IMPLANTATION EINES EREIGNISREKORDERS (EVENTREKORDER)

Information und Anamnese fir Patienten zur Vorbereitung des erforderlichen Aufkldrungsgesprachs mit dem Arzt

rKIinik/ Praxis: 1

Ammerland
Klinik GmbH

L _
rDer Eingriff ist vorgesehen am (Datum): B
L _

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

I patientendaten: ol

L _

zur Abklarung lhrer Herzrhythmusstérungen ist bei Ihnen die Implantation eines Ereignisrekorders geplant. Mit Hilfe des Gerates
kann Ihr Herzrhythmus dber einen langeren Zeitraum dberwacht werden.

Diese Informationen dienen zu Ihrer Vorbereitung fir das Aufklarungsgesprach mit dem Arzt. Im Gesprach wird lhnen Ihr Arzt die
Vor- und Nachteile der geplanten MaBBnahme gegentiber Alternativmethoden erldutern und Sie tber lhre Risiken aufklaren. Er wird
lhre Fragen beantworten, um Angste und Besorgnisse abzubauen. AnschlieBend konnen Sie Ihre Einwilligung in den vorgeschlagenen
Eingriff erteilen. Nach dem Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgeflillten und unterzeichneten Bogens.

FUNKTION DES HERZENS

Das Herz besteht aus 2 Vorhofen und 2 Kammern. Herzeigene
elektrische Impulse sorgen fir einen regelmaBigen Herzschlag.
Diese Impulse werden normalerweise von speziellen Zellen im
rechten Vorhof, dem Sinusknoten, erzeugt und tber die Vorhof-
muskulatur weitergeleitet. Dadurch ziehen sich die Vorhofe zu-
sammen und pumpen das Blut in die Herzkammern. Eine zweite
Gruppe von Muskelzellen, der sog. AV-Knoten, nimmt das Signal
auf und leitet es (ber ein spezielles Faser-Blindel (His-Biindel)
an die Herzkammern weiter. Die Kammern ziehen sich mit einer
kurzen Verzégerung nach den Vorhéfen zusammen und befor-
dern dadurch das Blut in die Hauptschlagader und die Lunge.
Beim gesunden Erwachsenen schldgt das Herz in Ruhe etwa 70

mal pro Minute.
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Kommt es zu Stérungen bei der Entstehung oder Weiterleitung
der elektrischen Impulse, gerat das Herz auBer Takt, was man als
Herzrhythmusstérung bezeichnet. Das Herz schlagt dabei zu
schnell, zu langsam oder unregelmaBig. Dies kann dazu fiihren,
dass der Kérper mit zu wenig Sauerstoff versorgt wird und es zu
Schwindelgefiihl, Schwécheanfallen oder Ohnmacht kommt.

ABLAUF DES EINGRIFFES
Mit einem Ereignisrekorder sollen Herzrhythmusstérungen Gber
einen langeren Zeitraum erfasst werden. Vor allem bei Rhyth-

musstdrungen, die nur selten und unregelmaBig auftreten, bei
plétzlichen Ohnmachtsanfallen oder als Therapiekontrolle nach
einer Katheterablation ist der Ereignisrekorder haufig das Mittel
der Wahl.

Der Eingriff findet in &rtlicher Betdubung statt und dauert nur
wenige Minuten. Bei Bedarf erhalten Sie zusatzlich ein leichtes
Beruhigungs- oder Schlafmittel. AnschlieBend setzt der Arzt
einen Hautschnitt von wenigen Zentimetern am linken Brust-
korb zwischen der 1. und 4. Rippe. Er bereitet dann eine kleine
LTasche” unterhalb der Haut vor und setzt den Ereignisrekorder
ein. AbschlieBend wird der Schnitt mit kleinen Stichen vernaht.

