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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
IMPLANTACE AMPLATZOVA OKLUDERU

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdtvodnéni/indikace):

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho uéelu, povaze, predpokladaném prospéchu a nasledcich):

Ugelem vykonu je uzavieni nezadouciho toku krve otvorem v srdeéni ptepazce nebo abnormalni cévou
pomoci specialni zatky — Amplatzova okluderu (dale jen ,okluder®) katetrizaéni metodou. Kone&né rozhodnuti
o pouzitelnosti této metody je uéinéno na zakladé jicnové echokardiografie tésné pred srde¢ni katetrizaci a na
zakladé vysetreni vady v pribéhu katetrizace.

Okluder je vytvofen z draténé sitky vyplnéné textilni plsti. Dratky konstrukce jsou z nitinolu (slitina niklu
a titanu) a vypln z dakronu (umélé vlakno pouzivané i pfi chirurgickych zakrocich). Oba materidly jsou obvykle
velmi dobfe snaseny organismem, nelze vSak vyloucit problémy u pacientl trpicich vzacnou alergii na nikl.
Draténa konstrukce okluderu je velmi mékka a elasticka, takze okluder Ize vtahnout do tenké cévky (katétru)
a naopak po vysunuti z ni okluder okamzité zaujme svuj pavodni tvar.

Lécebny vykon se provadi v katetriza¢ni laboratofi za rentgenové kontroly v celkové anestézii a je kryt
antibiotiky. Pokud to okolnosti vyzaduji, je do pridusnice Usty nebo nosem zasunuta rourka pro fizené dychani.
Z cév v tfislech nebo méné &asto v okoli kliénich kosti a na pazich, jsou po mistnim znecitlivéni zavadény do
srdce specialni cévky (katétry). Katétry se zavadéji vpichem, jen velmi vzacné je tfeba cévu chirurgicky
vypreparovat z kratkého fezu. PFi vySetfeni jsou v srde€nich dutinach zméfeny krevni tlaky a odebrany krevni
vzorky pro zjisténi obsahu kysliku. Vstfikem RTG kontrastni latky do srdce je provedena angiografie (rentgenovy
zaznam srdecCnich dutin a cév v pohybu). Radia¢ni zatéz je vlivem pouziti moderniho rentgenového pfistroje
a pomérné kratkych zobrazovacich ¢asu pfijatelna. Absorbovana davka je vSak nékolikrat vyS$si nez u bézného
rentgenového snimku.

Podle vysledkl téchto vySetfeni je vybran okluder vhodné velikosti. Okluder pfiSroubovany k lanku je
zasunut do katétru o priméru 2,3 az 3,0 mm a tento katétr i s okluderem je zaveden skrze otvor urCeny
k uzavéru. Cast okluderu je pak vysunuta z katétru na jedné strané a &ast na druhé stran& mista, které ma byt
uzavieno. Po kontrole umisténi okluderu jicnovou echokardiografii a rentgenem je zavadéci lanko odSroubovano
a spolu se zavadécim katétrem vytazeno.

Vykon véetné pfipravy trva pfiblizné 3 az 4 hodiny. Den po vykonu se provedou potfebna kontrolni
vySetfeni, a pokud se nevyskytnou zadné komplikace, jsou pacienti nasledujici den propusténi domd.
Implantovany okluder zlistane v srdci trvale. Pfiblizné za 3 az 6 mésicl okluder pferoste bunécnou vystelkou
srdce. Podle dosavadnich zku$enosti je u¢innost metody (vyskyt zbytkovych zkratd) srovnatelna s chirurgickym
léCenim.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e Pacienti jsou v pribéhu vykonu sledovani a vSechny postupy jsou provadény tak, aby se predeSlo
komplikacim. Pfesto nelze vyskyt komplikaci zcela vylougit. MoZné komplikace jsou zejména krvaceni
okolo katétru, které muze vyzadovat krevni pfevody; poranéni cév nebo nervi v misté zavadéni katétrd,
které mohou vyzadovat chirurgické 1é€eni; infekce v misté zavadéni katétri; poruchy srde¢niho rytmu,
které mohou vyzadovat zruseni vybojem elektrickym proudem (kardioverze) ¢i do¢asnou nebo vzacné
trvalou kardiostimulaci (zavedeni kardiostimulatoru); alergicka reakce na kontrastni latky, podavané Iéky
nebo material okluderu, a to vCetné anafylaktického Soku; tvorba srazenin v cévach ¢i srdci; prinik

