eingefiihrt
wird. Zusétzlich werden meist Schmerz- und/oder Beruhi-
gungsmittel verabreicht, sog. Analgosedierung. Manchmal
wird eine Allgemeinandsthesie (Narkose) notwendig. Ist ei-
ne Narkose bei Ihnen vorgesehen, werden Sie iiber die Ein-
zelheiten und Risiken gesondert aufgeklart.

Nach Punktion einer Vene in der Leiste (meist rechtsseitig)
wird unter Ultraschall- (Schluckecho) und Réntgenkontrolle
ein Fiihrungskatheter zum rechten Herzvorhof gefiihrt
(s. Abb. 1). Gelegentlich wird auch ein Katheter zur Herz-
Kreislaufiiberwachung in eine Arterie eingebracht. Mit spe-
zieller Technik wird der Katheter dann durch die Vorhof-
scheidewand (Vorhofseptumpunktion) in den linken Herz-
vorhof und zum Eingang des linken Vorhofohrs geschoben
(s. Abb. 2). Kontrastmittelgaben iiber den Katheter kdnnen
zur Orientierung notwendig werden. Durch einen speziell
geformten Katheter wird schlieBlich der zusammengefalte-
te und an einer Sonde befestigte Pfropf (Verschlusssystem)
bis in das Vorhofohr vorgeschoben und dort entfaltet und
abgeldst (s. Abb. 3). Er besteht aus einem .metallischen
Drahtgeflecht mit textildhnlicher Abdeckung, das elastisch
verformbar ist.

Die Implantation des Schirms erfelgt meist\unter Schluck-
echo-Kontrolle wahrend des Eingriffs.

Nach dem Abschluss destBehandlung werden ‘die Kathe
entfernt und die Punktionsstelle wird mit einem Dru
band verschlossen.
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Abb. 2: Vorhofseptumpunktion

Im Allgemeinen wird am Folgetag der sichere Sitz des Ver-
schlusssystems mit einer transdsophagealen Echokardiogra-
phie (Schluckecho) kontrolliert.

Ist mit Komplikationen zu rechnen?

Trotz aller Sorgfalt kann es zu - u.U. auch lebensbedrohli-
chen - Komplikationen kommen, die weitere Behandlungs-
mafRnahmen/Operationen erfordern. Die Haufigkeitsanga-
ben sind eine allgemeine Einschitzung und sollen helfen,
die Risiken untereinander zu gewichten. Sie entsprechen
nicht den Definitionen fiir Nebenwirkungen in den Beipack-
zetteln von Medikamenten. Vorerkrankungen und individu-
elle Besonderheiten kénnen die Haufigkeiten von Kompli-
kationen wesentlich beeinflussen. Zu nennen sind folgende
Risiken:

* GefdRverletzungen und Blutungen beim Einfiihren und
Vorschieben der Katheter, die jedoch meist geringfiigig
sind und nur sehr selten einer weiteren Behandlung be-
diirfen (z.B. chirurgischer Eingriff). In dufBerst seltenen
Fdllen kann auch eine Blutiibertragung notwendig wer-
den. Bei einer Fremdblutiibertragung ist das Infektions-
risiko (z.B. Hepatitis, AIDS) duferst gering. Eine Nach-
untersuchung zum Ausschluss iibertragener Infektionen
kann w.U. empfehlenswert sein. Ob dies der Fall ist, be-
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, ebenso wie die Mog-
lichkeit einer Eigenblutiibertragung.

* Verletzungen des Herzens. Besonders die Vorhofpunk-
tion und das Positionieren und Ablegen des Verschluss-
sysstems im linken"Vorhofohr kénnen in bestimmten
Fdllen zur Perfefation der Herzwand und Blutung in den
Herzbeutel(PRerikard) fiihren. Als Behandlung kann eine
Perikardpunktion notwendigmwerden, eine sofortige
Herzoperationhist nur 'sehr selten erforderlich. Gele-
gentlich kanfl es zu klemeren Wutelergussen kom-
men, die sich von selbst zu en

