IS s implantaci neurostimulacniho zafizeni a elektrod na zku$ebni dobu NLPP_IS_2150_0827ab-3

Centrum pro Ié€eni a vyzkum bolestivych stavl
Klinika rehabilitace a télovychovneho Iékarstvi 2. LF UK a FN Motol
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE

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

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
IMPLANTACE NEUROSTIMULACNIHO ZARIZENi PRO STIMULACI
ZADNICH PROVAZCU MiSNICH, PRiP. PERIFERNICH NERVU,
IMPLANTACE ELEKTROD A PRIPOJENiIi TESTOVACIHO PRISTROJE

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdiivodnéni/indikace):
[ ]

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

o Ugelem vykonu je zavedeni elektrody pro lé&bu chronické neztisitelné bolesti. Povahou se jedna o vykon
kratkodoby, provadény v kratkém mistnim znecitlivéni.

¢ Nasledkem zavedeni je zahajeni zkuSebni faze neurostimulaéni 1é¢by.

¢ Implantace neurostimulacni elektrody se provadi pod kontrolou RTG. Po vybéru mista k zavedeni
elektrody provedeme po mistnim znecitlivéni Fez kzi, punkci jehlou do patefniho kanalu (epiduralné).
Do patefniho kanalu se zavadi tenky elektricky vodi€. Na volny konec elektrického vodiCe (elektrody) je
napojen zevni pfistroj, ktery produkuje stimulaéni elektricky proud. Pacient je pfi védomi a hlasi lékafi
pfilemné brnéni zplUsobené stimulaci a jeho lokalizaci — pfi spravném zavedeni elektrody by mélo
pokryvat celou bolestivou oblast. Po zasiti rany zlstane vyvedeny kabel na boku pro testovaci obdobi.

3. Rizika zdravotniho vykonu:
Zejména:

krvacivé komplikace;

zanétlivé komplikace;

alergicka reakce (mistni, celkova);

bolest v misté zakroku;

celkova nevolnost;

obéhové komplikace;

neurologické komplikace;

reakce na aplikovana IéCiva;

technické komplikace spojené s vykonem.

Tyto komplikace jsou velmi Fidké a vykon obvykle probihd zcela bez komplikaci. Pfinos vykonu vysoce
pfevysuje uvedena rizika.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
o Nejsou Zadna alternativni feSeni.

5. Udaje o moziném omezeni v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oéekdvané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: 14 dni.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): podle zakladniho onemocnéni.

Predpokladana omezeni v bézném zpisobu Zivota: klidovy rezim po celou dobu zkusebniho obdobi, pacient se
musi vyvarovat prudkych pohyb, fyzické zatéze a dlouhé chize.

Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: zadné.

6. Udaje o Ié¢ebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dalich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

e Pacient je po implantaci elektrody hospitalizovan, musi zachovavat pohybovy rezim, aby nedoslo
k posunu elektrody. V pravidelnych intervalech si sam spousti stimulaci dle instrukci Iékare.
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Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Zze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o vesSkerych shora uvedenych skuteénostech, o navrzeném individualnim lé€ebném postupu a vSech jeho
zménach, véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zakonny zastupce pacienta byl seznamen
s planovanym zplsobem 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 umozriuji 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 vibec nebo jen pfi dodrZzovani vhodnych
preventivnich opatfeni.

V Praze,dne.................. 20...... Vi, hod. s
Podpis a jmenovka lékaie

Prohldseni a souhlas pacienta/zdkonného 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 doplfujici 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), véetné provedeni dalSich zdravotnich vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj
Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohladuji, Ze jsem Iékafi sdéli/a vSechny mné zndmé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané Iéky, 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 prohlasuji, 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 divod jejich
neposkytnuti:

V Praze, dne.................. 20...... Vireoeeeiiiennnn hod. .. PP PP PPN
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
I a1 Lo = T o 2 1Y o
Datum narozeni: .......c.oooiiiiiii Vztah K pacientovi: .........cooviiii

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

" 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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