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BETEGTAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT

CSONTBA INTEGRALT HALLOKESZULEK

Kedves Betegiink, kedves Sziilok!

Az elbzetes vizsgidlatok és leletek alapjan Onnek/gyermekének csontba integralt
halldkésziilék behelyezésre van sziiksége. Az alabbiakban tomoren megtalalhaté minden
fontos informdcié a beavatkozassal kapcsolatban. A kezel6orvos Onnek egyéniesitett,
teljes kortli szdbeli tajékoztatast is ad, lehetdséget biztositva a beavatkozassal kapcsolatos
kérdései feltevésére, melyeket megvalaszol.

1./ A BETEGSEG MEGNEVEZESE, ISMERTETESE

A csontvezetéses implantatum egy, a fiil mogé, a koponyacsontba épitett, 3-4
milliméteres titdnium csavarbdl és az ehhez kapcsolédd magnesbol felépiilo belso
egységbil és az arra csatlakoztathaté kiilsé hangfeldolgozdbdl allé hallasjavito eszkoz.

A csontvezetéses implantatum a kiilvilagbol a hangfeldolgozd egység altal a
koponyacsontokon keresztiil vezeti a hangrezgéseket a belso fiilhoz, a hallasért felel6s
érzékszervhez, teljesen megkeriilve a kiils0 és a kozépfiilet, igy természetes
halldslehet8séget biztosit, amennyiben Onnek:

e anem beiiltetett csontvezetéses eszk6zok hatdstalanok, vagy kényelmetlenek.
kiilsé és kozépfiil fejlodési rendellenességei (kiilsé halldjarat elzarédasa) van.
filmutéttel mar nem javithato a hallasa.
fiile rendszeresen valadékozik, mely mitéttel nem javithato.
féloldali hallasvesztése van. Ekkor a késziilék a csontvezetés segitségével az
ellenoldali fiilbe vezeti a hangot.

Anatomiai hattér

A hallas egy rendkiviil osszetett folyamat; az ot érzék koziil az els6, mely a magzatban
kifejlodik és mely képessé teszi a kiilvilaggal valé kapcsolatra. A természetes hallas
olyan, mint egy okokbdl és okozatokbol all6 lanc: a hangok hanghulldmok formajaban
terjednek. Ezek a hanghulldmok athaladnak a halléjaraton és a dobhartyaba titk6znek. A
hanghullamok rezgésbe hozzak a dobhartyat. Ezek a rezgések mozgasba hozzak a
kozépfiill apré csontjait. Ez a mozgas atterjed a csigaban (vagyis a bels6 fiilben,
cochledban) 1évé folyadékra, ami mozgasba hozza a csiga mentén elhelyezkedd aprocska
szorsejteket. A szorsejtek elektromos impulzussa alakitjak a mozgast, melyeket azutan a
halldidegen keresztiil az agyba tovabbitanak. Végiil az agy hangként értelmezi ezeket az
impulzusokat.
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3 félkoros ivjarat

Egyenstilyozé ideg
Halléideg

Kiils6 halléjarat

Kulséfil Kézépfil  Belsofiil

Hogyan miikodik a csontvezetéses implantatum?

A fiil mogotti csontba egy titanium implantatum kertiil betiltetésre. Ehhez csatlakozik az
implantatum teljesen bor ala rejtett magnese. A beszédprocesszor egy beszédprocesszor-
magneshez csatlakozik. A hang vibraciéo formajaban jut el a beszédprocesszorbdl a
magneseken keresztiil az implantatumba, amely aztan a csonton keresztiil a vibraciot
atadva stimulalja a belso fiilet. A hanghulldmokat vibraciéo hozza létre, példaul a
beszédhangokat a hangszalagok vibracidja idézi el6. Ezek a hanghulldmok a levego
kozvetitésével jutnak el a csontvezetéses implantatum beszédprocesszorba. A
beszédprocesszor 0sszegytijti a hanghulldmokat, és egy chip az On halldscsokkenésétdl
és az aktudlis kornyezettol fliggbéen digitalisan elemzi és tokéletesiti a hangot. A

