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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/Iécebného postupu (popfipadé nékolika vykon(/postupi):

UZAVER DEFEKTU SEPTA SiNi NEBO FORAMEN OVALE PATENS AMPLATZEROVYM
OKLUDEREM

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

Uzavér defektu septa sini nebo foramen ovale patens je katetrizacni vykon, pfi kterém se uzavira
abnormalni (nespravnd) komunikace (spojeni) mezi dvéma srde¢nimi oddily - mezi levou a pravou
srdecni sini. Tato srdecni vada je v naprosté vétsiné pripadi vrozena.

V pfipadé defektu septa sini se jednd o chybéni &asti prepazky (septa) mezi sinémi se Sirokou
komunikaci, v pfipadé foramen ovale patens jde o mensi defekt, zplsobeny nedostatecnym srlistem
dvou casti prepazky. Cilem vykonu je zamezit proudéni krve mezi obéma sinémi pres defektni
prepazku, které muize vést ke vzniku nékterych obtizi (dusnosti), pretlaku krve v plicnim recisti (plicni
hypertenzi) nebo k prichodu krevnich srazenin z pravostrannych srdecnich oddilG a Zilniho systému
do tepenného recisté s naslednym vznikem cévnich mozkovych pfihod ¢i jinych tepennych infarktd.
Pfi tomto vykonu je do mista abnormalni komunikace na mezisinové prepazce zavadén specialni
uzavér (AmplatzerGv occluder) ve tvaru dvojitého disku, kterym je otvor v prepazce zacelen. Uzavér
je do mista defektu zaveden katétrem (cévkou) pres zilni recisté a pravou srdecni sin ve slozeném
stavu. Po vysunuti z katétru occluder (uzavér) nabude automaticky pozadovaného tvaru diky
zvldStnimu materidlu, ze kterého je vyroben (kov zvany Nitinol, ktery ma tvarovou pamét). Po
umisténi na mezisinové prepazce je z katétru uvolnén. Béhem asi 3 mésicli pak ,zaroste” do sifové
prepazky, takze se stane jeji soucasti. Cely proces umistovani uzavéru je kontrolovan jednak pod
rentgenem, jednak pomoci jicnové echokardiografie (ultrazvukovym zobrazenim srdce, provadénym
z jicnu). Standardnim mistem pfistupu (vpichu) pfi tomto vykonu je stehenni Zila v tfisle, jen zcela
ojedinéle je nutny pfistup z zily na krku.

S vykonem se poji zatéz davkou rentgenového (ionizujiciho) zareni, kterd predstavuje pouze
minimalni riziko v porovnani s pfinosem diagnostické informace z provedeného vysetreni. Postupy
vysetreni jsou nastaveny tak, aby davka ionizujiciho zareni byla pfi dosazeni dostatecné diagnostické

evvs

davek.

Téhotenstvi je relativni kontraindikaci provedeni vykonu, a proto je nutné o pfipadném téhotenstvi
informovat |ékare poskytujiciho toto pouceni.

Komplikace vykonu nejsou Casté, zavaznéjsi se vyskytuji asi u 2 % pacientll, nicméné vzhledem

k invazivni povaze vykonu je nelze zcela vyloucit. Smrtelné komplikace jsou vsak velmi vzacné.

Mozné komplikace jsou trojiho druhu:

- mistni (lokalni) v misté vstupu (vpichu) do cévniho fecisté,

- srdecni (kardialni) a cévni komplikace, vznikajici v disledku manipulace katétry nebo occluderem
v srdci ¢i cévach,

- celkové komplikace v disledku podavani nékterych latek ¢i |ékg.

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.



VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 | IC: 00064165, tel.: 224 961 111

Formular | IS-2IK-20 | strana 2 z 4

INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Mezi mistni komplikace patfi nasledujici stavy:
- krvaceni v misté vpichu nebo v pribéhu pfistupové cévy s tvorbou modfiny (hematomu), zcela
ojedinéle az s nutnosti nasledné transfuze krve,

- uzavér pristupové zily poranénim nebo trombozou (vznikem krevni srazeniny),
- vznik abnormalniho spojeni tepny s zZilou (fistule),

- pri pfistupu z kr¢ni zily je mozné proniknuti vzduchu nebo krve do pohrudnicni dutiny (dutina
mezi plicemi a hrudni sténou), vzacné i ke kolapsu plice, ktery je nutné neodkladné resit,

- velmi vzacné vznik infekce nebo poskozeni nervli v misté vpichu.

