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Untersuchungsbericht .StoBwellentherapie fir Schrittmacherpatienten”

P Sehr geehrter Herr Dr. Thiele,

anliegand Uberreichen wir Ihnen nunmehr den endgiiltigen Untersuchungsbericht zur 0. a.
Untersuchung in Ihrem Hause. Von unserer Seite spricht nichts gegen lhren Wunsch, diesen
Bericht auf Ihrer Homepage im Internet zu verdffentlichen.

Wir bedanken uns nochmals fiir Inre kooperative Unterstiitzung wahrend der Untersuchung
und verbleiben

mit freundlichen Griilen
BIOTRONIK GmbH & Co. KG
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ri/ Aufgabenstellung

i

3.3.

Das Ziel dieser Untersuchung ist, zu klsiren, ob StoBwellentherapie, angewendet auf den Schulterbereich
von Patienten, fiir Schrittmachertrager kontraindizjert ist.

Lisungsweg

Die Untersuchung des mégiichen Einflusses von StoBwellen auf implantierte Schrittmacher wurde am
21.08.03 in der Chirurgisch-Allgemeinirztlichen Gemeinschaftspraxis Dr. Hartmann - Dr. Thiele, Kurfiir-
stendamm 61, 10707 Berlin unter Leitung von Dr. Richard Thiele an drei verschiedenen Patienten durchge-

#3808 P.002 /002
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fihrt, die alle drei nicht Schrittmachertrdger sind, denen aber wihrend der Untersuchung ein Schrittmacher

in unmittelbarcr Nahe des auf die Patientenschulter angesetzten StoBwellensenderkopfes aufgeklebt wurde.
Wihrend der StoBwellenbehandlung wurde untersucht, ob der Schrittmacher sich durch die elektro-magne-
tischen Felder im Senderkopf in seimem Stimulationsablauf beeinflussen lieB und ob das Geriit nach Ende
der Behandlung durch die StoBwellen mechanische Schidigungen erlitten hat.

Das StoBwellentherapiegerit ist ein Modell Ossatron 120 von Firma HMT, das eine Anlagespannung von
17 kV aufweist und eistellbar z. B. 5 Minuten lang 4 StoBwellen pro Sekunde erzeugt. Die StoBwellen
kdnnen mm Senderkopf auf das zu therapierende Schultergelenk fokussiert werden. Innerhalb des Fokus
besteht eine Energiedichte von 0,15 mJ/mm?.

Der implantierbare Herzschrittmacher war bei allen Untersuchungen das gleiche Gerit: Actros DR, Serien-
nummer 89816585, der wihrend der Untersuchung an einen Herzsimulator so angeschlossen wurde, daB er
im AV-sequenziellen Modus arbeitet, d. h. mit einer P-Wellenrate von 80 ppm atrial gesteuert ventrikulare
Stimuli abgibt, Wihrend der gesamten Untersuchung lag der Programmierkopf des Programmiersystems
PMS 1000 auf dem Schrittmacher, so daB 3-Kanal-EKG-Schreiber dieses Programmicrgerates perrnanent
sowohl das vom Herzsimulator gelieferte Oberflichen-EKG als auch das intrakardiale atriale und ventriku-
lire EKG aufzeichnete. Der Schrittmacher war dabei jeweils i beiden Kaniilen auf bipolar Sense und bipo-
lar Pace eingestelit. Die ventrikulire Empfindlichkeit betrug durchweg 2,5 mV. Die atriale Empfindlichkeit
wurde variiert. Die an den Schrittmacher angeschlossenen Elektroden wurden bewuBt in unmittelbarer Ni-
ne zam gufgesezien StoBweHenkopf verlegt, um den Worst Case 2ii simulieren. Bei tatsachlich mmplantier-
ten Systemen befindet sich der Schrittmacher und die Elektroden in wesentlich groBerem Abstand zum
StoBwellenkopf.