felerdsitett jelet a rendszer rezgésekké dokkold

alakitja és igy juttatja a st probssaoy magnes

beszédprocesszortél a magnesen at az /

implantatumba. Az implantatumba _ implantatum
e

beérkeznek a felerdsitett rezgések a |
beszédprocesszorbol, majd ez a rezgés a beszédprocesszor |
csont kozvetitésével egyenesen a belsd e "
fiillbe jut, tehat kikeriili a kiilsé és a

kozépfiilet. A rezgések elérik a belso fiilet ~

és hullamokat inditanak el a cochleaban \‘
kiils6 halléjérat/

koponyacsont

1év6 folyadékban. A bels§ fiil szérsejtjei belsofil

pedig a folyadékmozgast elektromos

jelekké alakitjak, amelyek a halléidegbe \ dobhértya \_Y_)
jutnak. A halldideg ekkor elektromos hallocsontlancolat
impulzusok segitségével tovabbitja az '

informacidt az agyba, ahol az hangként

értelmezi 6ket.

2./ A MUTET MENETE, ILLETVE A BEAVATKOZAS ROVID LEIRASA

A metszésvonalat a fiilkagyldo mogott ejtjik. Ebbol a metszésbol keriil feltarasra a
majdani implantatum, illetve a dokkold magnes helye. A csontba rogzitett titanium
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implantatum specialis fuardsorozattal keriil behelyezésre. A furédfej kialakitasa
megakaddlyozza, hogy vékonyabb koponyacsont esetén a csont alatt elhelyezkedo
kemény agyhartya vagy agyallomany sériljon mitét kozben. A titdnium
implantatumhoz csavar segitségével rogziil a dokkolé magnes. A magnes rogzitését
kovetOen a korabban képzett borlebeny visszafektetésre keriil, a seb oltésekkel zarul, a
kiilso egység magnessel csatlakozik a béron keresztiil.

metszésvonal

dokkolé magnes

3./ A BEAVATKOZAS CELJA

A mutét célja a kiilso és kozépfiil eredetli vezetéses, valamint a kiilso, kozép és belsofiil
eredetli kevert tipusu hallascsokkenés rehabilitacioja.

4./ AZ ERZESTELENITES LEHETOSEGEI, VESZELYEI

Az altatasrél és annak veszélyeirol egy kiilon nyomtatvanyon tajékoztatjuk és kérjiik a
beleegyezését.

5./ A BEAVATKOZAS LEHETSEGES KOCKAZATAI

A miitét felnottek esetén altatdsban, ritkdn helyi érzéstelenitésben, gyermekeknél
altatasban torténik. A miutétkor elengedhetetlen vérzésmentesség biztositasara az
altatoszerek alkalmazasa mellett érosszehtizo és fajdalomcsillapité hatassal is rendelkezo
injekcidk (adrenalin és lidocain, vagy érzékenység esetén alternativai) is beadasra
keriilnek a fiil mogotti lagyrészek kozé. Helyi érzéstelenitéskor a fiil mogé adott injekcidk
kell6 érzéstelenséget és vértelenséget biztositanak, a miitét ezek utan - az esetek donto
tobbségében - fijdalommentes. Az érzéstelenité és vérzést csokkento gyogyszerek
hatasara el6fordulhat atmeneti rosszullét, szivdobogdsérzés, hanyinger, vérnyomasesés
vagy -emelkedés, amelyek legtobbszor kezelés nélkiil elmulnak. Az érzéstelenitésre és
altatdsra alkalmazott hatéanyagokkal szemben ritka esetben tulérzékenységi reakcid
léphet fel.

Minden ember szervezete eltéréen reagal a miitéti terhelésre. Ez az eltéro reagalas néha
kiszamithatatlan reakcidkat eredményez. A legnagyobb gondossag mellett is
felléphetnek a mutét alatt és utan is komplikacidok, amelyek akar életveszélyesek is
lehetnek és sziikségessé tehetnek tovabbi kezeléseket, miitéteket. Korabbi betegségek,
egyéni kiillonbségek el6segithetik ezen komplikacidk kialakulasat.
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5.1. Altaldnos miitéti kiséré tiinetek és kockazatok

e Miitét utani fajdalom a sebvonalban a fiil teriiletén

e A sebvonalbdl jelentkezé valadékozas

e Trombozis/Embodlia: ha vérrog képzodik vagy elsodrédik a vérarammal, igen sulyos
karosodasok léphetnek fel (pl. érelzarodas, tiidoembdlia, stroke, szivinfarktus). Az
esetleges gyogyszeres megel0zés viszont vérzéshez, utévérzéshez vezethet.

