Klinik / Praxis: Krankenhaus Reinbek / St. Adolfstift

Einpflanzen eines
Stimulators

zur Cardialen Contraktilitats-
Modulation (CCM)

\ Bitte vor dem Aufklarungsgesprach lesen und den Fragebogen ausfillen!
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Medikamente und/oder ein Herzschrittmacher / Defibrillator reichen zur Behandlung
Ihrer Herzschwéche nicht aus oder sind dazu alleine nicht geeignet. Herzen, die nicht
mehr ausreichend stark pumpen kénnen, neigen zur VergréRerung und zur Ausdin-
nung des Herzmuskels. Dadurch kommt es zu Symptomen wie Luftnot, Wasserein-
lagerungen, schnelle Ermidung und anderen Beschwerden.

Wir raten zum Anlegen eines Stimulators zur direkten Steigerung der Herzkraft
durch ein batteriebetriebenes Gerat (Stimulationsaggregat, ahnlich einem Herz-
schrittmacher), das fir eine verbesserte Kontraktion sorgt (sogenannte Cardiale
Contraktionsmodulation - CCM). Durch Abgabe von Stromimpulsen in der sogenann-
ten Refraktdrphase des Herzens wird ohne Ausldsung einer eigentlichen Kontraktion
Uber einen Verbesserung des Energiestoffwechsels der Herzmuskelzellen die Herz-
leistung (insbesonders die Druckanstiegsgeschwindigkeit) verbessert.

Messung der Wirksamkeit der CCM-Stimulation durch Herzkatheter

Da nicht alle Patienten auf die Behandlung gut ansprechen, raten wir zu einer Kont-
rolle der Kontraktionskraftsteigerung wahrend der Operation durch einen Herzkathe-
ter, der Uber eine Schlagader (Leistenschlagader, Armschlagader) in der linken
Hauptkammer platziert wird. In Lokalanasthesie wird zunachst die Schlagader punk-
tiert und dann ein dunner Kunstoffschlauch unter Durchleuchtungskontrolle vorge-
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schoben. Dieser Vorgang éhnelt einer normalen Herzkatheteruntersuchung, welche
Sie vielleicht kennen. Rontgenkontrastmittel kommen NICHT zum Einsatz, so dass
es auch NICHT zu einer Kontrastmittelallergie, oder zu einer Nierenschadigung
kommen kann. Ist die linke Hauptkammer erreicht, wird der Katheter an ein Gerat zur
Messung der Herzkraft (Druckanstiegsgeschwindigkeit) angeschlossen. Diese Mes-
sung wird wahrend der weiteren Operation kontinuierlich durchgefihrt.

Einpflanzen des Stimulationssystems und Legen der Elektroden

In Lokalanasthesie wird eine Hauttasche unterhalb des Schlisselbeins gebildet, in
die das Stimulations-Geréat spater eingepflanzt wird.

Dann werden zwei diinne Elektroden unter Rontgenkontrolle tber eine Schlissel-
beinvene, wie ein Herzkatheter, in das Herz vorgeschoben und an der Herzscheide-
wand im Herzmuskel und eine dritte Elektrode im rechten Herzvorhof verankert.
Nachdem die Elektroden gelegt sind werden Messungen durchgefihrt, um die Funk-
tionsfahigkeit des Systems zu prifen. Ist alles in Ordnung wird die CCM-Stimulation
probehalber gestartet und der Erfolg auf die Pumpkraft mittels des liegenden Druck-
messystems Uberprift. Nur wenn die Pumpkraft um mindestens 5% gesteigert wird
erfolgt die definitive Einpflanzung des Aggregats.

Die genaue Platzierung der Elektroden erfolgt unter Rontgenkontrolle.

Bitte erteilen Sie Ihre Einwilligung auch in notwendige oder sinnvolle Erweiterungen
oder Anderungen des vorgesehenen Verfahrens schon jetzt, damit diese im selben
Betaubungsverfahren durchgefuhrt werden kénnen und ein erneuter Eingriff vermie-
den wird.

Vor lhrer Entlassung aus der Klinik (am nachsten Tag, oder in den darauffolgenden
Tagen) wird das Geratesystem noch einmal Uberprift und Ihren Bedirfnissen ent-
sprechend programmiert.

Wechseln des CCM-Systems

Die Batterie des CCM-System wird von auf3en aufgeladen. Dieser Aufladevorgang ist
ca. alle 1-2 Wochen erforderlich. Deshalb ist ein Wechsel des Aggregats in der Regel
nicht erforderlich.

Welche Komplikationen kdnnen auftreten?

