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Souhlas s diagnostickym/lééebnym postupem

B IMPLANTACE KARDIOSTIMULATORU/
PRISTROJE PRO SRDECNi RESYNCHRONIZACNI LECBU/
KARDIOVERTERU-DEFIBRILATORU/ o
KARDIOVERTRU- DEFIBRILATORU S MOZNOSTi RESYNCHRONIZACNI
TERAPIE
IMPLANTACE/EXPLANTACE DLOUHODOBEHO ZAZNAMNIKU (ILR)

VYMENA PRISTROJE NEBO ELEKTRODY
ZAVEDENiI NOVE ELEKTRODY / UPRAVA POLOHY STAVAJiCi ELEKTRODY
EXPLANTACE PRO INFEKCNi KOMPLIKACE
PLASTIKA KAPSY STIMULATORU/KARDIOVERTERU

Jméno a prijmeni pacienta

ROANG CiSlO

1. Cil a podstata diagnostického/lééebného postupu:

Smyslem tohoto vykonu je 1éEba poruchy srde€niho rytmu nebo Ié€ba srde¢niho selhani. Kardiostimulator
je implantovan v pfipadé vyznamném zpomaleni, ¢i vymizeni tvorby nebo vedeni vlastnich srdecnich
vzruchu. Kardioverter-defibrilator je implantovan u pacientd s vysokym rizikem ¢&i jiz po probéhlé epizodé
zivot ohrozujici arytmie, kdy se srdce pro rychlost svych stah( neni schopno plnit krvi a selhava tak jako
pumpa. Tento typ pfistroje je schopen tyto stavy IéCit rychlou salvou ¢asovanych stimuld nebo elektrickym
vybojem mezi kovovym pouzdrem implantovaného pfistroje a elektrodou v srde¢ni komofe. Dle charakteru
onemocnéni je kardiostimulator nebo kardioverter-defibrilator vybaven jednou nebo dvéma elektrodami. U
pFistroji umoznujicich srdecni resynchronizaéni IéCbu (SRL) je zde jesté treti elektroda, ktera slouzi
ke stimulaci levé srde¢ni komory s cilem zlepSeni Cerpaci funkce srdce. Pouzivd se u nékterych
nemocnych se srde¢nim selhanim a prodlouzenym vedenim elektrickych vzrucht srde€nimi komorami.
Vyména téchto pfistrojl se provadi v pfipadé vyCerpani baterii a spoCiva v nahrazeni plvodniho pfistroje
pFistrojem novym, ktery se pfipoji na puvodni elektrody. Implantace nové elektrody se provadi pfi poruse
funkce stavajici elektrody (zhorSeni elektrickych parametrli elektrody, nalomeni, porucha izolace), pficemz
puvodni elektroda se bud ponecha v srdci nebo muze byt v pfipadé nutnosti odstranéna. Implantace
dlouhodobého zaznamniku EKG (Implantable Loop Recorder) se provadi v pfipadé klinického podezieni
na zavaznou arytmii ( opakované ztraty védomi nebo pocity rychlého srdeéniho tepu) kdy Cetnost obtizi je
mala a bézné pouzivané metody neinvazivni monitorace Ekg nepokryji dostateCné dlouhé Casové obdobi
umoziujici zachyceni poruchy rytmu.

2. Vyhody a nevyhody diagnostického/lééebného postupu:

Potencionalni pfinos vykonu:

Smyslem je diagnostika a IéCba poruchy srde¢niho rytmu nebo 1éCba srdeéniho selhani. Nevyhody jsou shrnuty
v bodé 4) — Mozna rizika a komplikujici stavy

V pripadé indikace k trvalé kardiostimulaci, implantaci defibrilatoru &i k resynchronizaéni 16€bé neexistuje Zzadna
spolehliva 1éCebna alternativa.

3. Jiné (alternativni) moznosti reSeni sou¢asného zdravotniho stavu mimo navrhovany

diagnosticky/lé¢ebny postup véetné vyhod a nevyhod:
Neexistuje Zzadna spolehliva a Ié€ebna alternativa.
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4. Mozna rizika a komplikujici stavy diagnostického/léEebného postupu:
Vam doporuceny vykon je zatizen nasledujicimi riziky:
a) vySetfeni je provadéno pod RTG kontrolou, davka RTG zafeni je monitorovana a zaznamenana.