Der Ereignisrekorder ist sehr klein und kann bei Bedarf 12 Monate
oder langer im Korper verbleiben. Er zeichnet dabei automatisch
starke Abweichungen des Herzrhythmus auf. Zusatzlich kann
der Patient (iber eine Fernbedienung die Aufzeichnung des Re-
korders beim Auftreten der Beschwerden manuell steuern. Die
Daten kénnen dann regelméaBig Gber das Handynetz an den Arzt
ibertragen werden (Home Monitoring) und werden dann vom
Arzt ausgewertet.

Nach Abschluss der Datenerfassung erfolgt dann das Entfernen
des Ereignisrekorders auf die gleiche Weise wie das Einsetzen in
einem kurzen Eingriff.

ALTERNATIV-VERFAHREN

Alternativ zur Implantation eines Ereignisrekorders konnen Herz-
rhythmusstérungen auch mit einem portablen Ereignisrekorder
aufgezeichnet werden. Hierbei legt der Patient bei spiirbaren
Herzbeschwerden das externe Gerat an den Brustkorb und zeich-
net flir wenige Minuten die Daten auf. Voraussetzung hierbei
ist, dass der Patient die Herzrhythmusstérungen erkennt und
das Gerat ordnungsgemal anwenden kann. Ist dies nicht der
Fall, kann ein externer Rekorder auch mit Klebeelektroden an
der Haut fixiert werden. Das Gerdt flihrt dann kontinuierliche
Messungen durch.

Mit einem Langzeit-EKG Gber 24 Stunden kdnnen ebenfalls
Herzrhythmusstorungen aufgezeichnet werden. Bei Stérungen,
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. Patient:

die nur sehr selten auftreten, besteht hier allerdings die Mog-
lichkeit, dass es innerhalb der Messzeit nicht zu Veranderungen
des Herzrhythmus kommt und damit keine auswertbaren Daten
erfasst werden kdnnen.

lhr Arzt erklart Ihnen gerne die Alternativen und warum er in
Ihrem Fall die Implantation eines Ereignisrekorders empfiehlt.

ERFOLGSAUSSICHTEN

Mit dem Ereignisrekorder kdnnen Herzrhythmusstorungen in
der Regel zuverldssig festgestellt werden. Dennoch kann es
auch bei einer langfristigen Uberwachung vorkommen, dass die
Rhythmusstérungen nicht aufgezeichnet werden kénnen. Dann
kann eine andere Untersuchungsmethode notwendig werden.

Selten kann eine starke Muskelaktivitat vom Ereignisrekorder als
Rhythmusstérung fehlinterpretiert werden.

HINWEISE ZUR VORBEREITUNG UND NACHSORGE

Bitte befolgen Sie die Anweisungen des Arztes und des Assis-
tenzpersonals genauestens. Falls nichts anderes angeordnet,
beachten Sie bitte folgende Verhaltenshinweise:

Vorbereitung:

Medikamenteneinnahme: Teilen Sie lhrem Arzt mit, welche
Medikamente Sie regelmaBig einnehmen oder spritzen (insbe-
sondere blutgerinnungshemmende Mittel wie Aspirin® (ASS),
Marcumar®, Heparin, Plavix®, Ticlopidin, Clopidogrel, Eliquis®,
Lixiana®, Xarelto®, Pradaxa® und metforminhaltige Antidia-
betika, sog. ,Biguanide”, bei Diabetikern) oder unregelmaBig
in den letzten 8 Tagen vor dem Eingriff eingenommen haben
(z. B. Schmerzmittel wie Ibuprofen, Paracetamol). Dazu gehdren
auch alle rezeptfreien und pflanzlichen Medikamente. lhr Arzt
informiert Sie, ob und flir welchen Zeitraum Sie lhre Medikamente
absetzen missen.

Flr den Eingriff missen Sie niichtern sein. Bitte nehmen Sie
daher mindestens 6 Stunden vor dem Eingriff keine Speisen und
Getrdanke mehr zu sich und stellen Sie das Rauchen ein. Geringe
Mengen klarer Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) sind bis kurz vor
der Implantation gestattet.

Nachsorge:
Die Faden kénnen nach einigen Tagen von lhrem Hausarzt ge-
zogen werden.

