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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZA§TUPCE S VYKONEM
IMPLANTACE KARDIOVERTERU-DEFIBRILATORU (ICD)

Typ ICD a zp dsob zavedeni:

1. Diagn0za, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zddvodnéni/indikace):

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

Ucelem vykonu je lé¢ba Zivot ohrozujicich poruch srde¢niho rytmu. Poruchu srde¢niho rytmu
u Vas/Vaseho ditéte neni mozné |é¢it pomoci [ékd, a jelikoz se pfitom jedna o zivot ohrozujici stav, je jedinym
efektivnim [é¢ebnym opatfenim implantace kardioverteru—defibrilatoru (déle jen defibrilator). Defibrilator je baterii
napajeny pfistroj spojeny jednou nebo vice elektrodami se srdcem. Elektroda (ohebna cévka potazena
silikonovou pochvou) vede elektrické signaly z defibrilatoru do srdce (stimulace) a sou¢asné také snima impulsy
vznikajici v srdci, které pfivadi zpét do defibrilatoru (snimani). Touto Cinnosti defibrilator ,hlida“ srdec¢ni aktivitu
a jeji pravidelnost. V pfipadé pomalé srde¢ni frekvence defibrilator srdce stimuluje a tim zajisti dostate¢né
rychlou srde¢ni €innost. V pfipadech nahlého a velmi rychlého buSeni srdce, nasledkem kterého srdce prestava
ucinné Cerpat krev do téla a krevni obéh se zastavi, defibrilator tuto poruchu nejen rozpozna, ale také ukonci
nékolika kratce trvajicimi impulsy nebo silnym vybojem.

Implantace se provadi v celkové anestézii na katetrizaénim nebo operacnim séle. Jednodutinovy
defibrilator mé elektrodu umisténou pouze v srde¢ni komore, dvoudutinovy defibrilator méa elektrodu v sini
i komore.

RozliSujeme dva zpusoby implantace:

» Pfi endovazalni implantaci se elektroda popf. elektrody do srdce zavadéji vpichem zilou pod
rentgenovou kontrolou. Defibrilator je umistén z malého fezu do podkozi nebo pod prsni sval

v podklickové oblasti.

» P¥i epikardialni implantaci se elektroda popf. elektrody naSivaji pfi operaci po otevieni hrudniku pfimo
na povrch srdce. Defibrilator je v téchto pfipadech zpravidla ulozen pod pfimym svalem bfisnim.

Po implantaci je nutné vyvolat poruchu srde¢niho rytmu (komorovou fibrilaci) a tim otestovat, zda
implantovany pfistroj spravné funguje. Pacient po implantaci zUstava lezet na 0zku minimélné do dalSiho dne
(v zAvislosti na zpusobu implantace) a poté se postupné mobilizuje.

Pacient/zakonny zastupce je seznamen se skute¢nosti, Ze vramci vykonu muze byt podan leCivy
pfipravek neregistrovany v Ceské republice (adenosin, isoprenalin, ajmalin), byly mu vysvétleny ddvody indikace
a s timto postupem souhlasi.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

» Pacienti jsou v prabéhu vykonu peclivé sledovani a vSechny postupy jsou provadeény tak, aby se
komplikacim predeSlo. Presto nelze vyskyt komplikaci zcela vylougit.

* Moznymi komplikacemi jsou zejména poruchy srdeéniho rytmu; stimulace svalll v okoli implantovaného
kardiostimulatoru; vypadnuti elektrody ze spravného mista v srdci s nutnosti opétovného zavedeni;
preruseni elektrody nebo porucha jeji izolace; narlist energie potfebné na Gc€innou stimulaci s nutnosti
zavedeni nové elektrody; poranéni cév nebo nervll v misté zavedeni elektrod, které mohou vyzadovat
chirurgické léceni; infekce v misté zavedeni elektrod a kapsy kardiostimulatoru vyzadujici operacni
vyjmuti celého stimulaéniho systému; keloidni (Siroka a navalitd) jizva po implantaci; alergicka reakce na
kontrastni latku nebo podavané léky, a to véetné anafylaktického Soku; tvorba srazenin v cévach Ci
srdci; pranik vzduchu do cév a do srdce; embolie (vmetek) véetné embolie do mozku s naslednou
mozkovou mrtvici; poranéni srdce s eventualni nutnosti krevnich pfevodl a chirurgického zakroku; amrti
v disledku vySe uvedenych komplikaci.
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eV dlouhodobém pribéhu mize dojit k neadekvatnim vybojiim ICD (vyboj je z rdznych pFi¢in vydan pfi
normalnim srdeénim rytmu) pfipadné k arytmické boufi, kdy vyboj ukon¢i poruchu rytmu jen pfechodné
a ta tak vznika opakované. Pokud neni pacient v disledku vzniklé poruchy rytmu v bezvédomi, je vyboj
bolestivy a nepfijemny. Trvalé obavy pfed vyboji mohou vést k psychickym porucham.