vzduchu do cév a do srdce; uvolnéni nebo deformace okluderu; velmi vzacné (0,1-0,3%) perforace
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srdce v misté naléhani okluderu (a to i s €asovym odstupem po vykonu); embolie (vmetek) vzduchu,
krevni srazeniny nebo pouzitého materialu, v€etné embolie do mozku s naslednou mozkovou mrtvici;
poranéni srdce nebo velkych cév s eventuelni nutnosti krevnich pfevodl a chirurgického zakroku,
krvaceni spojené s protisrazlivou I1&é¢bou; umrti v dusledku vySe uvedenych komplikaci.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
¢ Kardiochirurgicka operace s pouzitim mimotéIniho ob&hu.

e V pfipadé odmitnuti vykonu pacientem muze dojit k bezprostfednimu ohroZeni nebo zkraceni Zivota i
zhorSeni kvality Zivota nebo k ohroZeni Zivota a zdravi pacienta vyskytem vaznych komplikaci.

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oc¢ekavané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: 4 dny

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): 7 dni

Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota: 6 mésicu po zakroku se uzivaji Iéky, které ¢asteéné omezuji
tvorbu krevni srazeniny. Alespofi 1 mésic po zakroku je tfeba se vyhnout namahavé cinnosti a pfiblizné
6 mésich po zakroku jsou nevhodné zavodni sporty. Pfi pfipadnych obtiZich jako jsou bolesti na hrudi,
nepravidelny srdeéni rytmus nebo dechova nedostate€nost vyhledejte ihned Iékafskou pomoc.

Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti:

6. Udaje o Ié¢ebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

Za 7dni, za 6 mésicll a za 1 rok po implantaci (po vykonu) a dale kazdoro¢né (nejméné 1x za rok) je
treba vySetfeni Vadim kardiologem. P¥iblizné za mésic po vykonu je tfeba se dostavit na kontrolni vySetfeni na
nasi ambulanci (Détské kardiocentrum FN Motol).

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zpusobem
a v dostate€ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veSkerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim lé&ebném postupu a v8ech jeho
zménach, v€etné& upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl sezndmen
s planovanym zplsobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

Prohlaseni Iékare, bude-li pacientovi implantovan zdravotnicky prostfedek:

Prohla3uji, Ze jsem poskytl/a pacientovi/zakonnému zastupci pacienta podrobnou informaci obsahujici
Udaje, které umoznuiji identifikaci zdravotnického prostfedku (v€etné jeho pfisluSenstvi), ktery bude u pacienta
implantovan, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovani, v€etné toho, kdy ma pacient
vyhledat Iékafe a kterym vlivim prostfedi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych
preventivnich opatfeni.

V Praze, dne.................. 20...... Vireoeeeiiiennnn NOd.
V Praze,dne.................. 20...... Viroiiiieiaane, NOd.
Podpis a jmenovka katetrizujiciho Iékare
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Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, niZze podepsany/a, prohladuji, Z2e jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplriujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, pfipadné s pouzitim uvedené anestezie
(sedace), v€etné provedeni dalSich zdravotnich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj
zZivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdélil/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svUj souhlas mizu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
L 0= T ToT= T o 141 0 TP

Datum narozeni: ... Vztah K pacientovi: ..........ooiiiiiii e

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

* Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zéklads jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tikonu
pfimefené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné¢, nezohlednuje se vSak veék pacienta.
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