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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pfijmeni: r.c.:

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni):

Oznaceni zdravotniho vykonu/lécebného postupu (popfipadé nékolika vykon(/postupi):
[ ] vYMENA

[ ] oPRAVA

[ ] ODSTRANENI

IMPLANTOVANEHO SYSTEMU KARDIOSTIMULATORU, KARDIOVERTERU -DEFIBRILATORU NEBO
PRISTROJE PRO SRDECNi RESYNCHRONIZACNI LECBU (SRL)

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

Vykon se provadi pfi poruse zavedeného (implantovaného) pristroje a elektrod. Mize se jednat o poruchu
stimulace, poruchu snimani srdecniho rytmu nebo pfi Spatné funkci kardioverteru-defibrildtoru pfi
rozpoznani a ukonceni zivot ohrozujicich komorovych arytmii. DalSim ddvodem je infekce implantovaného
systému. Cilem vykonu je zabranit poskozeni pacienta $patnou funkci implantovaného systému ¢i celkovymi
infekénimi komplikacemi, predevsim sepsi (otravou krve).

S vykonem se poji zatéz davkou rentgenového (ionizujiciho) zareni, kterd predstavuje pouze minimalni riziko
v porovnani s pfinosem diagnostické informace z provedeného vysetreni. Postupy vysSetreni jsou nastaveny

Radiacni zatéz z vysetreni se tak pohybuje jen v oblasti velmi nizkych davek.

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

Vykon ma nasledujici rizika:

-V misté cévy, kterou vedou elektrody - krvaceni do okoli (hematom), poskozeni nebo uzavér cévy.
-V misté operacni rany - krvaceni (které maze vyzadovat chirurgicky vykon) a/nebo infekce.

- Pneumotorax (poranéni plice s vniknutim vzduchu do pohrudnicni dutiny, coz muze vést k Uplnému
splasknuti jedné plice a mGze vyzadovat zavedeni drénu a az nékolikadenni odsavani vzduchu pumpou).

- Poranéni srdecni stény s krvacenim do osrdecniku, coz muze vyzadovat zavedeni drénu (hadicky) a
pfipadné i kardiochirurgickou operaci (uzavreni otvoru ve sténé srdce).

- Plicni embolie (vniknuti krevni srazeniny ¢i vzduchu do plicni tepny) nebo jind obéhova komplikace
(srdecni selhani, snizeni krevniho tlaku).

- Alergicka reakce na mistni anestetikum. Pacienti vétSinou o svych alergiich védi a vzdy se
vyhybame latkam, na které je pacient alergicky. Pokud dojde presto k reakci, mame veskeré
prostredky k Uspésnému zvladnuti stavu.

- Precitlivélost na kontrastni latku, kterd mdze vést k vaznému postizeni organu nebo dokonce k smrti.
Kontrastni latku ale neni nezbytné podavat u vsech vymén. Jedna se o velmi vzacnou komplikaci a jeji
vznik je vyrazné snizen premedikaci (podanim protialergickych |éku pred vykonem) a pokud vznikne,
mame k dispozici vSechny prostfedky k tomu, aby situace byla co nejicinnéji zvladnuta.

- Umrti pfi vykonu v déisledku obéhové komplikace nebo srde¢niho selhani v souvislosti s vykonem.
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Jméno a pfijmeni: r.c.:

Prfinos uvedené léCby velmi vyznamné prevysuje riziko pripadnych komplikaci, které jsou vzacné a
které se u popsanych lécebnych vykonu vyskytuji primérné do jednoho procenta. Perioperacni
mortalita - Gmrti do 30 dnU je podle nékolikaletého hodnoceni pod Urovni 0,5%.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:

Neexistuje dostatecné Uc¢inna a spolehliva |é¢ebna alternativa.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

V den zakroku budete nala¢no. V mistnim znecitlivéni je proveden kozni fez nad implantovanym pfistrojem
a bude dikladné prohlédnuto spojeni pristroje s elektrodami a jsou prohlédnuty dostupné Useky elektrod
(pred jejich vstupem do zily). Pokud je prokdzéna opravitelnd porucha, je béhem stejného vykonu
odstranéna (napriklad pomoci adaptéru pfi poruse konektoru elektrody ¢i pomoci izolacniho navleku pfi
mensi poruse izolace elektrody).

Pfi prikazu infekéniho zanétu v okoli implantatu a na elektrodé a/nebo pfi znamkach celkové infekce
zpUsobené infekci implantovaného systému je indikovano Uplné odstranéni pristroje i elektrod. Tento vykon
je provadén pod rentgenovou kontrolou na kardiochirurgickém séle se zajisténim moznosti okamzitého
napojeni pacienta na mimotélni obéh k pfipadnému urgentnimu (neodkladnému) feSeni poruseni srdecni
stény Ci roztrzeni vetsi cévy. Dle rozhodnuti operatéra mize vykon probihat v celkové narkéze. Dalsi pribéh
oSetfovani operacni rany zavisi na operac¢nim nalezu - nékdy zlstava rana oteviena a jsou provazeny jeji
vyplachy dezinfek¢nimi roztoky. V pripadé infekce je podavano antibiotikum také celkové - nitrozilné.

U pacientt s nizkym krevnim tlakem muze byt béhem celého vykon méfen krevni tlak pres kanylu zavedenou
do stehenni tepny nebo do tepny na zapésti ruky.

Omezeni a doporuceni ve zpusobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény zdravotni
zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

V pripadé infekce stimulacni soustavy je obvykle zapotrebi déletrvajici pobyt v nemocnici, kdy se podéavaji
antibiotika, kontroluje se operacni rana a celkové znamky infekce. Po vyléceni infekce je implantovan novy
pristroj.

Dalsi potirebna lécba:

Nutné je dalsi sledovani v kardiostimulacnim centru, které bude fidit dalsi 1écbu. O dalSich konkrétnich
opatrenich budete informovan/a Vasim osetfujicim |ékafem podle povahy a zavaznosti Vaseho onemocnéni.

Poznamka:

Zeny v reprodukénim véku svym nize uvedenym podpisem vylucuji graviditu.

Prohlasuji, ze lékaF, 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 fadné
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 primérené rozumové a volné vyspély:
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Prohlasuji, Zze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

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

V Praze dne

Jjméno, prijmeni a podpis lékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svéprdavnosti

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:

Jméno, prijmeni a podpis sveédka