Der Ereignisrekorder zeichnet automatisch die Daten auf und
Ubermittelt sie ggf. auch elektronisch an Ihren behandelnden
Arzt. Kommt es zu splrbaren Herzrhythmusstérungen, sollten
Sie dennoch schnellstméglich Ihren Arzt aufsuchen.

Sie kénnen den Ereignisrekorder auch selbststandig bedienen.
lhr Arzt wird lhnen hierzu genaue Anweisungen geben.

Solange das Gerat Daten aufzeichnet, sind regelmaBige Kon-
trollen bei Ihrem Arzt notwendig. Nehmen Sie diese bitte ge-
wissenhaft wahr.

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie die Klinik
auf, falls es zu Blutungen aus der Wunde, Schwellungen,
Schmerzen oder starken Wundrétungen kommt oder Sie
Schmerzen in der Brust, schwere Herzrhythmusstérun-
gen oder Atemnot bemerken.

Wenn Sie ein Beruhigungs- und/oder Schmerzmittel erhalten
haben, mussen Sie im Falle eines ambulanten Eingriffs von
einer erwachsenen Person abgeholt werden und dirfen, falls
nichts anderes angeordnet, fiir 24 Stunden nach dem Ein-
griff nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen (auch nicht als
FuBganger), keine gefahrlichen Tatigkeiten ausiiben und sollten
keine wichtigen Entscheidungen treffen.
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RISIKEN, MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Es ist allgemein bekannt, dass jeder medizinische Eingriff,
auch ein risikoarmes Verfahren wie die Implantation eines Ereig-
nisrekorders, Risiken birgt. Kommt es zu Komplikationen, kén-
nen diese zusatzliche BehandlungsmaBnahmen oder Operationen
erfordern und im Extremfall auch im weiteren Verlauf einmal
lebensbedrohlich sein oder bleibende Schaden hinterlassen.
Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir Sie aus rechtlichen Griinden
iber alle bekannten eingriffsspezifischen Risiken informieren
missen, auch wenn diese z. T. nur in Ausnahmefallen eintreten.
thr Arzt wird im Gesprach auf lhre individuellen Risiken naher
eingehen. Sie kénnen aber auch auf eine ausflhrliche Aufklarung
verzichten. Uberspringen Sie dann diesen Risiko-Abschnitt und
bestatigen Sie dies bitte am Ende der Aufklarung.

Blutergiisse (Himatome) im Bereich der Wunde treten gele-
gentlich auf. Dadurch konnen sich harte, schmerzhafte Schwel-
lungen bilden. Meist verschwinden sie auch ohne Behandlung.

Bei verzogerter Wundheilung oder bei zu Wundheilungs-
storungen neigenden Patienten kann es zu schmerzhafter
Narbenbildung und Wucherungen (Keloide) kommen.

Schadigungen von Haut, Weichteilen bzw. Nerven z. B.
durch Blutergiisse, Spritzenabzess, Desinfektionsmittel oder
trotz ordnungsgemaBer Lagerung, sind selten. Taubheitsgefihl,
Lahmungen und Schmerzen kénnen die Folge sein. Meist sind
diese vorlibergehend. Selten bilden sich die Beschwerden trotz
Behandlung nicht zurlick oder es kdnnen Narben zurlickbleiben.

Infektionen sind in den meisten Féllen mit Antibiotika gut
behandelbar. Selten ist eine operative Behandlung erforderlich.
In Ausnahmefallen kann eine nicht beherrschbare Infektion zu
einer lebensgefahrlichen Blutvergiftung (Sepsis) fihren.

Allergische Reaktionen, z. B. auf Medikamente, Latex, den
implantierten Rekorder, kénnen zu Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellungen, Ubelkeit und Husten fihren. Schwerwiegende
Reaktionen wie z. B. Atemnot, Krampfe, Herzrasen oder lebens-
bedrohliches Kreislaufversagen sind selten. Dann kénnen
u. U. bleibende Organschdden wie Gehirnschaden, Ldhmungen
oder dialysepflichtiges Nierenversagen eintreten.