Verletzung von GefalRen durch den Herzkatheter. Dabei kann es zu Einblutungen
in die Gefallwand kommen, die im Extremfall (Dissekat) eine Operation erforderlich
machen.

Verletzung von Nerven an der Punktionsstelle mit MiBempfindungen, die meist
keiner Behandlung beddrfen.

Blutungen; da der Eingriff unter Blutverdinnungsmaflnahmen erfolgt, ist das Blu-
tungsrisiko, inshesonders an der Punktionsstelle, aber auch in anderen Koérperberei-
chen erhéht. Im Extremfall machen Blutungen eine Operation und/oder eine Blut-
Ubertragung erforderlich. Durch das Fremdblut kann es aul3erst selten zu Infektionen
z.B. mit Hepatitisviren (Folge: Leberentziindung) oder extrem selten mit HIV (Spat-
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folge AIDS) kommen. Auch die Ubertragung von Erregern z.B. von BSE/VCJIK (Fol-
ge: fortschreitende Schadigung des Gehirns mit Todesfolge) ist derzeit nicht mit
zweifelsfreier Sicherheit auszuschlief3en.

Bildung von Blutgerinnseln (Thrombosen) im Gefal3 oder an der Einfuhrstelle des
Katheters ist mdglich. Durch das Ablésen und Verschleppen eines Blutgerinnsels
kann es zu einer Embolie kommen. Die mdglichen Folgen kdnnen Schlaganfall mit
Lahmung oder Sehverlust sein, sowie Lungenembolie oder Durchblutungsstérungen
in den Gliedmalfien.

Bluterguss (haufig) an der Einstichstelle des Katheters. In seltenen Féllen - in-
sbesonders, wenn der der Bluterguss der Arterie direkt aufsitzt (Pseudoaneurysma)
— kann eine langer andauernde Kompressionsbehandlung oder eine chirurgische
Ausraumung des Ergusses und/oder eine Ubernahung der Arterie notwendig wer-
den. Letzteres vor allem dann, wenn eine Verbindung zwischen Vene und Arterie
(Fistel) entstanden ist.

Ein Bluterguss an der Einfuhrungsstelle sowie Verletzungen (Aufschlitzen oder
Durchbohren der Gefal3- oder Herzwand) und Nervenreizungen durch die Sonden
ist selten. Grol3ere Bluterglisse missen u. U. operativ ausgerdumt werden. Verlet-
zungen von Organen oder Blutgefal3en kbnnen einen erneuten Eingriff erfordern.
Durchblutungsstdérungen der Gliedmalien treten vor allem dann auf, wenn beim
Vorgehen vom Handgelenk oder der Ellenbeuge aus die Arterie gendht werden muf3,
sehr selten auch bei Embolien der Beinarterie. Ggfs. Muld durch einen chirurgischen
Eingriff eine normale Blutversorgung wiederhergestellt werden. Im extremen Aus-
nahmefall kann eine nicht versorgte schwerste Durchblutungsstérung zum Verlust
der Extremitat fuhren.

Herzrhythmusstorungen kdnnen beim Vorschieben des Katheters, oder auch bei
der Elektrodenplatzierung auftreten, diese werden aber sofort behandelt, zB durch
einen externen Elektroschock.

Trotz aller Sorgfalt kommt es insbesondere bei der Venenpunktion in seltenen Fallen
zu einer Verletzung des Brustfells mit Luftansammlung im Rippenfellspalt (Pneumo-
thorax), die ein Absaugen der Luft erfordern kann. Dauerhafte Schadigungen der
Lungenfunktion sind sehr selten.

Infektionen an der Einfihrungsstelle des Katheters oder an der Einpflanzungsstelle
des Aggregats mit Eiterbildung (Abszess) sind ebenso selten, wie der Ubertritt von
keimen in die Blutbahn (Sepsis). Sie kdnnen eine Antibiotikatherapie notwendig ma-
chen. Ein prophylaktisches Antibiotikum wird routineméafig wahrend der Operation
gegeben. Bitte teilen Sie uns mit, falls Sie an einer Medikamentallergie leiden. Auch
eine Keimverschleppung uber die Elektroden ins Herz (Endokarditis) ist in seltenen
Fallen moglich. Selten ist dann ein herzchirurgischer Eingriff, ggfs mit Herzklappen-
ersatz notwendig. Extrem selten muss der Schrittmacher nach entsprechender Be-
handlung an anderer Stelle eingesetzt werden.