Téhotenstvi je ztohoto dlavodu relativni kontraindikaci vykonu, u Zen ve fertiinim obdobi
vyzadujeme pfed vykonem negativni t€hotensky test.
Pacientka je povinna na moznost t&hotenstvi upozornit pfed vykonem.

b) v misté punkce cévy - krvaceni do okoli (hematom), poskozeni nebo uzavér cévy

c) v misté operacni rany — krvaceni (které muze vyzadovat navazny chirurgicky vykon), infekce
v misté operacni rany, v pfipadé jejiho Sifeni s nutnosti odstranéni celého systému stimulace

d) pneumotorax (tj. poranéni plice s vniknutim vzduchu do pohrudni¢ni dutiny, coZz mulze vést
k uplnému splasknuti jedné plice a mlze vyzadovat zavedeni drénu a i nékolikadenni odsavani
vzduchu pumpou)

e) hemothorax (zate€eni krve do pohrudni¢ni dutiny pfi poranéni tepny ¢&i zily pfi zavadéni elektrod,
vyzaduje odsati krve s nutnosti i nékolikadenniho zavedeni drénu, Ci chirurgického zakroku na
krvacejici tepné ci Zile)

f) poranéni srde¢ni stény a cév s krvacenim do osrde¢niku, coz muze vyzadovat zavedeni drénu a
pfipadné i kardiochirurgicky vykon (uzavfeni otvoru ve sténé srdce s nutnosti operace na
otevieném hrudniku)

g) embolie plicni (vniknuti krevni srazeniny do plicni tepny) nebo jina obéhova komplikace (srde¢ni
selhani, snizeni krevniho tlaku)

h) precitlivélost na kontrastni latku v pfipadé nutnosti jejiho podani, ktera muze vést k vaznému
postizeni organt nebo dokonce k smrti — tato komplikace je extrémné vzacna a pokud k ni ale
dojde, mame k dispozici v8echny prostfedky k tomu, aby situace byla co nejuéinnéji zvladnuta.
Pokud u Vas v minulosti doslo k jakékoliv komplikaci v souvislosti s podanim kontrastni latky nebo
jste alergicti na jodové pfipravky, je nezbytné ihned pfi pfijeti aktivné informovat |ékafe i sestru o
této skutecnosti.

i) umrti pfi vykonu v dusledku obéhové komplikace nebo srde¢niho selhani v souvislosti s implantaci

J) Vv pfipadé kardiovertert-defibrilatort existuje riziko nepatficné aplikované terapie,
tj. elektrického vyboje pfi chybném vyhodnoceni srdeéniho rytmu. Toto riziko je v souasné dobé
vyrazné snizeno stavajicim nastavenim pfistrojd, nicméné s naprostou jistotou toto riziko eliminovat
zcela nelze.

PFinos uvedené lé¢by velmi vyznamné prevySuje riziko pfipadnych komplikaci, které jsou vzacné a které se u
popsanych léEebnych vykonU vyskytuji primérné do 1%.

5. Doplnujici informace:
Struény popis jednotlivych vykont
Implantace pristroje

V mistnim znecitlivéni bude v oblasti pod kli¢ni kosti na levé €i prave strané proveden maly kozni fez,
nasledné bude pod klzi vypreparovana kapsa pro ulozeni pristroje. BEhem této ¢asti vykonu muze byt ke
stavéni krvaceni pouzit elektrokauter (elektricky nastroj, ktery kratkou aplikaci elektrického proudu do mista
krvaceni pfechodné vyrazné zvysi teplotu v tomto misté a docili tak zastaveni krvaceni). B&hem jeho
pouziti muze vyjimeCné dochazet ke svalovym z&Skubum v mistech pouziti. Poté bude dutou jehlou
zaveden do podklickové Zily jeden nebo vice zavadécl (plastovych trubicek, které se odstrani na konci
vykonu) a pfes né jedna nebo vice elektrod dle potieby. Elektrody jsou zavadény do srdce pod
rentgenovou kontrolou. Jedna elektroda byva zavedena do pravé komory ( do oblasti pracovni svaloviny,
v nékterych pfipadech pfimou stimulaci svalovych viaken uréenych pro pfevod srdec€nich el. aktivity tzv.
pfevodniho systému) druhd do pravé siné. Elektroda kardioverteru-defibrilatoru je o néco silnéjsi a tuzsi
nez bézné elektrody kardiostimulatora.

