Patientenleitfaden fiir den
interventionellen Verschluss




Diese Broschiire enthilt allgemeine Informationen iiber
den interventionellen Verschluss des linken Vorhofohrs,
die Sie mit Threm Arzt besprechen sollten. Sie gibt

keine Empfehlungen hinsichtlich Threr medizinischen
Betreuung bzw. Behandlung. Sie sollten sich mit Fragen
zur Diagnose und Behandlung Threr Erkrankung stets an
Thren Arzt wenden.



UBERSICHT UBER DEN
ZUSAMMENHANG
ZWISCHEN DEM LINKEN
VORHOFOHR UND
VORHOFFLIMMERN

Das linke Vorhofohr (LAA) ist eine mit dem linken Vorhof des Herzens
verbundene Muskeltasche. Das linke Vorhofohr ist ein normaler
Bestandteil der Herzanatomie und verursacht in der Regel keine Probleme.
Diese Muskeltasche kann jedoch bei Patienten mit Vorhoflimmern eine
erhebliche Rolle bei der Bildung von Blutgerinnseln spielen.!

Vorhofflimmern ist der gréfite Risikofaktor fiir Blutgerinnsel, die den
Blutstrom zum Gehirn unterbrechen und somit zu einem Schlaganfall
fithren. Schlaganfille konnen voriibergehende oder bleibende Hirn- oder
Organschiden verursachen. In vielen Lindern stellen sie einen der
hochsten Kostenfaktoren in der Gesundheitsversorgung dar.??

= Die Hiufigkeit von Vorhoflimmern nimmt mit dem Alter zu.¢
= Etwa 4 % aller Menschen ab 60 Jahren haben Vorhofflimmern
= Etwa 9 % aller Menschen ab 80 Jahren haben Vorhofflimmern

= Mehr als 90 % aller Blutgerinnsel befinden sich bei Patienten mit
nichtrheumatischem und nicht durch die Herzklappen bedingtem
Vorhofflimmern im linken Vorhofohr.”

m Aufgrund der vorhandenen Nachweise kann angenommen werden,
dass ein Verschluss des linken Vorhofohrs das Risiko von durch
Blutgerinnsel verursachten Komplikationen bei nicht durch die
Herzklappen bedingtem Vorhofflimmern effektiv reduzieren kann.s



WIE HANGT DAS LINKE VORHOFOHR MIT
SCHLAGANFALLEN BEI PATIENTEN ZUSAMMEN,
DIE UNTER VORHOFFLIMMERN LEIDEN?

Um genau zu verstehen, wie sich das linke Vorhofohr auf das
Schlaganfallrisiko bei Patienten mit Vorhofflimmern auswirkt, ist ein
Verstindnis der normalen Herzfunktion hilfreich (Abb. 1).

Das Herz ist eine Pumpe mit vier Kammern: Die beiden kleinen,
oberen Kammern werden als Vorhofe (der sogenannte linke und
rechte Vorhof), die beiden groReren, kriftigeren Kammern, die als
Blutpumpe fungieren, werden als Herzkammern oder Ventrikel
bezeichnet (auch hier spricht man entsprechend von rechter und
linker Herzkammer bzw. Ventrikel). Ein gesundes Herz pumpt das
Blut durch den Kérper und wird von einem besonderen elektrischen
System gesteuert, das im Herzen selbst sitzt.
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Normalerweise gelangt sauerstoffarmes Blut aus dem Korper zunéchst
in den rechten Vorhof und von dort in die rechte Herzkammer. Mit jedem
Herzschlag wird das Blut aus der rechten Herzkammer durch die
Lungenarterie zu den Lungen beférdert, wo es gefiltert und mit Sauerstoff
angereichert wird. Von den Lungen stromt das nun sauerstoffreiche
Blut wieder zum Herzen zuriick und gelangt in den linken Vorhof.
Anschliefend stromt es in die linke Herzkammer und wird von dort
iber die grofie Korperschlagader, die Aorta, in den Kérper gepumpt,
um alle Organe und Zellen mit Sauerstoff zu versorgen. Auf seinem Weg
durch den Korper gibt das Blut nach und nach Sauerstoff ab und kehrt
schlieflich wieder zum Herzen zuriick.

