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Ein Leitfaden fiir Patientinnen und Patienten
mit Trikuspidalklappeninsuffizienz

Dies ist eine Broschiire fiir Patientinnen und Patienten mit schwerer
Trikuspidalklappeninsuffizienz (T1), deren Arzteteam eine konventionelle
Operation an der Trikuspidalklappe risikobedingt ausgeschlossen hat. In
dieser Broschiire werden lhnen die Trikuspidalklappeninsuffizienz und die
Transkatheter-Trikuspidalklappenreparatur — ein minimalinvasives Verfahren —
ndher erldutert.

Das Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem wurde
entwickelt, um die Trikuspidalklappe zu reparieren und so die
Klappeninsuffizienz reduzieren zu kdnnen.'2

Lassen Sie sich von lhrem Arzteteam iiber diese Behandlungsoption und
die moglichen Vorteile und Risiken aufklaren. EdW&I‘dS




Was versteht man unter Trikuspidalklappeninsuffizienz (TI)?

Wahrend Ihr Herz Blut durch den Koérper pumpt, Diese moglichen Symptome der Tl beeintrachtigen
sorgen vier Klappen durch Offnen und SchlieBen fiir  lhre Lebensqualitit:

einen normalen Blutfluss in die richtige Richtung.
Diese vier Herzklappen heilBen Aorten-, Mitral-,
Pulmonal- und Trikuspidalklappe.

o Kurzatmigkeit
e Erschopfung
o Herzrhythmusstoérungen

Bei der Trikuspidalklappeninsuffizienz schlieft die « Schwellungen der Halsvenen, im Bauchbereich
Trikuspidalklappe nicht richtig, und Blut flieBt durch oder an den Beinen*

die Klappe zuriick.** Es gibt zwei Arten der Trikuspidalklappeninsuffizienz:
Da durch die undichte Klappe der Blutfluss die primdre (oder degenerative) und die sekundare
insgesamt reduziert ist, muss das Herz (oder funktionelle) Tl. Die primdre Tl ist meist auf
starker pumpen. Die Tl kann sich mit der Zeit eine Anomalie der Klappenstruktur zuriickzufiihren.
verschlimmern. Symptome treten unter Umstanden Bei der sekunddren Tl liegt als Ursache eine

erst bei einer schweren Erkrankung auf.# Anomalie oder Erkrankung der rechten Herzkammer

(Ventrikel) oder des rechten Vorhofs (Atrium) vor.>

Gesundes Herz Herz mit Trikuspidalklappeninsuffizienz

\

Was versteht man unter einer Transkatheter-Trikuspidalklappenreparatur?

Bei der Transkatheter-Trikuspidalklappenreparatur (TTVr) handelt es sich um ein kathetergestiitztes
Verfahren zur Reparatur der Trikuspidalklappe. Bei einem herkdommlichen Eingriff am Herzen wird erst
der Brustkorb und dann das Herz chirurgisch ge6ffnet, um Zugang zur Herzklappe zu erhalten. Bei der
TTVr hingegen wird (iber einen kleinen Schnitt in der Leiste ein Implantat in die Klappe geschoben und
implantiert.

Der Eingriff
Der Eingriff [auft im Allgemeinen wie folgt ab:

1. Wihrend Sie sich unter Vollnarkose befinden, nimmt lhre Arztin/lhr Arzt einen kleinen Schnitt in der
Leiste vor, um einen Zugang zur Oberschenkelvene (Femoralvene) zu erhalten. Durch diesen kleinen
Schnitt wird ein schlauchférmiger sogenannter Katheter eingefiihrt. Das Implantat ist an der Spitze
des Katheters angebracht.

2. Unter Bildgebung wird das Implantat dann zur Trikuspidalklappe vorgeschoben

3. Dort wird es so platziert, dass es die Segel der Trikuspidalklappe zusammenhalt und so die
Undichtigkeit verringert

4. lhre Arztin/Ihr Arzt priift, ob das Implantat richtig positioniert ist, und l6st es dann vom Katheter. Das
Implantat verbleibt in Ihrem Herzen?



