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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
IMPLANTACE KARDIOSTIMULATORU

Typ kardiostimuldtoru a zplsob zavedeni:

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

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

Ugelem vykonu je zaijistit dostateéné rychlou srdeéni akci. Dobra funkce prevodniho systému srdce je
podminkou normalni ¢innosti srde¢niho svalu. PFi fyzické €i psychické zatézi tepova frekvence stoupa, ¢imz jsou
pokryty zvySené naroky jednotlivych organu a tkani na prokrveni a zasobeni okysli¢enou krvi. Je-li poruSena
tvorba vzruchu v sinich ¢&i vedeni vzruchu v srdci, je srdecni akce nepravidelna, pfili§ pomala nebo srdecni stah
nekoordinovany. Castymi klinickymi projevy téchto poruch jsou slabost, snizeni vykonnosti, srdeéni selhani,
zfidka (zvlasté pfi nahle vzniklé poruse vedeni vzruchu) i kratkodobé bezvédomi. Medikamentozni terapie téchto
stavll (Ié¢ba Iéky) neni na rozdil od implantace kardiostimulatoru (zavedeni kardiostimulatoru do srdce) vétSinou
efektivni.

Kardiostimulator se sklada z generatoru impuls napajeného baterii a z elektrody popf. elektrod, které
spojuji generator se srde¢ni sini nebo s komorou nebo s obéma dutinami sou€asné. Elektroda vede elektrické
signaly z generatoru do srdce (stimulace) a také snima impulsy vznikajici v srdci a pfivadi je zpét do generatoru
(snimani). Rozeznavame:

» Jednodutinovy kardiostimulator s elektrodou umisténou v srdecni sini nebo komofe.
« Dvoudutinovy kardiostimulator s elektrodami v sini i v komofe.
» Biventrikularni kardiostimulator s elektrodami v sini a v obou komorach.

Implantace se provadi zpravidla v celkové anestézii na katetrizaénim nebo operacnim sale.

RozliSujeme dva zplUsoby implantace:

* Pfi endovazalni implantaci se elektroda popf. elektrody do srdce zavadéji vpichem Zilou pod
rentgenovou kontrolou. Kardiostimulator je umistén z malého fezu do podkozi nebo pod prsni sval
v podkli¢kové oblasti.

» P¥i epikardialni implantaci se elektroda popf. elektrody nasivaji pfi operaci po otevieni hrudniku pfimo
na povrch srdce. Kardiostimulator je v t&chto pfipadech zpravidla uloZzen pod pfimym svalem bfiSnim.

Pacient/zakonny zastupce je seznamen se skutecnosti, Ze v ramci vykonu muze byt podan lécivy pfipravek
neregistrovany v Ceské republice (adenosin, isoprenalin, ajmalin), byly mu vysvétleny dlivody indikace a s timto
postupem souhlasi.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

o Pacienti jsou v pribéhu vykonu peclivé sledovani a vS8echny postupy jsou provadény tak, aby se
komplikacim pfedeslo. Pfesto nelze vyskyt komplikaci zcela vyloucit.

e Moznymi komplikacemi jsou zejména: poruchy srde¢niho rytmu; stimulace svald v okoli implantovaného
kardiostimulatoru; vypadnuti elektrody ze spravného mista v srdci s nutnosti opétovného zavedeni;
preruseni elektrody nebo porucha jeji izolace; narust energie potfebné na Gcinnou stimulaci s nutnosti
zavedeni nové elektrody; poranéni cév nebo nervi v misté zavedeni elektrod, které mohou vyzadovat
chirurgické |éCeni; infekce v misté zavedeni elektrod a kapsy kardiostimulatoru vyZadujici operaéni
vyjmuti celého stimulaéniho systému; keloidni (Siroké a navalita) jizva po implantaci; alergicka reakce na
kontrastni latku nebo podavané Iéky, a to v€etné& anafylaktického Soku; tvorba srazenin v cévach di
srdci; prinik vzduchu do cév a do srdce; embolie (vmetek) vEetné embolie do mozku s naslednou
mozkovou mrtvici; poranéni srdce s eventualni nutnosti krevnich prevodu a chirurgického zakroku; umrti
v dusledku vySe uvedenych komplikaci.

e Pacient po implantaci zGstava lezet na lGzku minimalné do dalSiho dne (v zavislosti na zplsobu
implantace). Kontroly kardiostimulatoru se provadéji pomoci magnetické programovaci hlavy
(telemetricky), ktera se pfiklada na kuzi nad implantovany kardiostimulator dle nasledujiciho ¢asového
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schématu: pfed propusténim po implantaci, za 1 mésic, za 3 mésice a dale kazdych 6 mésicu
v ambulanci Détského kardiocentra. Pfi blizicim se vyCerpani baterie jsou kontroly opét v tfimési¢nich
intervalech. Zivotnost kardiostimulatoru zavisi na mnoha faktorech a pohybuje se pfiblizné v intervalu
4 - 8 let. Pfi vyméné generatoru pro vyCerpani baterie se vzdy méni cely pfistroj. Elektrody je Casto
mozno ponechat a napojit na novy generator.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
Nejsou.

V pfipadé odmitnuti provedeni vykonu se postupuje individualné dle typu poruchy srde¢niho rytmu
a s ohledem na vék pacienta.

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpisobu 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: 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 zpusobu Zivota:

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

e Vyhybat se zdrojum silného elektromagnetického pole.

e Omezeni sportovnich aktivit podle zakladniho onemocnéni, zakaz koliznich sportd a sportd s vysokym
rizikem Urazu.

Predpokladané zmény zdravotni zplsobilosti:

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

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 skute¢nostech, o navrZzeném individualnim lé&ebném postupu a v8ech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zakonny zastupce pacienta byl seznamen
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 (vCetné jeho pfisluSenstvi), ktery bude u pacienta
implantovan, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecnosti pacienta a jeho chovani, v€etné toho, kdy méa pacient
vyhledat Iékafe a kterym vlivim prostfedi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych
preventivnich opatreni.

V Praze,dne.................... 20...... Ve, 1 Yo

V Praze,dne.................... 20...... Vit NOd.
Podpis a jmenovka lékare provadéjiciho vykon
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Prohlaseni a souhlas pacienta/zakonného zastupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, ze jsem byl/a Iékafem 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 vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mj
Zivot 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 prubéh 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:
0 0= T g o J= T o 1] 4= TP

Datum narozeni: ........ccoooiiiiiiii Vztah K pacientovi: .........oooviiiiiii

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

" Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zikladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tkonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné, nezohlediuje se vSak vek pacienta.
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