«  Zivotnost defibrilatoru zavisi na mnoha faktorech a pohybuje se pFiblizné kolem 4 - 7 let. Pfi vyméné
generatoru pro vyCerpani baterie se vzdy méni cely pfistroj. Elektrody je ¢asto mozno ponechat a napojit
na novy generator. Pfi kazdé vyméné generatoru nebo defibrilacni elektrody, u nékterych pacientd
i pravidelné bez souvislosti s novym zakrokem, je nutné nové testovani pfistroje vyvolanim komorové
fibrilace.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Konzervativni postup (tj. neprovedeni vykonu) nebo medikamentdzni 1é¢ba (Ié€ba pouze 1éky) s rizikem
nahlé srde¢ni smrti. U pacientd indikovanych kimplantaci ICD neexistuje k vykonu alternativa, ktera by
spolehlivé vylougila riziko nadhlého Umrti z divodu zavazné poruchy srdec¢niho rytmu.

V pfipadé odmitnuti provedeni vykonu se postupuje individualné dle typu poruchy srdeéniho rytmu
a s ohledem na vé&k pacienta.

5. Udaje o mozném omezeni vobvyklém zp dsobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni predpokladat; v p fipadé mozné nebo o cekavané
zmény zdravotniho stavu téZ (daje o zm énach zdravotni zp dsobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: 5 - 7 dni

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): 1 - 2 tydny

Predpokladana omezeni v bézném zpdsobu Zivota:

» Kontraindikace vySetfeni pomoci magnetické rezonance (pacient nesmi byt vySetfovan pomoci
magnetické rezonance).

* Vyhybat se zdrojum silného elektromagnetického pole.

 Omezeni sportovnich aktivit podle doporuc¢eni arytmologa, zakaz koliznich sportldl a sportd s vysokym
rizikem Grazu.

Predpokladané zmény zdravotni zpdsobilosti:

6. Udaje o Ié éebném rezimu a preventivnich opat Fenich, ktera jsou vhodna, a Gdaje o poskytnuti dal§  ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykon  d):

Pravidelné ambulantni kontroly ICD v Détském kardiocentru.

ProhlaSeni Iéka re:

Prohlasuji, Zze jsem vySe uvedeného pacienta/zdkonného zéstupce pacienta srozumitelnym zpusobem
a v dostatecném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veskerych shora uvedenych skute€nostech, o navrzeném individualnim lé¢ebném postupu a vSech jeho
zmeénéach, vcetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zdkonny z&stupce pacienta byl seznadmen
s planovanym zplsobem anestézie (sedace), bude-li pouZzita.

Prohlaseni lIéka fe, bude-li pacientovi implantovan zdravotnicky pros tfedek:

ProhlaSuji, ze jsem poskytl/a pacientovi/zakonnému zastupci pacienta podrobnou informaci obsahujici
Udaje, které umoznuji identifikaci zdravotnického prostfedku (vCetné jeho pfisluSenstvi), ktery bude u pacienta
implantovan, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovéani, véetné toho, kdy ma pacient
vyhledat Iékafe a kterym vliviim prostfedi by se nemél vystavovat vibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych
preventivnich opatfeni.

V Praze,dne.................... 20...... Vi NOd.
Podpis a jmenovka léka Fe
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V Praze,dne.................... 20...... Vi, NOd. e
Podpis a jmenovka léka Fe provad éjiciho vykon
ProhlaSeni a souhlas pacienta/zdkonného zéstupce pa  cienta:
J&, nize podepsany/a, prohlasuji, ze jsem byl/a Iékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu

informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skute¢nostech. Udaje a pouceni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast dopliujici 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), véetné provedeni dalSich zdravotnich vykond, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mgj
Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlaSuji, ze jsem lékafi sdélifa vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uZivané I|éky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svUj souhlas mazu 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 rozumové a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se davod
jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta ~ /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
B 14 1= T J= T o0 =T 0L

Datum NarOZeni: .......ccvvvviiie e ciieeveeeeee s Vztah K pacientovi: .........coiieiieiiiii e

Podpisovéa dolozka sv édka:

Jmeéno a prijmeni svédka Podpis svédka

" Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytt na zakla#l jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tkon
piiméiené jeho rozumové a volni vydpsti odpovidajici jeho &ku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobr, nezohleduje se vSak &k pacienta.
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