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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pFijmeni: Zadejte celé jméno r. &: Zadejte RC

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni): Zadejte celé jméno

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

PODANi NEREGISTROVANEHO RADIOFARMAKA %°™Tc-DPD (Teceos)
MIMO INDIKACE UVEDENE V SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

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

Vysledky predchozich vySetreni u Vas prokazaly vysoké podezieni na postizeni srdecniho svalu amyloidézou
(uklddanim patologické latky zvané amyloid). Toto onemocnéni ma nékolik podtypu, Ize je obtizné odlisit.
Jednou z cest, jak urcity typ srdecni amyloiddzy (tzv. transthyretinovou, ATT amyloid6zu) potvrdit a odlisit
je scintigrafické vySetfeni pomoci radioaktivniho léciva (radiofarmaka) ®*"Tc-DPD (Teceos). Jedna se o
vysetfeni primarné urcené k vysetfovani chorob kostniho systému, u kterého se vsak zjistilo, ze ATT srdecni
amyloidézu prokazuje s presnosti presahujici 90 %.

Vyzkumna prace vsak Casto predstihne procesy administrativni. V Souhrnu Udajd o pfipravku neni pro
Teceos v soucasnosti uvedena moznost provést scintigrafii v ramci diagnostiky srdecni amyloidozy.
Zminéné radiofarmakum neni v CR registrovano (z ekonomickych ddvodd, nejedna se o zvysené medicinské
riziko), je vSak registrovan v nékolika ¢lenskych statech Evropské unie. Pro tuto diagndzu a vysSetieni byl
véak v CR schvélen tzv. Specificky lé¢ebny program a je ho tedy mozné bézné pouzit.

Dle naseho nejlepsiho védomi je provedeni vysetieni scintigrafie s ®®™Tc-DPD ve Vasem pfipadé
odlvodnéné dostatecnym mnozstvim védeckych poznatkl a mlze vyrazné prispét k Uspésnému
vyreseni Vaseho zdravotniho stavu. Toto vysetfeni neni spojeno s riziky nad ramec bézného
vysetfovani pomoci scintigrafie, o kterém dostavate separatni pouceni a souhlas. K jakymkoliv
dotazlim a doplnéni informaci je Vam k dispozici Iékar i ostatni personal oddéleni.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, pfinosy a rizika:
Vysetieni pomoci radiofarmaka Teceos zpravidla nema alternativu v zobrazovacich metodach, k potvrzeni

diagndzy je dalsi moznosti odbér vzorku ze srdecniho svalu, coz je ze své povahy zatizeno vyssim rizikem
komplikaci.

Zdravotni vykon bude probihat takto:
Viz informovany souhlas se scintigrafii.

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

Po vykonu neni potieba zvlastniho omezeni, neni omezena zdravotni zpUsobilost ani pracovni schopnost,
je zadouci se vyhnout delSimu styku s détmi v den vykonu (brat na klin, sedét dlouho vedle apod.).
Planovanou cestu do zahrani¢i do 2 dnll po vysetreni je tieba hlasit sestife v pfijmové kancelari nebo
aplikujicimu lékafri.

Vysetrieni nelze provadét v téhotenstvi, pripadné kojeni je potfebné prerusit.

Dalsi potrebna lécba:
V souvislosti s provedenym vysetfenim zadna, dle jeho vysledku stanovi dalsi postup Vas osSetrujici [ékar.

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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VFN PRAHA Ve
INFORMOVANY SOUHLAS
Jméno a pFijmeni: Zadejte celé jméno r. &: Zadejte RC
Poznamka:

Pro védecké a vyukové Ucely je nezbytné, aby zdravotnicti pracovnici VFN méli pfistup do Vasi zdravotnické
dokumentace a mohli si z ni pofizovat potfebné vypisy a kopie. Pouzité Udaje v takovém pripadé mohou
byt uvefejnény pouze v anonymizované podobé, ze které nelze poznat Vasi identitu. Uvedeny souhlas mate
pravo odmitnout nebo svij pfipadny souhlas muzete kdykoliv odvolat. Souhlasim s vySe uvedenym
zpracovanim mych osobnich GdajG:

|:| Souhlasim |:| Nesouhlasim

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 pIné porozumél a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pripadé, Ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfiméfené rozumové a volné vyspély:
Prohlasuji, ze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

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

Zadejte dlvod

V Praze dne Zadejte datum

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemtize s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:
Divod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat: Zadejte divod
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vili: Zadejte zplsob

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.





