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Information und Patienteneinverstandniserklarung
Implantation eines Micra-Transkatheter-Schrittmachers

Liebe Patientin
Lieber Patient

lhre Arztin/lhr Arzt hat festgestellt,

dass lhr Puls zu langsam schlagt, was Ihnen entsprechende Symptome verursacht hat, oder
dass es ohne Herzschrittmacher nicht mdoglich ist, einen schnellen Puls verninftig mit
Medikamenten zu bremsen, weshalb er Ihnen die Einsetzung eines Herzschrittmachers
empfohlen hat.

Das Micra-Schrittmachersystem:

Das Micra-Schrittmachersystem besteht nur aus dem Micra-Schrittmacher, der die Grof3e ei-
ner grof3en Vitaminkapsel aufweist und direkt in lhr Herz implantiert wird. Die Implantation
einer Schrittmacherelektrode ist nicht nétig. Ein Katheter (eine lange, diinne Réhre) wird in
eine Vene in lhrer Leiste eingefuhrt und durch die Blutbahn bis zu Ihrem Herzen gelegt. Der
Micra-Schrittmacher unterstitzt Ihr Herz dabei, regelmafig zu schlagen. Eine Schrittmacher-
elektrode, die elektrische Signale weiterleitet ist nicht nétig, da sich der Micra-Schrittmacher
direkt in Threm Herzen befindet.

Micra-Schrittmacher  (Keine Schrittmacherelektrode) = das Micra-Schrittmachersystem

Ein gewo6hnliches Schrittmachersystem

Bei den meisten gewdhnlichen Schrittmachersystemen wird ein Schrittmacher (von der GroRe
eines Teebeutels) im oberen Brustbereich unter lhre Haut implantiert. Wahrend des
Eingriffs wird in Threm oberen Brustbereich ein kleiner Schnitt ausgefihrt und eine Schritt-
macherelektrode Uber eine Vene in lhrer Schulter in Ihr Herz gefiihrt. Die Schrittmacher-
elektrode ist ein kleiner isolierter Draht, der elektrische Signale vom Schrittmacher zum Herzen
leitet und dieses so dabei unterstitzt, regelmafig zu schlagen.
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Standard Pacemaker + Pacing Lead Micra Pacemaker

Vor der Implantation des Schrittmachers

Ihnen werden Fragen gestellt, anhand derer entschieden werden kann, ob Sie fir eine Implan-
tation des Micra Schrittmachers geeignet sind. Falls Sie geeignet und damit einverstanden
sind, werden Sie gebeten, diese Einwilligungserkl&rung zu unterzeichnen.

Wahrend der Operation

Die operativen Eingriffe fur den Micra-Schrittmacher unterscheiden sich von den Eingriffen fur
andere Schrittmachersysteme.

Zu Beginn der Implantation verabreicht Ihr Arzt Ihnen mdglicherweise blutverdiinnende Medi-
kamente. Ein Katheter (eine lange, diinne Réhre) wird in eine Vene in lhrer Leiste eingefihrt
und durch die Blutbahn bis zu Ihrem Herzen gelegt. Uber diesen Katheter wird lhr Arzt den
Micra-Schrittmacher in lhr Herz einsetzen. Die Implantation des Micra-Schrittmachers wird
mittels Fluoroskopieaufnahmen (Rontgenaufnahmen &hnlich) beobachtet, wahrend das Gerét
durch die Blutgefalie zu lhrem Herzen bewegt wird. Ihr Arzt wird davon Aufnahmen machen.
Findet der Arzt eine geeignete Stelle in Ihrem Herzen, wird der Katheter entfernt und der Micra-
Schrittmacher verbleibt in Threm Herzen.

Obwohl es sein kann, dass Sie wahrend des Eingriffs wach sind, werden Sie nur leichte
Schmerzen fuhlen. Ausgebildete Mitarbeiter von Medtronic (oder von Medtronic ausgewahltes
Personal) kénnen bei der Implantation oder den Nachuntersuchungen anwesend sein. Mit ei-
nem Programmiergerdt (einem externen Computer) kommunizieren diese dann mit
Ihrem Schrittmacher. Diese Aktivitaten werden unter der sorgfaltigen Aufsicht lhres Arztes
durchgefuhrt. Nach dem Implantationseingriff kann es sein, dass Sie in der Leistengegend,
dort wo der Katheter eingefihrt wurde, Schmerzen verspiren und Sie fir einen oder
mehrere Tage im Krankenhaus bleiben mussen.