+ Sehr selten Verletz &1 uss eines Herz-

kranzgefalSes mﬁefah Herzinfarkts. Extrem

selten kann & eration notwendig wer-
den. & 6@
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ythmusstorungen (als Herzrasen
it Unwohlsein, Schwindel, selten mit Be-
it verbunden) oder kurzzeitiger Herzstill-
ynnen vorkommen, sind aber in der Regel gut

schbar. Bei gefdhrlichen schnellen Herzrhyth-
usstorungen (z.B. Kammertachykardie oder Kammer-

w QL\%' flimmern) ist zur Behandlung ein Elektroschock not-
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Abb. 3: Abgesetztes Verschlusssystem
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wendig. Bei einem Elektroschock wird nach dem Aufle-
gen zweier Elektroden auf die Brustwand ein kurzer
Stromstof8 durch das Herz geschickt, der wieder eine
geregelte Herzarbeit auslost. AuBer einer Hautreizung
an den Auflagestellen der Elektroden treten normaler-
weise keine negativen Begleiterscheinungen auf.

e Sehr selten begleitende Schddigung der elektrischen
Leitungsbahnen, die im Herzmuskel in der Ndhe des Be-
handlungsorts verlaufen. Dadurch kann es zu einer St6-
rung der Herzschlagfolge kommen und ein dauerhafter
Herzschrittmacher notwendig werden.

* Selten Bildung von Blutgerinnseln (Thrombosen) in
den katheterisierten BlutgefiSen und Herzhéhlen sowie
deren Verschleppung mit Verschluss (Embolie) von
BlutgefidRen (Folge z.B. GefiBverschluss, Lungenembo-
lie, Herzinfarkt, Schlaganfall mit Lihmungen oder
Sehverlust). Bestimmte Vor- oder Begleiterkrankungen
und z.B. auch lingere Bettldgerigkeit kénnen das Embo-
lierisiko erhéhen.

* Der Eingriff wird unter Blutverdiinnung durchgefiihrt,
das Blutungs- und Nachblutungsrisiko ist dadurch er-
hoht. Blutungen, auch aufBerhalb des Herzens und der
mit Kathetern passierten GefdSe kénnen vorkommen
(z.B. im Gehirn). Die Gabe des Gerinnungshemmers He-
parin kann selten auch eine lebensbedrohliche Gerin-
nungsstérung verursachen (HIT II).

* Selten Infektionen an der Punktionsstelle oder Wund-
heilungsstérungen, die eine Antibiotikagabe oder sel-
ten auch eine operative Behandlung erfordern. Sehr sel-
ten kommt es zu einer allgemeinen Blutvergiftung (Sep-
sis) oder Herzinnenwandentziindung (Endokarditis),
die manchmal intensivmedizinisch behandelt werden
muss.

* Nachblutungen oder ein Bluterguss an der Katheter#
einfithrungsstelle (Punktionsstelle), die meist nicht’be-
handlungsbediirftig sind; nur sehr selten kanmein chi-
rurgischer Eingriff notwendig werden.

* Verletzung von Nerven an der Punktionsstelle. mit
Missempfindungen, die meist keiner, Behandlung be-
diirfen.

e Technische Probleme mit den Kathetern wiez.B. Schlel-
fen- und Knotenbildungen sind sehr selten. In Ein
fiallen wurden Abrisse oder Abschneidungéen daﬁﬁ@
terspitze beobachtet. Die verbliebenen
meist mit Spezialkathetern gebosgen w,

das nicht mdglieh ist, wird zt 1@ fe

Operation erforderlich.

o AuBerst selten kann es z rhégg&ﬁlwellungen
z.B. durch Lymphsta d§ ale, {iber die
der Katheter eingefiihrt’w mmen. Falls bleiben-

de Lymphstauungen ayﬁ@ W1rd eine weitergehen-
de Behandlung erforder

*  Sehr selten kommt es infolge des Druckverbands zu ei-
ner Venenthrombose.

« Allergie/Unvertraglichkeit (z.B. auf Latex, Medikamen-
te, Kontrastmittel) kann zu einem akuten Kreislauf-
schock fiithren, der intensivmedizinische MafRnahmen
erfordert. Sehr selten sind schwerwiegende, u.U. blei-
bende Schdden (z.B. Organversagen, Hirnschddigung,
Lihmungen). Andere kontrastmittelbedingte Komplika-
tionen, z.B. Schilddriiseniiberfunktion oder Ver-
schlechterung der Nierenfunktion, sind wegen gerin-
ger Kontrastmittelmenge ebenfalls sehr selten.

