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Kardiologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE

V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203
FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
KATETRIZACNI INTERVENCE MITRALNI CHLOPNE (MITRACLIP)

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdiivodnéni/indikace):
e Mitralni insuficience — nedomykavost dvojcipé chlopné.

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

¢ V/ykon se provadi na katetrizaCnim sale za sterilnich podminek v celkové anestézii pod vedenim Iékare
anesteziologa (vice informovany souhlas s celkovou anestézii). BEhem vykonu ma pacient zavedenou
jicnovou echokardiografickou sondu k ovéfeni polohy a funkce zavadéné sponky a dale je pro zobrazeni
vySetfované oblasti pouzivano rentgenové zafizeni. Budete zatizeni urcitou davkou ionizujiciho
(rentgenového) zareni. Tato davka je v8ak v porovnani s pfinosem vysSetfeni / vykonu minimaini.

e Vlastni vykon bude zahajen zavedenim Zzilniho katétru (cévky) do kréni nebo podklickové zily v mistnim
znecitlivéni. Skrze néj pak mohou byt podavany nutné Iéky a zaroven bude skrze néj umisténa specialni
méfici cévka do plicni cévy (Swan-Ganzlv katétr), ktera pomoci méfeni tlakd v plicnim Fecisti umozni
monitorovat hemodynamicky vliv vykonu. Dale bude v mistnim znecitlivéni zavedena jemna cévka do
tepny na predlokti k pfesnému sledovani krevniho tlaku béhem vykonu. Poté bude anesteziologem
zahajeno celkové uspani. Teprve az budete v umélém spanku, bude vykon dale pokracovat,
a to zavedenim jicnové ultrazvukové sondy do jicnu nebo zaludku.

e Po této pfipravné Casti bude zavedena pfes zilu na stehné a nasledné pres dolni dutou zZilu specialni
cévka opatfena na konci tenkou jehlou do pravé siné. Touto velmi tenkou jehlou propichneme sifiovou
pfepazku a zavedeme specialni cévkou svorku (klip) systému MitraClip do levé siné. Po peclivém
nasmérovani klipu do mista nedomykavosti za rentgenové a ultrazvukové kontroly se pevné uchyti oba
cipy k sobé a snizi nedomykavost chlopné. B&hem nakladani klipu je nékdy tfeba srdeéni €innost
zpomalit ¢i kratkodobé na nékolik sekund zastavit pomoci 1ékd. Po uvolnéni se provede nastfik
kontrastni latky do levé komory na zhodnoceni zbytkové nedomykavosti mitralni chlopné. V pfipadé,
Ze pretrvava vyznamna nedomykavost, tak Ize zavést dalSi klip.

e Na konci vykonu se vytahne zavadéci cévka v tfisle, zaSije se podkoZi a pfiloZi tlakovy obvaz. Pacient
musi nékolik hodin lezet. Cely vykon trva zhruba tfi az Ctyfi hodiny, v zavislosti na obtiznosti.

3. Rizika zdravotniho vykonu mohou byt zejména:.

e umrti vdusledku hemodynamického zhrouceni (zejména u nemocnych s poskozenou funkci levé
komory srdecni v dusledku pokrocilé srde¢ni vady nebo pFidruzené ischemické choroby srdecni),
infarkt myokardu,

cévni mozkova ptrihoda,

poskozeni Ci perforace (protrzeni) srde¢nich oddill, srde¢ni tamponada (utlak srdce krvi v osrdecniku),
nutnost akutniho kardiochirurgického vykonu z davodu komplikace,

uvolnéni MitraClipu ze svého mista a jeho vycestovani (embolizace) do tepenného obéhu,

poruchy srde¢niho rytmu,

nutnost zavedeni trvalého kardiostimulatoru pfi vzniku poruchy srde¢niho rytmu,

poskozeni cévy, kterou jsou zavadény katétry, rozsahly hematom (krevni vyron),

infekce v misté zavadéni katétrdl, infekce chlopné, infekce celkova.

Vyskyt zavaznych komplikaci je do 10 %, riziko umrti je b€hem prvnich 30 dni od vykonu nizké (do 2 %).
4. Alternativy zdravotniho vykonu:

e Neinvazivni alternativou je medikamentosni (tabletova) Iécba, ktera muze mirmné zlepsSit obtize,
neodstrani ale pfi€inu obtizi.

e Invazivni alternativou je kardiochirurgicky vykon v mimotéInim ob&hu, jehoz riziko je u pacienta, kterému
je nabizena katetrizacni implantace mitralni svorky, velmi vysoké a tedy neakceptovatelné.

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 o¢ekavané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: 7 dni.
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Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): 2 tydny az 1 mésic.

Predpokladana omezeni v bézném zpusobu Zivota: po propusténi nejsou.
Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: tyden po vykonu je tfeba Setfit obé tfisla.

6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e Po propusténi budete uzivat antitrombotickou terapii (Iéky na ,fedéni krve®) a dodrzovat zasady
prevence infekéni endokarditidy (zanét nitroblany srde¢ni a chlopni). Zustavate v ambulantni péci nasi
kliniky, po propusténi budete pozvan na kontrolu b&hem mésice po zakroku.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Zze 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 vesSkerych shora uvedenych skute€nostech, o navrzeném individualnim Ié&ebném postupu a vSech jeho
zménach, véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zakonny zastupce pacienta byl seznamen
s planovanym zpusobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

Prohlaseni Iékafe, bude-li pacientovi implantovan zdravotnicky prostredek:

ProhlaSuji, Zze jsem poskytl/a pacientovi/zakonnému zastupci pacienta podrobnou informaci obsahujici
Udaje, které umozhuji identifikaci zdravotnického prostfedku (v€etné jeho pfisluSenstvi), ktery bude u pacienta
implantovan, spolu s pokyny tykajicimi se bezpec¢nosti pacienta a jeho chovani, v€etné toho, kdy ma pacient
vyhledat Iékafe a kterym vlivim prostfedi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pfi dodrZzovani vhodnych
preventivnich opatfeni.

V Praze, dne.................. 20...... AV NOd. e ———
Podpis a jmenovka lékare

Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a poudeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplAujici 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 vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mfj
Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem Iékafi sdélil/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, ze tento svUj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohladuji, Ze veSkeré
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 duvod jejich
neposkytnuti:

Podpis pacienta* /zdkonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:

0 0= Lo T= T o 1 1= T

Datum narozeni: .......coeiiiiiiii i Vztah K pacientovi: .occoovoviieiii e

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

obdobné, nezohledriuje se vSak vek pacienta.
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