Ihr Arzt kann sich auch dagegen entscheiden, Ihnen den Micra-Schrittmacher einzusetzen,
wenn dieser |hr Herz nicht ideal abtastet und stimuliert. In einem solchen Fall wird der Arzt
eine geeignetere alternative Behandlungsmethode fir Sie vorsehen.

EP_16_Implantation_Micra.docx 2/4



Es wird erwartet, dass die Batterie des Micra-Schrittmachers eine Lebensdauer von etwa
sechs bis zehn Jahren hat. Nach Ablauf dieser Dauer kann ein weiterer Eingriff zum Austausch
des Schrittmachers nétig werden. Dies gilt fiir Sie sowohl, wenn lhnen ein Micra-Schrittmacher
implantiert wird, als auch, wenn Sie einen auf dem Markt erhéltlichen Schrittmacher bekom-
men, der fir Patienten verflgbar ist, die aufgrund einer bestimmten Indikation einen Schritt-
macher benétigen. Allerdings kann sich im Lauf der Zeit Narbengewebe um den Micra-Schritt-
macher bilden, was es erschwert, diesen zu entfernen. Ihr Arzt entscheidet dann mdglicher-
weise, den Micra-Schrittmacher in lhrem Herzen zu belassen, obwohl ein neuer Schrittmacher
vonnoten ware.

Der Eingriff bzw. die Untersuchung wird unter Réntgenstrahlung durchgefihrt. Es besteht somit
eine gewisse Strahlenbelastung, welche aber so gering wie moglich gehalten wird. Aus grundsatz-
lichen Erwagungen sollte ein solcher Eingriff jedoch wahrend einer Schwangerschaft nur im Notfall
durchgefiihrt werden.

Nach dem Eingriff (vor der Entlassung aus dem Krankenhaus):
Bei dieser Untersuchung werden die folgenden Mal3hahmen durchgefiihrt:

e Uberpriifung des Gerats mit dem Programmiergerat und Speicherung der gesammelten
Informationen

e Speicherung der elektrischen Daten des Gerats
¢ Rontgenuntersuchung des Gerats
e Kurzer Gehtest im Flur

Mdogliche Komplikationen:

Die Anwendung des Micra-Schrittmachers kann zu unerwunschten Wirkungen oder
Beschwerden fuhren.

Wie bei jedem Produkt kénnen auch bei der Anwendung des Micra-Schrittmachers neue, bis-
her unbekannte Nebenwirkungen auftreten.

Viele der mit der Implantation des Micra-Schrittmachers verbundenen Risiken sind dieselben
wie auch bei der Implantation von gewdhnlichen Schrittmachern. Es kdnnen auch die generel-
len Risiken und Nebenwirkungen einer Operation auftreten.

Wenn Sie schwanger sind oder werden, sollten Sie dies Ihrem Arzt unverziglich mitteilen.
Es bestehen mdglicherweise Risiken fur Sie und lhre ungeborenes Kind, die bislang nicht er-
forscht sind. Die Strahlenbelastung kann zu Fehlgeburten, Geburtsschdden oder anderen
nicht vorhergesehenen Beschwerden fihren.
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Platz fir eine Skizze/personliche Notizen:

Bitte sprechen Sie mit uns,

falls Sie etwas nicht verstanden haben oder wenn lhnen etwas wichtig scheint, was in diesem
Schreiben oder im personlichen Gesprach mit lhrem Arzt nicht erwahnt wurde.

Einverstandniserklarung

Herr/Frau Dr. hat mit mir heute anhand der Informationsschrift und
der Ergebnisse der Voruntersuchungen ein abschliessendes Aufklarungsgesprach
gefuhrt. Ich habe die Aufklarung verstanden und konnte alle mich interessierenden Fragen
stellen. Nach vollstandiger Beantwortung meiner Fragen erklare ich mich hiermit bereit, den
vorgeschlagenen Eingriff durchfiihren zu lassen.

Unterschrift Patient(in):

Unterschrift Arzt (Arztin):

Ort und Datum:

Einverstandniserklarung zur Datensammlung und -auswertung

Ich bin mit der Sammlung und Auswertung der wissenschatftlichen Daten meiner Behandlung
in verschlisselter, elektronischer Form einverstanden. Bei Notwendigkeit ist zur Qualitatssi-
cherung die Rickverfolgung der Daten gewéhrleistet. Wir sichern lhnen ein uneingeschrank-
tes Auskunftsrecht zu, die Uber Sie archivierten Daten einzusehen.

Unterschrift Patient(in):

Ort und Datum:
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