V pfipadé srdecni resynchroniza¢ni 1éCby (SRL) je implantovana dalSi stimulaéni elektroda do
anatomicky vhodné zily na povrchu levé komory srdeCni. Timto je umoznéna sou€asna stimulace leve i
pravé komory srdeéni. K nasondovani téchto Zil se pouziva specialniho dlouhého pouzdra a k jejich
zobrazeni nastfiku kontrastni latky (angiografie). Anatomie zilniho fecisté srdce ovliviiuje vybér typu
elektrody a pfistroje, které budou pfi SRL pouzity. Po zavedeni elektrod a ovéfeni jejich funkce je pfipojen
kardiostimulator nebo kardioverter-defibrilator. Po vyplachu podkozni kapsy desinfekci se rana se zaSije a
zakryje sterilnim obvazem. Tim je vykon ukoncen.



V pfipadé implantace kardioverteru-defibrilatoru mize byt nutné na zavér vykonu provést test funkénosti
celého systému, neboli schopnosti pfistroje spravné arytmii poznat a efektivné ji ukoncit. V kratké celkové
anestézii (uspani) bude elektrickym ¢€asovanym vybojem nebo rychlou elektrickou stimulaci vyvolana
fibrilace komor. Nasledné otestujeme, zda pfistroj arytmii spravné vyhodnoti a ukonci elektrickym vybojem.
Pokud by doslo k selhani pfistroje je vzdy pfipraven externi defibrilator, ktery arytmii bezpe¢né ukonéi.
Vyména pfristroje

V pfipadé vymény kardiostimulatoru/kardioverteru pro vyCerpani bateriového zdroje je v mistnim
znecitlivéni oteviena kapsa pfistroje v podkozi, vyjmut puvodni pfistroj (baterie je neoddélitelnou soucasti
pfistroje, a proto se provadi vyména celého zafizeni), provedena kontrola elektrod a poté je k elektrodam
pfipojen pfistroj novy. Rana je zaSita a zakryta sterilnim obvazem. Tim je vykon ukoncen.

Repozice (Uprava polohy) nebo zavedeni nové elektrody

Za urCitych okolnosti muze dojit k poruSe funkce elektrody jejim mechanickym poskozenim nebo
zhorSenim pfilnuti elektrody k vlastni srdeCni svalovingé. Za téchto okolnosti je v mistnim znecitlivéni
oteviena kapsa pfistroje v podkozi, pfistroj je do¢asné vyjmut a plGvodni elektroda je opét pfichycena k
srde¢ni svaloviné nebo je zavedena nova elektroda. Puvodni elektroda je dle zhodnoceni operatéra
odstrané&na nebo ponechana v srdecni dutiné, odpojena od pfistroje a pfichycena v podkozni kapse.

Na naSem pracovisti odstrafiujeme elektrody pouze tzv. “volnym tahem®, kdy elektroda nejevi znamky
sristu s okolni tkani (s vyjimkou puvodniho mista pfichyceni ke svaloving). V pfipadé, ze elektroda touto
metodou odstranit nelze a jeji odstranéni je nezbytné nutné (napfiklad podezieni na infekci zasazenou
elektrodu), vykon je vtéto fazi bezpecné preruSsen, a odstranéni provadime ve spolupraci
s kardiochirurgem.

Na zavér vykonu je pfipojen puvodni pfistroj, opét zanofen do podkozni kapsy, rana je zaSita a kryta
sterilnim obvazem. Vykon je tim ukoncen.