In seltenen Fallen kommt es zu einem Erguss im Rippenfellspalt und/oder im
Herzbeutel sowie zu Fieber (Dressler-Syndrom); eine Behandlung mit Medikamen-
ten und evtl. das Absaugen des Ergusses wird dann erforderlich.

Manchmal verlagert sich eine Sonde oder der Schrittmacher und funktioniert nicht
mehr. Selten bricht eine Sonde zwischen Elektrode und Schrittmacher, so dass
fehlerhafte Impulse abgegeben werden kénnen. In beiden Fallen wird eine operative
Korrektur erforderlich.

Da uber die Elektroden an der Herzscheidewand hohe Stromimpulse (7,5 Volt) ab-
gegeben werden, kann der Zwerchfellnerv durch die Stromimpulse mitgereizt werden
und ein Zucken des Zwerchfells auslésen, vor allem bei bestimmten Lagewechseln
und Kdrperbewegungen. Die Mitreizung des Zwerchfellnervs kann oft durch Umprog-
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rammierung des Stimulators beseitigt werden. In Einzelfallen ist eine operative La-
gekorrektur der Elektrode notwendig.

Der CCM-Stimulator kann mit einem bereits implantierten System (Herzschritt-
macher — Defibrillator) interferieren. So ist es denkbar, dass falsche Signale eine
Auslosung des Defibrillators verursachen kénnen. Theoretisch kdnnen die Impulse
auch eine Hemmung der Herzschrittmacherfunktion auslésen. Es wird jedoch sorg-
faltig darauf geachtet, dass solche Interaktionen vermieden werden.

Bilden sich nach dem Legen des Katheters Blutgerinnsel (Thromben) oder werden
insbesondere kleinere Venen durch die Elektroden verlegt, so kann dies zu — oft nur
voribergehenden — Durchblutungsstérungen des Armes mit Schwellungen und
Schmerzen fuhren (Thrombose). Lésen sich durch das Legen/Entfernen der Elekt-
roden Gerinnsel von der Gefallwand ab und verschlie3en sie ein Blutgefald in der
Lunge, so kann es zu einer lebensgefahrdenden Lungenembolie kommen; eine Be-
handlung auf der Intensivstation und die medikamenttse Auflésung oder die operati-
ve Entfernung des Gerinnsels werden dann erforderlich.

Als vorbeugende MalRRnahme kommt u.a. die Gabe gerinnungshemmender Mittel
(z.B. die Injektion von Heparin) in Betracht, die allerdings die Blutungsneigung
erhdht und in seltenen Féllen zu einer schwerwiegenden Stérung der Blutgerin-
nung fuhren kann.

Selten leichte allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit) auf eingespritzte
Medikamente (Z.B. Betdubungsmittel, Antibiotika) kdnnen sich als Brechreiz, Juck-
reiz oder Hautausschlag auf3ern. Sie klingen meist von selbst wieder ab und bedir-
fen in der Regel keiner Behandlung.

Selten schwere allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit) auf eingespritzte
Medikamente (Z.B. Betaubungsmittel, Antibiotika) kdnnen zu beeintrachtigter Atem-
funktion, bis hin zum Atemstillstand oder sehr selten zu Herz-Kreislaufstérungen fih-
ren. Sie erfordern eine intensivmedizinische Behandlung. Infolge mangelnder Organ-
durchblutung kann es zu bleibenden Schaden (z.B. Nierenversagen, Hirnschadigung,
Krampfanfallen) kommen.

Sehr selten kommen Komplikationen, wie z.B. Haut- oder Weichteilschaden
(Spritzenabszess, Absterben von Gewebe, Nerven- oder Venenreizungen) infolge
von Einspritzungen und / oder Verletzungen durch Lagerung vor, wahrend oder
nach dem Eingriff. Sie verschwinden meist nach einiger Zeit von selbst bzw. sind gut
behandelbar. Sie kbnnen jedoch in ungtinstigen Fallen langandauernde oder sogar
dauerhafte Beschwerden (Narben, schmerzhafte MiRempfindungen, Taubheitsge-
fuhl) zur Folge haben.

Es kann auch einmal, bei stark gewundener Becken- oder Bauchschlagader, der Ka-
theter so verdrillt werden, dass eine Schlaufe entsteht, die sich nur operativ entfer-
nen lasst.

Nachblutungen sind selten. Sollten Sie eine Nachblutung oder ein Anschwellen der
Leiste, oder im Bereich der Schrittmachertasche bemerken, rufen Sie umgehend den
Stationsarzt oder das Stationspersonal.