Beim Vorhoflimmern verursachen unregelmiflige elektrische Impulse
in den oberen Herzkammern ein Zittern (Flimmern) dieser Kammern.
Dies fithrt zu einem unregelmifligen und oft zu schnellen Herzschlag.
Der unregelméfige Herzrhythmus kann den Blutfluss beeintréchtigen
sowie Herzklopfen und Kurzatmigkeit verursachen. Zusitzlich kann ein
unregelmifiger Herzschlag das Risiko der Bildung von Blutgerinnseln
erhohen.

Das linke Vorhofohr ist eine lange, schlauchférmige, mit dem linken
Vorhof verbundene Tasche, deren Form und Gréfe unterschiedlich sein
kann.’® Es wird angenommen, dass die Funktion des linken Vorhofohrs
minimal ist."

Beim Vorhofflimmern kénnen sich Blutgerinnsel im linken Vorhofohr
bilden. Bei der Riickkehr zum normalen Herzrhytmus kénnen diese
Blutgerinnsel in den linken Vorhof und von dort in den mit Sauerstoff
angereicherten Blutstrom gelangen. Wie bereits erwihnt, fliefit
sauerstoffreiches Blut vom linken Vorhof in die linke Herzkammer
und wird von dort aus in den Korper gepumpt. Wenn Blutgerinnsel
iber den Blutstrom in den Korper gelangen, kénnen sie den Fluss von
sauerstoffreichem Blut zum Gehirn blockieren und dadurch einen
Schlaganfall verursachen (Abbildung 2).
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WELCHE BEHANDLUNGSMOGLICHKEITEN GIBT
ES ZUR SENKUNG DES SCHLAGANFALLRISIKOS
BEI PATIENTEN MIT VORHOFFLIMMERN?

Es gibt eine Reihe von Behandlungsméglichkeiten zur Senkung des
Schlaganfallrisikos bei Patienten mit Vorhofflimmern, wobei nicht bei
allen Patienten die gleiche Behandlung angezeigt ist. Erortern Sie im
Gesprich mit Threm Arzt, welche Behandlungsmaglichkeit fiir Sie am
besten ist. Es gibt jedoch einige Standardoptionen, {iber die Sie informiert
sein sollten. Die erste Option sind Medikamente (d. h. Blutverdiinner),
die fiir Sie angebracht sein kénnen. Weitere Optionen sind z. B. die
Entfernung des Vorhofohrs im Rahmen einer Operation am offenen
Herzen oder der Verschluss der Vorhofohroffnung mithilfe
interventioneller Verfahren (Abbildung 3).

WOHER WEISS ICH, WELCHE BEHANDLUNG
FUR MICH DIE RICHTIGE IST?

Jeder Mensch ist anders. Thr Arzt kann Sie am besten tiber die vorhandenen
Behandlungsoptionen informieren und Thnen empfehlen, was fiir Thre
Beschwerden das Richtige ist. Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Threr
Arztin, und befolgen Sie deren Rat hinsichtlich Threr Behandlung.

WAS PASSIERT BEI EINEM
INTERVENTIONELLEN VERFAHREN?

Ein interventionelles Verfahren ist eine minimalinvasive Behandlungs-
option, bei der ein diinner Schlauch (ein sogenannter Katheter) in der
Regel durch einen Einschnitt in der Leistengegend eingefiihrt wird. Der
Katheter wird durch die Blutgefifie bis zur Behandlungsstelle im Herzen
vorgeschoben (Abbildung 4). Bei einem interventionellen Verfahren

zum Verschluss des linken Vorhofohrs fithrt der Arzt die Verschluss-
vorrichtung durch den Katheter ein und verschlie3t damit die Offnung
des linken Vorhofohrs. Sobald das Implantat in der Vorhofohroffnung
platziert ist, tiberpriift der Arzt mithilfe kardialer bildgebender Systeme
sorgfiltig seine Lage.
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Ist er mit der Implantatposition zufrieden, wird das Implantat
freigesetzt und verbleibt dauerhaft im linken Vorhofohr. Abschlieend
wird der Katheter entfernt.