e BOr-/szovet-/idegkarosodas, a nyaki gerinc sériilése a fektetésbol, a beavatkozast
kiséro tevékenységekbol (pl. injekcidzas, fertétlenités, 1ézer hasznalata, elektromos
aram) ritkan fordul eld. Lehetséges hosszutavu kovetkezmények lehetnek a mtitét
utani fajdalmak, gyulladasok, szovetelhaldsok, hegképzdodések, érzéskiesések,
funkciézavarok, bénulasok.

e Sebfert6zodés esetén sebszétvalas, talyogképzodés ismételt beavatkozast tehet
szlikségessé antibiotikus kezelés mellett.

o Allergia/érzékenység (pl. latexre, gyogyszerekre, érzéstelenitokre) nagyon ritkan
akut keringési elégtelenséghez, anafilaxidhoz vezethet, melynek intenziv osztalyos
kezelés sziikséges, kiilonosen ritkdn sulyos maradandé karosodasok (pl.
szervelégtelenségek, agyi karosodas, bénulasok), akar halal is felléphet.

e A helyi érzéstelenit0 és egyéb gyodgyszerek (pl. vérzéscsillapité szer,
fajdalomcsillapitd, antibiotikum) nem kivant mellékhatdsai a szer fiiggvényében
felléphetnek. Kolcsonhatas léphet fel mas gyodgyszerekkel, gyengithetik (pl.
fogamzasgatld) vagy erosithetik (példaul véralvadasgatld) a hatdsukat. Ezen kiviil
kozponti idegrendszeri (nyugtalansag, gorcsok, légzészavarok), vérnyomas eltérések,
szivritmuszavarok léphetnek fel. Az antibiotikumok foként gyomor-, bélrendszeri,
vérkép és véralvadasi eltéréseket, vese- és majmiikodési zavarokat idézhetnek elo.
Tovabba a gombas fertozések elszaporodasa és rezisztens kérokozok megjelenése
elofordulhat. Egyes fajdalomcsillapitoknak a fentieken kiviil kivételesen veszélyes
fehérvérsejt szam csokkenés, madj-, és vesekarosoddas, véralvadasi zavar lehet a
mellékhatasa. Fajdalomcsillapit6 érzékenység esetén asztmas horgogorcs kialakulasa
lehetséges.

5.2. Specialis kiséro tiinetek, kockazatok

e a borlebeny részleges vagy teljes elhalasa,

e csontgyulladas,

e agyhartyagyulladas, agytalyog, agyviz csorgas,

e a boridegek sziikségszerli Aatvagasabdl szarmazd fiilkagylé és fiill kornyéki
érzészavarok, fonakérzések,

e a sériilt bor érzéidegen létrejott in. amputacidés neurinoma altal okozott kronikus
idegfajdalom.

5.3. A beavatkozas utidn fellépG lehetséges kovetkezmények, illetOleg esetleges
szovodmények

A sikeres miitét és zavartalan mutétet kovet6 idoszak utan héonapokkal, évekkel késébb
is felléphetnek kedvezGtlen események. Ezen problémak eldforduldsi esélyének
csokkentése miatt a késobb részletezett életmodbeli tanacsok betartasa kotelezo.

e Implantatum meghibdsodasa, kilazulasa, kilokodése
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e Implantatum kornyékének kiils6 erébehatolastol (litéstol) valo kimélése, az
implantatum korili fajdalom, pirossag, duzzanat vagy a késziilék nem miikodése
esetén mielGbb keresse fel gondozdéorvosat.