Der Eingriff wird unter Rontgenkontrolle durchgefiihrt. Bei modernen Rontgen-
anlagen ist die Strahlendosis reduziert, so dass auch lange Untersuchungszeiten und
wiederholte Untersuchungen vertretbar sind. Trotzdem konnen Schaden (lokale
Hautveranderungen) auftreten. Sie sind aber &ul3erst selten und nur nach sehr hoher
Strahlendosis zu erwarten. Uber Spatfolgen liegen keine sicheren Erkenntnisse vor.
Im Falle einer Schwangerschaft besteht das Risiko einer Schadigung des un-
geborenen Kindes. Bitte teilen Sie deshalb dem Arzt unbedingt mit, falls Sie
schwanger sind oder auch nur den Verdacht hegen.

Bitte fragen Sie, wenn Sie weitere Informationen wiinschen.
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Wie sind die Erfolgsaussichten?

Die Einsetzung des CCM-Systems hat in Studien eine Verbesserung der Belastbar-
keit im Vergleich zu einer unbehandelten Kontrollgruppe ergeben. Ein sicherer
Nachweis auf ein verlangertes Uberleben ist zu hoffen, wissenschaftlich aber noch
nicht bewiesen.

Worauf ist zu achten ?

Vor dem Eingriff

Bitte fragen Sie die Arztin/den Arzt, welche Medikamente Sie einnehmen durfen
bzw. sollen, und informieren Sie uns unverziglich, wenn Sie Diabetiker sind.

Kontaktlinsen, herausnehmbaren Zahnersatz, Ringe, Schmuck sowie kinstliche
Haarteile bitte ablegen und sicher aufbewahren. Make-up und Nagellack entfernen!

Nach dem Einqriff

- In den ersten Tagen sollten Sie den Arm auf der operierten Seite schonen und
nicht dber 90 Grad abspreizen oder anheben, um eine Verlagerung der Elektro-
den zu vermeiden.

- Bitte korperliche Anstrengungen in den ersten Wochen nach dem Eingriff vermei-
den.

- Gewohnte Alltagsaktivitdten konnen Sie mdglichst bald wieder aufnehmen. Nach
etwa vier Wochen ist kaum noch mit Stérungen durch eine Elektrodenverlagerung
zu rechnen. Vermeiden Sie jedoch gefahrentrachtige Tatigkeiten (z.B. Autofahren
ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt, Schwimmen in offenen Gewassern.

- Tragen Sie Ihren System-Ausweis stets mit sich, damit sich behandelnde Arzte im
Notfall rasch informieren kdnnen.

- Nehmen Sie die Termine fur die Kontrollen regelmaRig wahr, die in Abstanden
von drei bis sechs Monaten erfolgen. Sie werden nach Beschwerden gefragt und
korperlich untersucht. Programmierung und Funktionsweise des Gerates werden
Uberpruft. Sollten sich Ihre Rhythmusstérungen im Laufe der Zeit @ndern, lasst
sich das Programm einfach von auf3en anpassen, ohne dass ein Eingriff notig
wird.

- Moderne Stimulationsystem werden durch elektromagnetische Felder kaum noch
beeinflusst. Stoérende Einflisse kbnnen aber z.B. von defekten Haushaltsgeréaten,
Hochspannungsschaltanlagen, Reizstromgeréaten, Schweil3geraten, Elektromoto-
ren und starken Magneten (z.B. Kernspintomographen) ausgehen. Kontroll-
schleusen auf Flughafen beeinflussen beim zigigen Durchgehen den Herz-
schrittmacher nicht. Mobiltelefone (Handys) sollte man nicht direkt auf die Batterie
und beim Telefonieren mdoglichst auf der Gegenseite halten. Sprechen Sie im
Zweifelsfall mit lhren Arzten, insbesondere auch tber Stérungen, die sich aus Ih-
rem Arbeitsumfeld ergeben kdnnen.

- Die medikamentose Behandlung der Herzschwache muss trotz Schrittmacher
dauerhaft fortgefihrt werden.
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- Sie werden in die Funktionsweise des CCM-Stimulators eingewiesen, insbeson-
ders, wie Sie selbst die Batterie zu Hause immer wieder aufladen kdnnen (siehe
Bild).

Wird der Eingriff ambulant durchgefihrt, missen Sie sich von einer erwachsenen
Begleitperson abholen lassen, da Ihr Reaktionsvermdgen durch Betdubungs-
und/oder Schmerzmittel noch eingeschrankt sein kann. Wir werden Ihnen mitteilen,
wann Sie wieder aktiv am Stralenverkehr teilnehmen oder an laufenden Maschinen
arbeiten konnen. Sie sollten in dieser Zeit auch keinen Alkohol trinken und keine
wichtigen Entscheidungen treffen.