Explantace pristroje nebo pristroje a elektrod pro infekéni komplikaci

Zcela vyjimeéné muze dojit k rozvoji infekce v misté operaéni rany, kdy mlze byt zasazena pouze klize
jen povrchova tkan, je vétdinou uspésné lokalni oSetfeni mista infekce s celkovym podanim antibiotik.
V pfipadé zasazeni vlastniho pfistroje a elektrod byva nezbytné cely stimulani/defibrilacni systém
odstranit. V téchto pfipadech bud postupujeme jako u vySe popsaného zplsobu odstranéni elektrody, nebo
se obracime pfimo na kardiochirurgii. Po odstranéni zanétem postizeného pfistroje a elektrod je pacient
v pfipadé nutnosti zajiStén doCasnou kardiostimulaci po dobu dokonceni antibiotické Iécby. Nasledné je
provedena implantace nového pfistroje a elektrod, zpravidla do opacné podkliCkové krajiny nez kde byl
umistén puvodni infikovany pfistroj.

Plastika kapsy kardiostimulatoru/kardioverter-defibrilatoru:

V ojedinélych pfipadech je nutné upravit polohu pod kiUzi implantovaného pfistroje. NejCastéji je to
z davodu extrémniho zeslabeni kozniho krytu nad pfistrojem, kdy hrozi prolezeni pfistroje se vznikem
otevieného defektu kuze. Za takovych okolnosti je puvodni kapsa oteviena a je vytvofena nova podkozni
kapsa €i v pfipadé potfeby je pfistroj implantovan pod sval. Postup se neli§i od postupu pfi vyméné
pfistroje pro vyCerpani bateriového zdroje.

Implantace/explantace dlouhobého zaznamniku (ILR)

Implantace se provadi v lokalni anestezii z cca 1cm dlouhého fezu pod levym prsem nebo podél levé
hrany hrudni kosti , kdy se pfistroj zavede do podkozi, nasledné je rana uzaviena vétSinou jednim
vstfebatelnym stehem. Po vyCerpani bateriového zdroje pfistroje (2-4 roky) je pfistupem pfes pavodni jizvu
stejnym zpusobem zaznamnik vyjmut.

Rezim a rezimova opatieni pred vykonem

V pfipadé planovaného vykonu nesmi u nemocného probihat zadné zanétlivé onemocnéni. Pacient je
povinen v pfipadé jakychkoliv pochybnosti nad svym zdravotnim stavem, teplotach, tfesavkach ¢i nedavno
probéhlém onemocnéni s teplotami, na tuto skute€nost upozornit pfijmového |Iékafe. V opacném pfipadé se
vystavuje vysokému riziku infekce implantovaného pfistroje s moznymi fatalnimi nasledky.

Minimalné dva az tfi dny pfed vykonem dodrzujte pitny rezim, ktery Vam doporucil Vas oSettujici Iékar.
V den planovaného vykonu nebudete od pul noci nic jist, posledni tekutiny (pouze ¢aj nebo vodu) muzete
pfijimat do 6. hodiny ranni (pouze v rozsahu zapiti ranni medikace).

Pokud uzivate Anopyrin Ci jiné derivaty kyseliny acetylsalicylové, neni nutné jejich vysazeni. V pfipadé,
ze uzivate jakeékoliv jiné Iéky ovliviujici funkci krevnich destiCek jako napfiklad clopidogrel (Plavix,
Trombex, Plavocorin), ticagrelol (Brilique) a dal$i, upozornéte na tuto skute¢nost lékare. V situaci, kdy tyto



Iéky vysadit nelze, je mozné vykon provést i pfi jejich uzivani, avSak s vySSim rizikem krvacivych
komplikaci.

Antikoagulace (fedéni krve) pred vykonem:

Pokud uzivate Iéky na fedéni krve, v pfipadé Warfarinu provadime vykon pfi stabilizované hodnoté INR
v rozmezi 2 - 2,7 neurCi-li 1ékaF jinak. Pfevody na nizkomolekularni heparin (pod kazi aplikované lécivo,
které se Casto podava jako premostujici [é€ba v dobé vysazeni Warfarinu) nedoporu€ujeme pro vyrazné
vySSi riziko krvacivych komplikaci oproti provedeni vykonu na dobfe vedené 1é¢bé Warfarinem.