6./ ABEAVATKOZAS KORULI IDOSZAK JELLEMZOI

6.1. A beavatkozas elétti torténések, felkésziilés a miitétre

e A miitét el6tti este egy konnyl vacsora fogyasztasa ajanlott. Gyermekek esetében
tejtermék, anyatej, tapszer este 10-ig fogyaszthatd. Tiszta folyadékot (viz, tea)
lefekvésig megszoritas nélkiil lehet fogyasztani, azonban keriilje az alkohol tartalmu
italokat.

e A miitét reggel az étkezés semmilyen formaban sem megengedett (tdpszer, anyatej
sem). Reggel 6 6rakor maximum 2 dl tiszta folyadék még fogyaszthatd.

e A mitét napjanak reggelén gondos egyéni tisztdlkoddson essen 4at, amelyhez
hozzatartozik a koromlakk eltavolitas, az ékszerek eltavolitasa, borotvalkozas.

e Ha rendszeresen szed gyogyszert, azt koran reggel kis pohar vizzel be kell vennie.
Abban az esetben, ha véralvadasgatld és/vagy vérlemezke Osszecsapzodast gatld
gyogyszert szed (példaul acenokumarol, warfarin, apixaban, rivaroxaban,
dabigatran, acetilszalicilsav, clopidogrel, ticlopidin), annak esetleges elhagyasarol
vagy potlasardl kezelGorvosaval vagy a miitét elotti altatdorvosi vizsgalat kapcsan
kell konzultalnia.

74

e A mutét el6tt a kivehetd fogpotlasokat ki kell venni.

A mitét elott fél oraval a miitéti elokészités keretei kozott nyugtatoszer beadasa
torténik, melyet kovet6en mindenképp agynyugalom javasolt.

6.2. A beavatkozas utani torténések

A miitét utani idészakban néhany nap pihenés javasolt. A sebnek és kornyékének teljes
viztol valo ovasa sziikséges (példaul zuhanyozasnal fokozott figyelem). A miitétet
kovetben koriilbeliil 1 hénappal fel lehet helyezni a beszédprocesszort és el lehet végezni
az els@ beallitast.

6.3. Eletmddbeli viltozdsok a beavatkozdas utan, varhaté kovetkezménvek

e Fizikai kimélet az els6 3 hétben sziikséges, maximum 5 kg emelése javasolt.

e A mitéti teriiletet, a fiilet viz nem érheti 4 hétig.

e Az elso bedllitast a teljes seb gyogyulast kovetoen lehet elvégezni, mely altalaban 4
hét.

e Azels6 honapokban tobb bedllitas is sziikséges lehet, id0 multaval ezek a beallitasok
egyre ritkabban sziikségesek.

7./ A BEAVATKOZAS LEHETSEGES ELONYEI

Az indokolt beavatkozas elmaraddsa a beteg egészségét illetéen elénnyel nem jar,
pusztan a mutéti kockazatoktol mentestil.
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8./ A BEAVATKOZAS ELMARADASANAK LEHETSEGES ELONYEI, KOCKAZATAI

A hallascsokkenés az életmindséget, kommunikacids képességet jelentGsen
korlatozhatja a miitét elmaradasa esetén.

9./ A BEAVATKOZAS HELYETT ALKALMAZHATO MAS ELJARASOK, AZOK
LEHETSEGES ELONYEI, KOCKAZATAI

Légvezetéses halldkésziilék adasa, egyéb csontvezetéses hallokésziilékek alkalmazasa.
Fejlodési rendellenesség esetén a hangvezeté6 rendszer mutéti kialakitdsanak
megkisérlése.

10./ A TAJEKOZTATAST ADO ORVOS NYILATKOZATA

A fenti beavatkozasra vonatkozd egyéniesitett, teljes kort tajékoztatast - kitérve a
beavatkozassal kapcsolatos valamennyi fenti kérdésre - a legjobb tuddsom szerint és
olyan moddon és mélységig adtam meg, mely a  beteg/torvényes
képvisel6je/hozzatartozdja/meghatalmazottja szamara megitélésem szerint sziikséges,
értheto és életkoranak, képességeinek, illetoleg dllapotanak megfeleloen megérthetett. A
részletes tajékoztato, illetéleg felvilagositd beszélgetés soran a kevésbé értheto részeket
megvitattuk, illetéleg megbeszéltiik, lehetéséget adva a betegnek/torvényes
képvisel6jének/hozzatartozdjanak/meghatalmazottjdnak a beavatkozassal kapcsolatos
kérdései feltevésére, melyeket megvalaszoltam.