Mezi kardialni (srde¢ni) a cévni komplikace patfi:

- perforace (propichnuti) srdecnich sini zavaddécim katétrem nebo vodi¢em s néaslednym
nahromadénim krve v osrdecniku a omezenim efektivity srdecni cinnosti,

- perforace (propichnuti) privodné zily zavadécim katétrem s naslednym vnitrnim krvacenim,

- vznik vysokého nebo naopak nizkého krevniho tlaku, vyzadujici lécbu,

- vznik mozkoveé mrtvice pfi uzavéru mozkovych tepen vmetkem z krevni srazeniny nebo materialu,
uvolnéného manipulaci katétrem v srdecnich dutinach a zilnim systému,

- uvolnéni occuderu z mezisinové prepazky béhem vykonu a jeho ,uplavani” do dalSich srdecnich
oddill nebo do tepenného recisté s nutnosti nasledného chirurgického odstranéni,

- vznik nékterych poruch rytmu pfi manipulaci katétry ¢i occluderem v srdci.

Mezi celkové komplikace patfi:

- alergicka reakce na kontrastni latku podavanou béhem vykonu, kterd mize vést az k Sokovému
stavu, pokud je béhem vykonu podéavana,

- nezadouci Ucinky |éCiv, ktera jsou podavana béhem vykonu a dlouhodobé po ném.

Katetriza¢ni laboratofr je pIné vybavena jak pfistrojové, tak i personalné pro reseni naprosté vétsiny
komplikaci. Nicméné nékteré mohou vyzadovat urgentni (okamzité) reSeni napf. zavedenim umélé
plicni ventilace (umélého dychani), chirurgickym vykonem, vCetné moznosti akutni srdecni operace
nebo jinym vykonem s pouzitim dalSich specialnich katétr(i a postupl. Mize byt také nezbytné
sledovani a dalsi 1é¢ba na nékteré jednotce intenzivni péce. Také pro tyto pfipady je nemocnice plné
vybavena.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Alternativnim vykonem uzavéru defektu septa sini Amplatzerovym occluderem je chirurgicky uzavér
defektu. Jedna se o operaci na otevieném srdci s pouzitim mimotélniho obéhu. Alternativou uzavéru
foramen ovale patens je trvald medikamentozni antikoagulacni Ié¢ba (podavani 1€kl zabranujicich
srazeni krve). Tato |écba s sebou nese riziko krvacivych komplikaci.

Doporuceny vykon mé oproti uvedené alternative tyto vyhody:

Jedna se o vykon, ktery je mnohem méné zatézujici pro pacienta, s minimalnim omezenim jeho bézné
¢innosti a prakticky bezprostfednim navratem k normalnimu zZivotu (jednodenni hospitalizace, bez
nasledného omezeni bézné fyzické aktivity). Chirurgické feSeni vyzaduje vétSinou tydenni
hospitalizaci s naslednou rehabilitaci asi 3-4 tydny. (Po zavedeni occluderu neni nutna trvala
antikoagulacni 1écba).

Doporuceny vykon ma ale soucasné tyto nevyhody:

Jedna se o novou metodu, jejiz dlouhodobé vysledky v horizontu nad 5 let nejsou dosud znamy.

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.
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Zdravotni vykon bude probihat takto:

Vykon se provadi nalacno. Pfed nim Vam bude do zily na pazi zavedena tenka plastikova nitrozZilni
kanyla, ktera slouzi k podavani 1€kt nebo infuzi béhem vykonu a dostanete |éky zabranujici rozvoji
alergické reakce a soucasné i léky na uklidnéni. Samotny vykon se provadi vleze na pohyblivém lGzku
pod rentgenovym pfistrojem. Je provadéno za sterilnich podminek.

Nejprve je provedeno mistni znecitlivéni v oblasti pfistupu (vpichu). Poté je proveden vpich do
pristupové Zily silnéjsi jehlou, skrze niz je do zily zaveden ohebny dratek - vodic. Po tomto vodici je
do cévy umisténa plastikova trubicka (pouzdro ¢i zavadéc), pres kterou je pak zaveden dalsi dlouhy
vodi¢ do pravé siné a pres otvor v mezisinové prepazce dale do levé siné. Po tomto vodidi je pak do
levé siné zaveden v pripadé defektu septa sini méfici balének (poddajny baldnek, umistény na konci
specialniho katétru), kterym je mérena velikost otvoru v mezisinové prepazce a nasledné dlouhé
zavadéci pouzdro, pres které se zavadi vlastni Amplatzer(v occluder (uzavér). V pfipadé foramen
ovale patens je mozné primé zavedeni dlouhého pouzdra. Dlouhy vodic je pak vytazen. Toto neni
nijak bolestivé, protoze cévy ani srdce nejsou uvnitf citlivé a manipulace v nich neni vnimana.