*  Haut-/Gewebe-/Nervenschdden, besonders an der
Punktionsstelle, durch eingriffsbegleitende MafRnah-
men (z.B. Einspritzungen, Desinfektionen, elektrischer
Strom) sowie durch die Lagerung sind selten. Mégliche,
u.U. dauerhafte Folgen: Schmerzen, Entziindung, Ab-
sterben von Gewebe, Narben sowie Empfindungs-,
Funktionsstérungen, Ldhmungen (z.B. an den Gliedma-
Ben).

Uber eventuelle spezielle Risiken in Threm Fall klirt Sie
der Arzt im Gespradch ndher auf.

Spezielle Risiken des Verschlusssystems

«  Extrem selten Infektionen, die eine medikamentose Be-
handlung (Antibiotika) und im Extremfall eine herzchi-
rurgische Entfernung des Verschlusssystems notwendig
machen.

* Selten, trotz erfolgreicher Implantation, unzureichen-
der Verschluss des Vorhofohrs mit Austritt von Blutge-
rinnseln und embolischen GefdRverschliissen (Folge z.B.
Schlaganfall); eine ldngerfristige medikamentése Blut-
verdiinnung (Antikoagulation) kann dann notwendig
sein.

» Sehr selten eine nicht behebbare Fehlplatzierung oder
eine Embolisierung (Verschleppung des Verschlusssys-
tems mit dem Blutstrom) innerhalb des Herzens oder
im Koérperkreislauf mit u.U. schwerwiegenden Folgen,
z.B. Schlaganfall, Herzinfarkt, Kreislaufstillstand. Ein
notfallmdRiger chirurgischer Eingriff kann erforderlich
sein. Seltengst-auch eine Bildung von Thromben am im-
plantiesten Vorhofohrschirm méglich; dann muss trotz
desdVerschlusssystems eine Antikoagulation erfolgen.

*« Eine allergische Reaktion auf die im Verschlusssystem
enthaltenen Materialien . Nickel) ist grundsatzlich
maoglich, aber nach b1 n Erfahrungen extrem sel-
ten.

Da es sich bei d
linken Vorho

(Qggs Verschlusssystems im
h relativ neues Verfahren han-
delt] 11e elchenden Langzeitergebnisse zu
sehr sg n R1 zw. eventuell erst nach vielen Jahren

nde olgen vor.

w1rd unter Rontgenkontrolle durchgefiihrt. Bei
ontgenanlagen ist die Strahlungsdosis redu-

mo
g % sodass auch lange Behandlungszeiten vertretbar sind.

tzdem konnen Schdden (z.B. lokale Hautverdnderungen)
vorkommen. Sie sind aber bisher nur dufRerst selten aufge-
treten und nur nach sehr hoher Strahlungsdosis. Uber Spit-
folgen liegen keine sicheren Kenntnisse vor.

Im Falle einer Schwangerschaft besteht das Risiko einer
Schadigung des ungeborenen Kindes durch die Réntgen-
strahlen. Teilen Sie deshalb bitte dem Arzt unbedingt mit,
falls Sie schwanger sind oder auch nur den Verdacht he-
gen!

Erfolgsaussichten

Die Erfolgsaussichten sind im Allgemeinen sehr giinstig. Bei
den meisten Patienten verlduft die Implantation des Ver-
schlusssystems erfolgreich. Oft ist dann sofort oder nach ei-
nigen Monaten keine Antikoagulation mehr notwendig, im-
mer aber eine Medikation mit Aspirin® und Clopidogrel fiir
ca. 6 bis 12 Monate. Ein anhaltender Erfolg ist bis iiber
2 Jahre nach dem Eingriff nachgewiesen worden. Lingere
Verlaufsbeobachtungen sind bisher noch selten, da die Me-
thode noch relativ jung ist.
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Bei unzureichendem Verschluss des linken Vorhofohrs kann
eine Antikoagulation weiterhin notwendig werden. Das
Vorgehen muss immer individuell entschieden werden.