Bitte verstandigen Sie sofort lhre Arztin/lhren Arzt bei Rétung oder Schwellung
der Einfuhrungsstellen, Schmerzen in der Brust oder anderen Herzbeschwer-
den, insbesondere veranderter Herzschlagfolge (zu langsam, zu schnell, unre-
gelmafig) sowie bei Fieber (iber 38° C) oder Schittelfrost, auch wenn diese
Beschwerden erst lange nach dem Eingriff auftreten!
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Patientenname und -adresse:

CCM-
Stimulator

Fragebogen (Anamnese)

Bitte beantworten Sie folgende Fragen sorgfaltig, damit wir etwaigen Risiken besser vorbeugen kdnnen. Zutref-
fendes bitte ankreuzen und unterstreichen bzw. ergéanzen. Bei Bedarf helfen wir Ihnen gerne beim Ausfillen.

1. Sind bei lhnen zusatzlich Krankheiten / Stérungen bekannt (z.B. Zuckerkrankheit, Infektions-
krankheiten, Stérungen von Nieren, Leber, Lungen, Schilddrise ?

Ja/ nein

2. Nehmen Sie regelmaRig Medikamente ein (z.B. Herz- Schmerz, blutgerinnungshemmende
Mittel wie Marcumar oder Aspirin, Hormone) ?

Ja / nein (wenn ja: welche)

3. Besteht eine Allergie / Uberempfindlichkeitsreaktion (z.B. Asthma, Heuschnupfen, oder ge-
gen Medikamente, Pflaster, Latex, Nahrungsmittel, 6rtliche Betdubungsmittel) ?

Ja/ nein (wenn ja: welche)

4. Besteht eine Bluterkrankung/ erhdhte Blutungsneigung (z.B. hdufiges Nasenbluten, Neigung
zu Blutergissen oder blauen Flecken ?)

Ja/ nein (wenn ja: welche)

5. Kam es frither zur Bildung/Verschleppung von Blutgerinnseln (Thrombose/Embolie) ?

Ja/ nein

6. Frauen im gebahrfahigen Alter: Kénnten Sie schwanger sein ?

Ja/ nein
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Bitte die zutreffenden Kastchen ankreuzen, Dokumentation CCM
Textstellen unterstreichen oder an den
vorgesehenen Stellen erganzen. Aufklarungsgesprach / Einwilligung

Vermerke der Arztin/des Arztes zum Aufklarungsgesprach

Erortert wurden z.B.: Dringlichkeit des Eingriffs, Wahl des Verfahrens, Vor- und Nachteile
gegeniber anderen Methoden, mogliche Komplikationen, risikoerhhende Besonderheiten,
wahrscheinliche Neben- und Folgeeingriffe, Verhaltenshinweise sowie (bitte hier auch etwaige Ande-
rungen des Infoteils vermerken).

Arztin/Arzt: Vorgesehener Termin des Eingriffs:

Erklarung der Patientin/des Patienten

U Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstanden. Ich konnte im Aufklarungsge-
spréch alle mich interessierenden Fragen stellen. Sie wurden vollstandig und verstandlich
beantwortet. Die Fragen zur Krankenvorgeschichte (Anamnese) habe ich nach bestem
Wissen beantwortet.

O ein Zweitstlick des Bogens
habe ich zum Mitnehmen und Aufbewahren erhalten. Die Verhaltenshinweise werde ich beach-
ten.

Einwilligung

Ich habe mir meine Entscheidung grundlich tiberlegt, ich bendtige keine weitere Uberle-

gungsfrist.

O Ich willige ein in das Einpflanzen eines CCM-Schrittmachers zur Pumpkraftverbesse-
rung der Herztatigkeit.

Mit der Schmerzaussc_haltung, mit unvorhersehbaren, sich erst wahrend des Eingriffs als not-
wendig erweisenden Anderungen und Erweiterungen des geplanten Verfahrens sowie mit
erforderlichen Neben- und Folgeeingriffen bin ich einverstanden.

Ich lehne folgende einzelne Mal3nahme(n) ab:

Nur bei Ablehnung O Ich willige in den Eingriff nicht ein.
des Eingriffs Ich wurde dariiber aufgeklart, welche gesundheitlichen
Nachteile sich aus meiner Ablehnung ergeben kdénnen.

Ort, Datum, Uhrzeit Patientin/Patient bzw. Arztin / Arzt
Betreuer/Bevollmachtigter/Sorgeberechtigte*
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