Pokud uzivate na fedéni krve néktery z novych lékd (Pradaxa, Xarelto, Eliquis, Lixiana), staci jejich
vysazeni vétSinou 24 hodin pfed vykonem, neurcCi-li Vas |ékar jinak. Doba jejich opétovné nasazeni Vam
bude jasné doporuéena v propoustéci zprave.

Pfed vykonem Vam bude do zily na pravém Ci levém predlokti, dle strany pfedpokladané implantace,
zavedena zilni kanyla (plastova trubicka zavedena do zily umoznujici nitrozilni podani tekutin a léku),
v pfipadé potfeby podana infuze tekutin. Pfed vykonem Vam budou nitrozilné podana antibiotika. Pokud
jste si védom alergie na néktera antibiotika, upozornéte prosim na tuto skuteénost pfijmového lékare.

Béhem vykonu:

V prabéhu vykonu bude neustale monitorovan Vas srdecni tep a krevni tlak. | pfes peclivé mistni
znecitlivéni v operované oblasti se mlze v uritych fazich zakroku objevit bolest. V takovém pfipadé
nevahejte pozadat Iékare o zvySeni davky I€kl proti bolesti. Na sale prosim dbejte pokynu |ékafe a sestry.

Béhem vykonu se pokuste nehybat, v pfipadé jakychkoliv potizi, potfeb €i nejasnosti, nevahejte pozadat
o pomoc &i vysvétleni Iékafe nebo sestru na sale.

Rezim a rezimova opatieni po vykonu

Po prvni implantaci kardiostimulatoru/kardioverteru, pfipadné po implantaci nové elektrody, je nutné
dodrzet 6 hodin po vykonu klid na 10zku, optimalné s fixaci horni koncetiny na strané implantace. Koncetinu
je potrfeba nasledné Setfit po dobu 4 tydn(, v prvnim tydnu pouzivejte optimalné trojcipy Satek jako zavés
ruky. Po vyméné pristroje &i upravé kapsy pfistroje dostacuje doba Setfeni pfislusné horni koncetiny 2
tydny po vykonu. Po implantaci/explantaci zaznamniku doporu€ujeme omezit vysSi fyzickou zatéz hornich
koncetin na tydne.

Po implantaci jmenovanych systému je tfeba vyloucit kontakt se silnym elektromagnetickym polem.
Pacientovi s implantovanym kardiostimulatorem/kardioverterem budou pfedloZzeny pisemné instrukce, v
kterych jsou vyjmenovany zivotni situace (v€etné medicinskych vykonu() vyzadujici zvySenou opatrnost,
zvlastni opatieni ¢i dokonce jejich uplné vylou€eni, aby nedoSlo k poruSe funkce implantovaného systému
¢i kporuSse zdravotniho stavu vdusledku tzv. elektromagnetické interference zdroje ruSivého
elektromagnetického pole.

PFfi odchodu z hospitalizace budete vybaveni identifikaéni kartou pfistroje. Tuto kartu doporu€ujeme
nosit neustale sebou.

V pfipadé prvniho zavedeni pfistroje je pacient po vykonu monitorovan az do prvni kontroly pfistroje,
ktera je zpravidla provedena druhy den po implantaci.

Délka hospitalizace se v pfipadé prvniho zavedeni pfistroje pohybuje nejCastéji mezi 2 - 3 dny.
V pfipadé vymény pfistroje pro vy€erpani jeho bateriového zdroje preferujeme provedeni ambulantné.
Pfipadna hospitalizace vétSinou nepfesahne 1 den.

Sterilni kryti operacni rany ponechte 4 dny, pokud rana dale neprosakuje, je vhodné 1x denné sprchovat
Cistou vodou od 5. pooperacniho dne. Koupel a sauna je nevhodna minimalné 4 tydny od implantace.

Antikoagulace (fedéni krve) po vykonu:

Pokud jste pfed implantaci pfistroje uzival Warfarin, pokracujte ve Vasi bézné davce od druhého dne po
implantaci, neurci-li [ékaf jinak.

Pokud jste uZzival pfed implantaci pfistroje Pradaxu/Xarelto/Eliquis, zahajujeme davkovani druhy
pooperacni den ( den vykonu je den 0.), neurci-li Iékaf jinak.