Das Verschlusssystem soll dauerhaft im Herzen verbleiben.
Die Entfernung mittels Katheter eines einmal abgesetzten
Verschlusssystems ist in aller Regel nicht méglich. Dies er-
fordert u.U. einen operativen Eingriff.

Eine Wiederholung des Eingriffs ist nur moglich, wenn das
Veschlusssystem aufgrund technischer Probleme nicht plat-
ziert werden konnte und ein erneuter Versuch aussichts-
reich erscheint.

Verhaltenshinweise

Vor der Behandlung

Legen Sie bitte vorhandene medizinische Ausweise/Pdsse
(z.B. Marcumer-, Allergie-, Schrittmacher-, Diabetikeraus-
weis, Rontgenpass) vor.

Das Rauchen spitestens am Vortag einstellen.

Am Tag des Eingriffs morgens niichtern bleiben bzw.
6 Stunden vor der Behandlung nichts mehr essen und trin-
ken.

Medikamente sollten nur in Absprache mit dem Arzt einge-
nommen oder abgesetzt werden. Falls vom Arzt nicht an-
ders angeordnet, sollten regelmdRig benodtigte Medikamen-
te weitergenommen werden. Blutverdiinnende Medika-
mente wie z.B. Marcumar®, Aspirin®, Plavix® miissen recht-
zeitig vor dem Eingriff unter drztlicher Kontrolle abgesetzt
werden. Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach genauen Anwei-
sungen.

Informieren Sie Thren Arzt bitte genau, falls eine Blutungs-
neigung besteht oder gerinnungshemmende Medikamen-
te eingenommen werden.

Nach der Behandlung

Halten Sie sich nach dem Eingriff bitte genau an die Anwei-
sungen Ihres Arztes bzw. des Pflegepersonals bzgl. Bettruhe;
Ruhigstellen der punktierten Gliedmal3e.

Benachrichtigen Sie sofort den Arzt oder das Pflegeperso-
nal, falls Blutungen oder Schmerzén an der Punktionsstelle
auftreten (Uben Sie in diesem Fall mit.der Hand Druck auf
den Verband aus!) oder falls sich'der Gesundheltszusta

(auch noch in einigen Wochen) verschlechtert (z.B. Sy
me von Herzrhythmusstérungen, Unwohlsein, S &1\3&

Blutungen, Schmerzen, Fieber, Schuttel
dungsstorungen/Taubheitsgefiihl oder B
punktierten GliedmaRen).

Lassen Sie die empfohlenen Nach@}&
suchungen (z.B. Schluckecho zu er
Sitzes des Verschlusssystems, El

dingt durchfiihren!

ollunter-
des sicheren
zelt EKG) unbe-

Achten Sie auf eine vorschriftsmdRige Einnahme der ver-
ordneten Medikamente und verdndern Sie die Einnahme
nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt!

Wenige Tage nach dem erfolgreichen Eingriff und nach der
Abheilung der Punktionsstellen kénnen im Allgemeinen die
beruflichen Tatigkeiten wieder aufgenommen werden. In-
tensive korperliche Anstrengungen sollten in den ersten
Wochen jedoch vermieden werden.

Auch nach der Implantation des Verschlusssystems kann
bei Thnen eine Kernspintomografie (MRT) durchgefiihrt
werden.

Wichtige Fragen
Damit Ihr Arzt Gefahrenquellen rechtzeitig erkennen kann,
bitten wir Sie, folgende Fragen zu beantworten:

Alter: Jahre « GroRe:
Geschlecht:

cm * Gewicht: kg

n =neinfj = ja
1. Werden regelmafSig oder derzeit Medikamente [ n [ ]
eingenommen (z.B. gerinnungshemmende Mit-
tel [z.B. Marcumar®, Aspirin®, Plavix®, Xarelto®,
Pradaxa®, Eliquis®, Lixiana®, Heparin], Schmerz-
mittel, Herz-/Kreislauf-Medikamente, Hormon-
praparate, Schlaf- oder Beruhigungsmittel, Anti-
diabetika [v.a. metforminhaltige])?