Das Edwards PASCAL Transkatheter-Reparatursystem fiir die Trikuspidalklappe

Die Implantate

PASCAL und PASCAL Ace sind Implantate

aus Nitinol (Nickel und Titan). Sie sind mit
sogenannten Paddeln ausgestattet, mit denen
die Segel der Trikuspidalklappe gegriffen und
zusammengehalten werden. Welches Implantat
fiir Ihre Klappe am besten geeignet ist, liegt im
arztlichen Ermessen.
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Durchmesser
*Echte GroRe der Implantate im Vergleich

Das Implantat wird zwischen die Segel lhrer
Trikuspidalklappe gesetzt. Es ist darauf ausgelegt,
den Riickfluss von Blut durch die Klappe zu
verhindern.?

Sicherheit und Wirksamkeit
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88 % der Patientinnen
und Patienten erfolgreich
durchgefiihrt™

Sicht auf eine
Trikuspidalklappe mit
Implantat

da= 86 7%

der behandelten Patientinnen und
Patienten zeigten danach keine bis
eine lediglich mittelschwere TI™

Eingriff verbesserten sich die Symptome und die korperliche Leistungsfdhig

Wie bei allen implantierbaren
Medizinprodukten ist auch dieser Eingriff
mit gewissen Risiken verbunden.

Lassen Sie sich von Ihrer Arztin/lhrem Arzt
vollstindig tiber die Vorteile und Risiken
aufkldren.?

*Erfolg des Eingriffs: Einsetzen eines Implants und Entfernen
des Implantatkatheters, wodurch sich die Tl nach dem
Eingriff um mindestens 1 Schweregrad verbessert, ohne
Notwendigkeit einer Operation oder eines interventionellen
Eingriffs vor der Entlassung aus dem Krankenhaus.!

* Ergebnisse bei der Nachuntersuchung nach einem Jahr




Haufig gestellte Fragen

» Wie lange dauert der Eingriff? Der Eingriff dauert im Schnitt etwa 2 Stunden, wobei die Zeit auch
von den anatomischen Gegebenheiten und dem Schweregrad lhrer Erkrankung abhangt.!

» Wie lange muss ich nach dem Eingriff im Krankenhaus bleiben? Nach dem Eingriff werden Sie
gventuell mehrere Tage im Krankenhaus bleiben miissen.® Bevor Sie entlassen werden, wird Ihre
Arztin[lhr Arzt die Nachsorge mit Ihnen besprechen, um Ihren Genesungsprozess zu optimieren.

 Worauf muss ich mich nach dem Eingriff einstellen? RegelmaRige Kontrolluntersuchungen durch
Ihre Arztin/lhren Arzt sind dulBerst wichtig. Moglicherweise werden Sie im Anschluss an den Eingriff zu
einer Nachuntersuchung und zur Kontrolle Ihrer Herzklappe ins Krankenhaus gebeten.

« Wann kann ich meine Alltagstatigkeiten wieder aufnehmen? Es ist wichtig, dass Sie die
Anweisungen lhrer Arztin/lhres Arztes genau befolgen, vor allem, wenn Sie Medikamente einnehmen
miissen. Fragen Sie lhre Arztin/lhren Arzt, ob und wann Sie wieder reisen oder Sport treiben diirfen.
Riicksprache sollten Sie auch vor der Einnahme anderer Medikamente und vor medizinischen
Behandlungen wie z. B. zahndrztlichen Eingriffen halten.

« Kann ich bedenkenlos eine
Kernspintomographie (MRT)
durchfiihren lassen?
Trikuspidalklappenimplantate gelten
als bedingt MRT-sicher. Dies bedeutet,
dass eine Kernspintomographie unter
bestimmten Voraussetzungen sicher
durchgefiihrt werden kann.? Wenn
bei Ihnen eine MRT-Untersuchung in
Betracht gezogen wird, informieren
Sie die Arztin/den Arzt bitte tiber Ihr
Trikuspidalklappenimplantat.

» Wie lange hdlt mein Implantat?
Das Implantat muss normalerweise
nicht mehr ausgetauscht werden.
Ihre Kardiologin bzw. Ihr Kardiologe
tberprift den Zustand lhres
Implantats regelmalig.
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Medizinprodukt zur Anwendung durch medizinische Fachkreise. Fiir Indikationen, Gegenanzeigen,
VorsichtsmaRnahmen, Warnhinweise und potenzielle unerwiinschte Ereignisse bitte die Gebrauchsanweisung beachten
(ggf. unter eifu.edwards.com abzurufen).
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