Das Verfahren selbst dauert etwa eine bis zwei Stunden und wird
in einem Herzkatheterlabor durchgefiihrt. Thr Arzt kann Thnen ein
Narkosemittel verabreichen, und Sie sollten wihrend des Eingriffs
keine grofieren Beschwerden haben.

WAS GENAU IST EIN AMPLATZER™ Amulet™
LAA-OCCLUDER?

Der AMPLATZER LAA-Occluder ist ein spezielles System zum
nichtoperativen Verschluss des linken Vorhofohrs. Das Implantat wird
tiber einen Katheter im linken Vorhofohr positioniert und verbleibt
dort permanent.

Alle AMPLATZER LAA-Occluder sind aus einem Nitinol-
Drahtgeflecht hergestellt (Abbildung 5). Nitinol ist ein Metall mit
Formgedéchtnis. Das bedeutet, dass das Implantat wieder seine
urspriingliche ,,im Gedéchtnis behaltene® Form annimmt, nachdem
es gestreckt wurde, um durch den Katheter geschoben zu werden.
Die Form des Implantats wurde speziell zum Verschlieen des linken
Vorhofohrs entwickelt.

Patienten, die geeignet sind, einen AMPLATZER links-atrialen
Herzohrverschluss zu erhalten, sollen sich eingehend mit Threm
behandelnden Arzt iiber eine Behandlungsoption beraten, die als
Alternative zu einer pharmakologischen Therapie dienen kann,

zum Beispiel bei einer langfristigen Intoleranz fiir Antikoagulantien.
Der AMPLATZER links-atriale Herzohrverschluss wird als
Alternative gesehen, falls langfristige Antikoagulation nicht in
Betracht kommt.
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Bei Personen mit folgenden Beschwerden sollte der AMPLATZER™
LAA-Occluder nicht verwendet werden:

= Blutgerinnsel im Herzen

= Infektionen

= Wenn das Implantat andere Strukturen oder Blutgefifle im Herzen
storen oder mit ihnen in Kontakt kommen wiirde



WAS GESCHIEHT NACH DER IMPLANTATION?

Da die Behandlung minimalinvasiv ist, werden Sie sich sehr

schnell und leicht erholen. Viele Patienten werden innerhalb

von 24 Stunden aus dem Krankenhaus entlassen. Der Arzt kann
Thnen Anweisungen hinsichtlich Aktivititen und medikamentoser
Behandlung geben. Man wird Thnen Medikamente zur Einnahme
zu Hause verschreiben, um dort mit der Behandlung und Genesung
fortzufahren. Die Entscheidung zur Verschreibung liegt im Ermessen
des Arztes. Thr Arzt wird wahrscheinlich wiihrend der néchsten 12
Monate Nachsorgetermine vereinbaren, um sicherzustellen, dass
Thre Genesung gut verliuft. Was wihrend und nach dem Eingriff zu
erwarten ist, unterscheidet sich je nach Patient. Besprechen Sie alle
Thre Fragen und Bedenken mit Threm Arzt.

WELCHE MEDIKAMENTE SIND NACH DER
PROZEDUR NOTWENDIG?

Die Einnahme einer Antikoagulation/Antiplatelet Medikation kann
durch den behandelnden Arzt verordnet werden, um unerwiinschte
Ereignisse nach der Implantation zu vermeiden. Die folgenden

Arzneien konnen fiir eine nach-prozedurale Behandlung empfohlen

werden:

= Aspirin (oder eine alternative Antiplatelet Medikation) wird fiir
Patienten fiir 6 Monate nach der Implantation empfohlen. Die
Empfehlung diese Behandlung fortzusetzen, liegt im Ermessen
Thres behandelnden Arztes.

= Clopidogrel (oder eine alternative Antiplatelet Medikation) wird
fiir Patienten entsprechend den Routine-Verschreibungstandards
empfohlen.

® Eine geeignete Endokarditis Prophylaxe wird empfohlen.

1
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WIE LANGE DAUERT DIE GENESUNG?
WELCHE AKTIVITATEN SOLLTE ICH NACH DER
IMPLANTATION VERMEIDEN?