Wenn ja, welche?

2. Besteht eine Allergie wie Heuschnupfen oder al- [COn [
lergisches Asthma oder eine Unvertraglichkeit
bestimmter Substanzen (z.B. Medikamente, La-
tex, Desinfektionsmittel, Betdubungsmittel,
Roéntgenkontrastmittel, Jod, Pflaster, Pollen)?

Wenn ja, welche?

3. Besteht bei Ihnen oder in Threr Blutsverwandt- [COIn ]
schaft eine erhohte Blutungsneigung wie z.B.
hdufig Nasen-/Zahnfleischbluten, blaue Flecken,
Nachbluten nach Operationen?

4, Kam es schong@inmalzu einem GefdRver- COn O]
schluss durch “Blutgerinnsel (Thrombose/
Embolie)?

5. Besteht/Bestand, eine  Infektionskrankheit COn O]
(z.B. Hepatitis, Tuberkulose, Hl&i\ﬁs

Wenn ja, welche? _W
6. Besteht/Bestand Slauf Erkran- O n Oj
kung (z.B. Her ppenfehler An-

gina pect chlaganfall Rhyth-
mussto Ogen H s<elentzundung, hoher
Blut

estand eine Erkrankung der Leber, (On ]
blase/ wege (z.B. Entziindung, Fettleber,
irrhose, Gallensteine)?

Wenn ja, welche?

8. Besteht/Bestand eine Erkrankung oder Fehl- [On [Ij
bildung der Nieren bzw. Harnorgane (z.B.
Nierenfunktionsstérung, Nierenentziindung,
Nierensteine, Blasenentleerungsstérung)?

Wenn ja, welche?

9. Besteht eine Stoffwechselerkrankung (z.B. Zu- OO n ]
ckerkrankheit, Gicht)?

Wenn ja, welche?

10. Besteht/Bestand eine Schilddriisenerkrankung [In [
(z.B. Uberfunktion, Unterfunktion, Kropf)?

Wenn ja, welche?

Zusatzfrage bei Frauen

1. Kénnten Sie schwanger sein? On Oj
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Arztanmerkungen zum Aufklarungsgespradch

(z.B. individuelle Risiken und mégliche Komplikationen, Nebenein-
griffe, FolgemaRnahmen, mogliche Nachteile im Falle einer Ableh-
nung/Verschiebung der Behandlung, Griinde fiir die Ablehnung, Be-
treuungsfall, Bevollmdchtigter, Gesprdachsdauer)

2
Q Patientin/Patient

~
Nur im Fall einer Ablehnung

Ich willige in die vorgeschlagene Behandlung nicht
ein. Ich habe den Aufklarungsbogen gelesen, verstan-
den und wurde nachdriicklich {iber die sich daraus er-
gebenden mdoglichen Nachteile (z.B. Verschlechterung
der Herzrhythmusstérung, Schlaganfallgefahr) aufge-
klart.

Ort, Datum, Uhrzeit

Patientin/Patient

gef. Zeuge

\_ Arztin/Arzt )

Einwilligung

Uber die geplante Behandlung, Art und Bedeutung des
Eingriffs, spezielle Risiken und mégliche Komplikati-
onen, Neben- und Folgemalnahmen und ihre Risiken
sowie deren Behandlung, Behandlungserfolg und Be-
handlungsalternativen wurde ich in einem Aufkla-
rungsgesprach mit

der Arztin/dem Arzt

ausfiihrlichginformiert. Dabei konnte ich alle mir
wichtig €rscheinenden Fragen stellen. Ich habe keine
weitéren Fragenm, fiihle mich geniigend informiert
und willige hiermit nachyausreichender Bedenkzeit
in die geplante Behandlung ein. Mit wahrend der Be-
handitng notwendig w tdehden Neben- und Folge-
mafdnahmen sowie nvor?[sehbaren medizi-
nisch notwendl eit n oder Anderungen

bin ich ebenf; er. Qﬁﬁ
Verhalt *&l Empfehlungen zur Nachsor-

r% rzl relngrlffen habe ich erhalten.
62‘ ‘4?5\
dgg;um. Uhrzeit

\_ Arztin/Arzt Y,
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