Gang der Untersuchungen / Ergebnisse

Patientin Frau G. Sch., linke Schulter, Behandlnngsdauer: 5 min, 4 StoBwellen/sec

Der Mittelpunkt des mit Gel auf die Haut des Patienten geklebten Schrittmachers befand sich ca. 10 em
vom Mittelpunkt des Senderkopfes entfernt. Die atriale Empfindlichkeit wurde auf 0,5 mV programmiert.
Das 3-Kanal-EK.G wurde withrend der gesamten Untersuchung kontrolliert. In keinem Fall trat eine Ande-
rung im Steuerungsablauf des Schrittmachers auf. Er lie8 sich durch die Behandlung in keiner Weise beein-
flussen.
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3.2. Patient Herr K. I, rechte Schulter, Behandlungsdauer: 5 min, 4 StoBwellen/sec

Der Schrittmacher wurde rechts in etwa 8 cm Entfernung vom StoBwellenkopf auf der Haut fixiert. Seine
atriale Empfindlichkeit wurde wiihrend der ersten 2 Untersuchungsminuten auf 0,1 mV Empfindlichkeit
und fiir die verbleibenden 3 Minuten suf 0,3 mV programmiert.

Wahrend der Schrittmacher auf 0,1 mV atriale Empfindlichkeit eingestellt war, kam es zweimal zu Jje einer

Fehisteuerung des Schrittmachers dahingehend, daB eine P-Welle detcktiert wurde, die zu diesem Zeitpunkt

jedoch vom Herzsimulator nicht gesendet wurde. Dadurch kam es emmalig zu einer V-Stim-Verkiirzung
-2uf 400 ms und im anderen Fall zu einer Verkfirung auf ca. 600ms. . _

Bei der Einstellung des Schrittmachers auf 0,3 mV kam es nicht zu einer Fehlsteuerung.

3.3. Patient Herr D. W.-B., rechte Schulter, Behandlungsdauer: 5 min, 4 StoBwellen/sec

Wiederum wurde der Schrittmacher in unmittelbarer Nahe zum StoBwellenkopf auf die Patientenhaut ge-
Kiebt. Darfiber hinaus wurden zwei weitere Schrittmacher des Typs Philos I DR, Seriennummer 75204861
und 75204860 ohne weiteren ElektrodenanschluB so nahe wie mdglich um den Stofwellenkopf auf die
Haut des Patienten geklebt. .

Bei der eingestellten atriale Empfindlichkeit von 0,3 mV kam es in der gesamten Untersuchungszeit zu
keiner Fehlsteuerung des Schrittmachers.

4. Zusammenfassung (einschlieBlich Wertung)

4.1. Beeinflulung des Schrittmachers durch elektro-magnetische Storfelder, die vom Senderkopf
~ ausgingen : ~
Die Untersuchung hat genau 2 Ereignisse ergeben, bei denen eine Fehisteuerung des Schrittrnachers durch
Wahmehmung von Storsignalen vorlag. Dabei ist zu beachten, daB diese Stérung mur beim Zusammenwir-

ken aller ungtmstigsten Kombinationen auf den Schrittmacher aufiraten: hichste Empfindlichkeit, Schritt- .
macher unphysiologisch nahe am Senderkopf, Elektrode unphysiologisch in Senderkopfnihe verlegt, Die

selbst unter diesen Bedingungen zweimal aufgetretencn Fehlsteuenmgen erscheinen physiologisch nicht
signifikant.

4.2. EinfluB der StoBwellen auf die mechanische Integritit des Implantates

Der untersuchte Actros DR war insgesamt 15 Minuten unter StoBwellenbehandlung. Die beiden Philos I
DR waren 5 Minuten lang in der Nahe des Stofwellenkopfes. Alle Geriite waren elektrisch nach Ende der
Untersuchung voll funktionsfahig. Eine Spezifikationsabweichung ist nicht aufgetreten. Die beiden Philos
Il DR-Gerate wurden gedffnet und der mechanische Innenaufbau auf mébgliche Schiden hin untersucht.

- Diese waren nicht vorhanden. '
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4.3 Wertung

e ¥ Die StoBwellentherapie im Schulterbereich erscheint nach diesen Untersuchungen fitr Schrittmacherpatien-
ten nicht kontraindiziert. Folgende VorsichtsmaBnahmen sind jedoch zu beachten:

1. Das Implantat soll nur im bipolaren Wahmehmungsmodus betrieben werden. -

2. Die Empfindlichkeit ist nicht auf die maximal mdglichen Werte cinzustellen. Atrial nicht unter 0,3
mV, ventrikulir nicht unter 2,0 mV.

3. Das Implantat darf nicht in die Pririr-Wellenfront der StoBwellen gelangen. Die Primzr-Wellenfron-
ten der StoBwellen diirfen nicht auf den implantierten Schrittmacher fallen. :

5. Anlage
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