Kleine durch den Eingriff durchtrennte Hautnerven kdnnen zu
einem eventuell bleibenden Taubheitsgefiihl im Gebiet der
Operationsnarbe fiihren.
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Fragen zu lhrer Krankengeschichte (Anamnese) /7

»

Bitte beantworten Sie vor dem Aufklarungsgesprach die folgenden Fragen gewissenhaft und kreuzen Sie Zutreffendes an. Es ist
selbstverstandlich, dass Ihre Angaben vertraulich behandelt werden. Anhand Ihrer Informationen kann der Arzt das Eingriffsrisiko in
Ihrem speziellen Fall besser abschétzen und wird ggf. MaBnahmen ergreifen, um Komplikationen und Nebenwirkungen vorzubeugen.

Angaben zur Medikamenteneinnahme: Gibt es bei Blutsverwandten Hinweise auf
Ben6tigen Sie regelméBig blutgerinnungshemmende Bluterkrankungen/Blutgerinnungsstérungen? [ Jja [Jnein
Mittel oder haben Sie in der letzten Zeit (bis vor 8 Tagen) Allergie/Uberempfindlichkeit? [Jja [nein
welche eingenommen bzw. gespritzt? Llja Linein  [TJuedikamente, [ JLebensmittel,IKontrastmittel,
L Aspirin® (ASS), LI Heparin, L] Marcumar®, [1Jod, LI Pflaster, [JLatex (z.B. Gummihandschuhe,
U plavix®, [ Ticlopidin, [ Clopidogrel, [ Xarelto®, Luftballon) (] Pollen (Graser, Bdume), L] Betiu-
[ IPradaxa®, [ ] Efient®, [ ] Brilique®, [] Eliquis®, bungsmittel, [ ] Metalle (z. B. Juckreiz durch Me-
[1Iscovere. tallbrillengestell, Modeschmuck oder Hosennieten)
Sonstiges: Sonstiges:
Wann war die letzte Einnahme? Blutgerinnsel (Thrombose)/
) ) ) ) . GefaBverschluss (Embolie)? [Jja [Inein
Nehmen Sie andere Medikamente ein? [Jja [nein i )
o _ Stoffwechsel-Erkrankungen? [Jja [Jnein
Wenn ja, bitte auflisten: [ I Diabetes (Zuckerkrankheit), [ Gicht.
(Auch rezeptfreie Medikamente, natiirliche oder pflanzliche Heilmittel, Vitamine, etc.)
. . . . . . Sonstiges:
Sind Sie schwanger? [nichtsicher[Jja [Inein
. B . .
Rauchen Sie? Tja Cnein Infektionskrankheiten? [Jja [Inein
Wenn ja, was und wie viel taglich? [ Hepatitis, [ Tuberkulose, LT HIV.
. Sonstiges:
Liegen oder lagen nachstehende Erkrankungen
oder Anzeichen dieser Erkrankungen vor: Neigung zu Wundheilungsstérungen,
Bluterkrankung/Blutgerinnungsstérung? [ Jja [nein :ﬁ;ﬁssizérgﬁzlﬁ' starker Narben- [Jia Clnein
L] Erhohte Blutungsneigung (z.B. haufiges Nasen- 9 ) J
bluten, verstarkte Nachblutung nach Operationen, Nicht aufgefiihrte akute oder
bei kleinen Verletzungen oder Zahnarztbehandlung), chronische Erkrankungen? [Jja [Jnein

[ Neigung zu Blutergiissen (haufig blaue Flecken,

auch ohne besonderen Anlass) Bitte kurz beschreiben:

Wichtige Fragen fiir ambulante Eingriffe

Wer wird Sie abholen, sobald Sie aus Klinik/Praxis entlassen 7
werden? 4

Name und Lebensalter des Abholers

Wer ist [hr Uberweisender Arzt / Hausarzt / weiter betreuender
Wo sind Sie in den nachsten 24 Stunden nach dem Eingriff erreichbar? ~ Arzt?