Pokud jste uzival nizkomolekularni heparin (pod kuzi podavané lécivo na fedéni krve), uréi Vam dalsi
postup lékaf b&éhem probihajici hospitalizace.



Prohlasuji, ze jsem vysvétlil body 1. az 5. tohoto souhlasu pacientovi/pacientce (event. zakonnému
zastupci) zpusobem, ktery byl podle mého soudu pro ného/ni srozumitelny. Dale jsem seznamil
pacienta/pacientku (zakonného zastupce) s problémy, které mohou nastat béhem uzdravovani i s disledky
odmitnuti navrhovaného postupu.

Datum, jméno a pfijmeni Iékafe, podpis a razitko Iékare

Informace pro pacienta/pacientku (zak. zastupce):

1) Prectéte si laskavé pozorné vSechny strany tohoto informovaného souhlasu.

2) Pokud jste pIné nerozuméli Iékafovu vysvétleni, nebo pokud potfebujete doplfiujici informace,
nevahejte zeptat se |ékare.

3) Pokud souhlasite s textem prohlaseni, podepiste je;.

Prohlaseni: Prohladuji, ze jsem byl/a |ékafem srozumitelné informovan/a o faktech tykajicich se

diagnostického/lé€ebného postupu, ktery mné byl navrzen. Mél/a jsem moznost klast 1ékafi doplfujici

dotazy a pokud tomu tak bylo, veSkeré mé dotazy byly zodpovézeny. Jsem si védom/a toho, Zze mam pravo

na druhy nazor. Na zakladé tohoto pouceni prohladuji, ze souhlasim:

- s uvedenym diagnostickym/IéEebnym postupem

- s tim, Zze mlze byt proveden jakykoliv dal§i vykon, pokud by jeho neprovedeni bezprostfedné ohrozilo
mdaj zdravotni stav

Jsem srozumén/a s tim, ze uvedeny diagnosticky/lé¢ebny postup) musi byt proveden Iékarem, ktery
mé o diagnostickém/lééebném postupu (body 1 — 5) informoval. Nenastanou-li mimoradné
okolnosti, v dasledku kterych bude vykon proveden jinym Iékarem.

V nemocnici probiha doskolovani Iékaft a vyuka studentl Iékarstvi a fyziatrie. Bez této vyukové &innosti
neni mozné vychovat odborniky a nové lékafe. Vase vySetfeni mize byt provadéno Skolenci pod
bezprostfednim a peclivym dohledem odbornych pracovnikii nemocnice. Mate pravo odmitnout, aby Vase
vySetifeni provadél personal v zacviku. Takové odmitnuti v Zzadném pfipadé neovlivni 1é€ebnou péci, ktera
Vam je nemocnici poskytovana.

Souhlasim, ze jsem:

- byl/a seznamen/a s ucelem, povahou, predpokladaném pribéhu léEby, moznych nasledcich a
rizicich daného operacniho zakroku.

- byl/a | seznamen/a s moznym omezenim v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po
provedeném operacnim zakroku.

- byl/a seznamen/a s [é€ebnym rezimem, vhodnymi preventivnimi opatfenimi a s dalSimi kontrolnimi
zdravotnimi vykony.

- nezamlCel/a zadné znamé udaje o svém zdravotnim stavu, které by mohly nepfiznivé ovlivnit moji
lécbu.

Datum, jméno, pfijmeni a podpis pacienta/pacientky (zakonného zastupce)

Pouceni pro pacienty:

Zajmem l|ékare je vam pomoci. LékaFf Vam vysvétli podstatu IéCebného postupu a seznami Vas s moznymi
alternativami. Muzete mu polozit doplfiujici otazky. Mate pravo navrzeny léCebny postup odmitnout. Mate
pravo na druhy nazor.

Po piecteni pouc¢eni mam tyto pripominky, namitky, pozadavky:

Datum, jméno, pfijmeni a podpis pacienta/pacientky (zakonného zastupce)

Garant: MUDr. Patrik Jarkovsky.
Informovany souhlas naposledy revidovan: prosinec 2019