Die Genesung verliuft bei jedem Menschen anders. Thr Arzt kann dabei
helfen zu bestimmen, wann Sie Thre gewohnten Aktivititen wieder

aufnehmen konnen.

WERDE ICH DAS IMPLANTAT SPUREN?

Nein, wenn das Implantat einmal implantiert ist, werden Sie es nicht

spiiren.

KANN ICH MIT EINEM IMPLANTAT REISEN?

Thr Arzt ist der beste Ansprechpartner fiir diese Fragen. Viele Patienten
stellen fest, dass man mit ein bisschen zusétzlicher Planung und Sorgfalt
auch mit einem Implantat Freude am Reisen haben kann.

Obgleich sich manche Patienten wegen der Sicherheitssysteme von
Flughéfen Sorgen machen, gibt es diesbeziiglich keinen Grund zur
Besorgnis. Die Metallteile in AMPLATZER™ Verschlussimplantaten sind
sehr klein und lsen gewohnlich die Metalldetektoren nicht aus. Die
eingestellte Empfindlichkeit des Metalldetektors und weitere Faktoren
konnen sich allerdings darauf auswirken, wie der Metalldetektor auf Thr
Implantat reagiert. Zeigen Sie dem Sicherheitspersonal einfach Thren

Patientenausweis.

KONNEN MEDIZINISCHE GERATE
MEIN IMPLANTAT BEEINTRACHTIGEN?

Die meisten Medizingerite haben zwar keine Wirkung auf Thr Implantat,
es ist jedoch am besten, vor jeglichen medizinischen Eingriffen das
Krankenhauspersonal dariiber zu informieren, dass Sie ein Implantat
tragen. Magnetresonanztomographische (MRT)-Untersuchungen

sind generell vertretbar, und Risiken durch Thr AMPLATZER™
Verschlusssystem bei Durchfiithrung einer MRT auf einem 3-Tesla-System
(einem gegeniiber den Standard-MRT-Systemen leistungsfihigeren und



schnelleren Tomographen) sind nicht bekannt. Wenn Sie sich einer MRT-
Untersuchung unterziehen miissen, informieren Sie das MRT Personal
einfach iiber Thr Implantat.

KANN ICH MICH DIESEM EINGRIFF UNTERZIEHEN,
WENN ICH SCHWANGER BIN? WAS MUSS ICH ALS
STILLENDE MUTTER BEACHTEN?

Das Risiko einer erhohten Rontgenstrahlenbelastung muss gegen die
potenziellen Vorteile dieses Implantats abgewogen werden. Thr Arzt stellt
sicher, dass die Strahlenbelastung fiir die Mutter und das ungeborene Kind
so gering wie moglich ist. Es ist nicht bekannt, ob sich das Implantat auf
die Muttermilch auswirkt. Sie sollten dies mit Threm Arzt besprechen.

WAS GESCHIEHT, WENN ICH NACH DEM
VERFAHREN EINES ODER MEHRERE DER
FOLGENDEN SYMPTOME BEI MIR FESTSTELLE:
SCHMERZEN, TAUBHEITSGEFUHL,

PLOTZLICHE SCHWACHE, SCHWINDELGEFUHL
ODER BESCHLEUNIGTER HERZSCHLAG?

Wenn Sie eines der oben aufgefithrten Symptome haben, suchen Sie
umgehend irztliche Hilfe auf. In diesem Fall sollte eine Ultraschallunter-
suchung des Herzens (Echokardiogramm) durchgefiihrt werden.

WELCHE RISIKEN SIND MIT DEM AMPLATZER"™
Amulet” LAA-OCCLUDER VERBUNDEN?

Mit einer interventionellen Behandlung gehen bestimmte potenzielle
Risiken einher, und zusitzliche Risiken konnen mit dem Implantat
in Verbindung stehen. Thr Arzt ist der beste Ansprechpartner fiir
Informationen zu den Risiken, die bei einem Implantat bestehen.
Besprechen Sie deshalb alle Fragen und Bedenken mit Threm Arzt.

Bitte beachten Sie, dass Personen mit Nickelallergie auf das Implantat
allergisch reagieren kénnen.
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Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

WEITERE FRAGEN:
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