(Falls bestimmte Antworten vorausgewabhlt sind, korrigieren Sie diese bitte, wenn sich bei lhnen etwas geandert hat.)

StraBe, Hausnummer PLZ, Ort Name StraBe, Hausnummer
Telefonnummer Name und Lebensalter der Aufsichtsperson  PLZ, Ort Telefonnummer
\ v
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. Patient: 44

Arztl. Dokumentation zum Aufklarungsgespréch
Wird vom Arzt ausgefiillt

Uber folgende Themen (z. B. mdgliche Komplikationen, die sich aus den
spezifischen Risiken beim Patienten ergeben kénnen, nahere Informati-
onen zu den Alternativ-Methoden, mdgliche Konsequenzen, wenn die
Implantation verschoben oder abgelehnt wird) habe ich den Patienten
im Gesprach naher aufgeklart:

Fahigkeit der eigenstandigen Einwilligung:
LI Der/Die Patient/in besitzt die Fahigkeit, eine eigenstandige

Entscheidung Uber den empfohlenen Eingriff zu treffen und
seine/ihre Einwilligung zu erteilen.

(I Der/Die Patient/in wird von einem Betreuer bzw. Vormund mit
einer Betreuungsurkunde vertreten. Dieser ist in der Lage, eine
Entscheidung im Sinne des Patienten zu treffen.

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift der Arztin / des Arztes

I | 7enz:1602_03_MP2_0

Ablehnung des Patienten

Frau/Herr Dr. hat mich umfassend Uber den
bevorstehenden Eingriff und Gber die sich aus meiner Ablehnung
ergebenden Nachteile aufgeklart. Ich habe die diesbeziigliche
Aufklarung verstanden und konnte meine Erkenntnisse Gber die
mir erteilten Informationen mit dem Arzt diskutieren. Hiermit lehne
ich die vorgeschlagene Implantation eines Eventrekorders ab.

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift der Patientin / des Patienten / Betreuer / Vormund / ggf. des Zeugen

Erklarung und Einwilligung des Patienten
Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an und bestatigen Sie
lhre Erklarung anschlieBend mit lhrer Unterschrift:

[Jlch bestatige hiermit, dass ich alle Bestandtei-
le der Patientenaufklarung verstanden habe.
Diesen Aufklarungsbogen (4 Seiten) habe ich vollstan-
dig gelesen. Im Aufklarungsgesprach mit Frau/Herrn Dr.

wurde ich Gber den Ablauf der ge-
planten Implantation eines Eventrekorders, deren Risi-
ken, Komplikationen und Nebenwirkungen in meinem
speziellen Fall und tber die Vor- und Nachteile der Alternativ-
methoden umfassend informiert.

(] Ich verzichte bewusst auf eine ausfiihrliche Aufkla-
rung. Ich bestatige hiermit allerdings, dass ich von dem
behandelnden Arzt (iber die Erforderlichkeit des Eingriffs,
dessen Art und Umfang sowie Uber den Umstand, dass die
Implantation Risiken birgt, informiert wurde.

Ich versichere, dass ich keine weiteren Fragen habe und
keine zuséatzliche Bedenkzeit bendtige. Ich stimme der
mir vorgeschlagenen Implantation eines Eventrekor-
ders zu. Ich willige ebenfalls in alle notwendigen Neben- und
FolgemafBnahmen ein. Die Fragen zu meiner Krankengeschichte
(Anamnese) habe ich nach bestem Wissen vollstandig beantwortet.

[IIch bin damit einverstanden, dass meine Kopie dieses
Aufklarungsbogens an folgende E-Mail-Adresse gesendet wird:

E-Mail-Adresse

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift der Patientin / des Patienten / Betreuer / Vormund

KOpie: [ Jerhalten

D verzichtet .
Unterschrift Patientin / Patient / Betreuer / Vormund

Ich bin mit dem Entfernen des Ereignisrekorders ein-
verstanden und bendtige keine erneute Aufklarung.

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift der Patientin / Patient / Betreuer / Vormund

Unterschrift der Arztin / des Arztes
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