Je-li umisténi pouzdra ovérovano vstrikem kontrastni latky, mize se objevit prfechodny pocit tepla
do hlavy, ktery béhem nékolika vterin odezni. Pres zavadéci pouzdro je pak do levé siné zaveden
vlastni Amplatzer(v occluder ve slozeném stavu, umistény na konci vodiciho dratu. Z pouzdra je
nejprve vysunut v levé sini jeden ze dvou disk(, ktery je po svém rozvinuti stazen k mezisinové
prepazce, za kterou se zachyti. Z druhé strany mezisinové prepazky je pak vysunut druhy disk, ¢imz
dojde k ukotveni occluderu na prepazce. Po kontrole spravného ulozeni je pak cely occluder uvolnén
a vodici drat i pouzdro jsou stazeny do dolni duté zily. Umisténi occluderu je kontrolovano pomoci
jicnové echokardiografie, jejiz sonda je do jicnu zavedena vétSinou soucasné se zavedenim vodice
nebo pouzdra do levé siné.

Vykon trva obvykle od 20 do 40 minut, mGze vsak byt i delsi. Po ukonceni vykonu je ihned vytazena
jicnova sonda, pouzdro z dolni duté zily je pak vytazeno asi po 3 hodinach po odeznéni Gcinku lékq,
které zabranuji srazeni krve béhem vykonu. Vytazeni provede k tomu uréena sestra nebo Iékar. Po
vytazeni pouzdra je misto vpichu nezbytné nejprve cca 15minut pevné stlacit k zamezeni krvaceni
(komprese), nasledné je nezbytny klid na lizku po dobu asi 4 hodin. Ukonceni klidu na lGzku je mozné
az po kontrole |ékafem. VSechna tato opatreni jsou nezbytnou prevenci vzniku krvécivych komplikaci
v misté vpichu. Vznik nevelké modfiny v okoli vpichu je vSak bézny a neni povazovan za komplikaci
vykonu. O vysledku vykonu, ndvrhu dalsiho postupu a pfipadnych dalsSich moznostech 1écby Vas bude
informovat Vas osetrujici 1ékar pred propusténim.

Omezeni a doporuceni ve zplsobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény
zdravotni zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:
Nekomplikované uzavieni defektu septa sini ¢i foramen ovale patens nemivéa za nasledek omezeni v
obvyklém zpUsobu zivota ¢i zménu pracovni schopnost nebo zpUsobilosti.

Po vykonu v nésledujicich 2 az 3 dnech doporucujeme pfislusnou koncetinu prilis nezatézovat - je
treba se vyvarovat velké fyzické zatéze, zvlasté zvedani tézkych predmétli nebo jiné statické namahy
a rychlych pohyb( koncetinou (napf. plavani, jizda na kole aj.). Nékolik dnii vénujte jesté pozornost
mistu vpichu. Pfi narlistani bolestivosti nebo zarudnuti, vzniku nové ¢i zvétSovani starsi modfiny Ci
zjisténi pulzujici bulky v misté vpichu, mozny vyskytu zvysené teploty, je tfeba kontaktovat lékare
nebo nase pracovisté.

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.
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Dalsi potirebna lécba:

Po vykonu je nutna po dobu asi 3 mésicli kombinovana antiagregacni [é¢ba (Ié¢ba snizujici srazlivost
krevnich desticek) s podavanim Aspirinu a Plavixu k zabranéni tvorby krevnich srazenin na zavedeném
occluderu (uzavéru). Po této dobé je postacujici pouze dlouhodobé podavani Aspirinu. Definitivni
vysledek vykonu je pak zhodnocen pfi echokardiografické (ultrazvukové) kontrole v odstupu 3
mésicd.

Poznamka:

Zeny v reprodukénim véku svym nize uvedenym podpisem vylucuji graviditu.

Prohlasuji, ze léka¥, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vse, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél jsem moznost klast mu otazky, na které mi radné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél a
vyslovné souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumoveé a volné
vyspély:

Prohlasuji, Zze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlivod jejich neposkytnuti:

V Praze dne

podpis pacienta / zdkonného zdstupce Jjméno, pfijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdvnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemiiZze s ohledem na svuij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat:
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vdli:

Jjméno, prijmeni a podpis svedka

Tento formula¥ je k dispozici také pfimo v NIS.