Tajékoztattam a beteget/torvényes képviselGjét/hozzatartozdjat/meghatalmazottjat
arrél, hogy az ellatassal kapcsolatosan téritési dij nem meriil fel / felmeriil. (megfelelo
aldhuzando).

..........................................

tajékoztatast ado orvos alairasa

11./ A BEAVATKOZAS TERVEZETT IDOPONTIA: ...oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeevesvevessesessssssens

12./ A BETEG KERDESEI:

.....................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................
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13./ AZ ORVOS MEGJEGYZESEI (a beteg személyes, egyéni miitéti kockazatai, a beteg
kérdéseire adott valaszok):

.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................

Onnek joga van a tajékoztatdst kovetden is tovabbi kérdésfeltevésre.

On a beavatkozds elvégzéséhez vald beleegyezését barmikor visszavonhatja, a
beleegyezés alapos ok nélkiili visszavondsa esetén azonban kotelezheto az ennek
kovetkeztében felmeriilt és indokolt koltségek megtéritésére.

Amennyiben a beavatkozas sordn annak olyan Kiterjesztése valik sziikségessé, amely
eléore nem volt lathatd, az erre iranyuld beleegyezés hianyaban a beavatkozas
kiterjesztése csak akkor végezhetd el, ha azt siirgds sziikség fennallasa indokolja, vagy
ennek elmaradasa a beteg szamara aranytalanul sulyos terhet jelentene. Amennyiben a
beavatkozas kiterjesztése a beteg valamely szervének vagy testrészének elvesztéséhez
vagy funkcidjanak teljes kieséséhez vezetne, a beavatkozas Kkiterjesztése - az abba
torténo beleegyezés hianyaban - csak kozvetlen életveszély fennallasa esetén vagy
abban az esetben végezheto el, ha elmaradasa a beteg szamara aranytalanul sulyos terhet
jelentene.

14./ BELEEGYEZO NYILATKOZAT

" -
BETEG NE Eo P00 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 s
’

TAJ SZAM:

- 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000 so0

.o ya 174
SZULETESI HELY, IDO:
9 D R R T R R R T R R T R L R T RO PP PP

Cselekvoképtelen személy, korlatozottan cselekvoképes kiskoru, illetve a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal oOsszefliggd jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru beteg esetén a torvényes képvisel§/Eiitv.
16. § szerinti helyettes dontéshozé adatai (név, sziil. hely és idd, anyja neve, lakcim,
telefonszam):

.....................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................

Rokonsagi foka/torvényes KEpviselet tIPUSA: woveeeeeereierererreiereenrierire s sereeersesanesrensnons

Cselekvoképtelen allapotu személy esetében az Elitv. 16. § (2) bekezdés szerinti helyettes
dontéshozé a beavatkozasba vald beleegyezéssel egyidejlileg arra vonatkozodan is
nyilatkozik, hogy jogosult a beleegyezés, illetve visszautasitas jogat gyakorolni és nincs
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vagy redlis idon beliil nem érheto el az Elitv. 16. § (2) bekezdés sorrendje szerint elorébb
valo személy.

Betegség megnevezése fodiagndzis (magyarul, esetleg latinul): kiilso és kozépfiil eredetli
vezetéses, valamint a kiilso, kozép és belsofiil eredetl kevert tipusu halldscsokkenés

Tervezett beavatkozas megnevezése: csontba integralt hallokésziilék muitét
TAJEKOZLAtASt A0 OTVOS THEVE: oceviviieeiiieeeiieeeeeiieeeeireeeetreeestaesesreesssseesssssessssssesssssessssssessssssseanns

A szobeli tajékoztatast és a jelen nyilatkozathoz tartozo betegtajékoztatét megértettem
és tudomadsul vettem, a javasolt beavatkozassal, a beavatkozds céljaval, varhaté
hasznaval és kockazataival kapcsolatos, szoban feltett kérdéseimre a tajékoztatdst
nyujté orvostol kielégit6, szamomra értheto valaszt kaptam és elegendo ido allt
rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e a beavatkozasba.

A szobeli tajékoztatas és a jelen nyilatkozathoz tartozo betegtajékoztatd elolvasasa utan,
kell0 mérlegelést kovetden, minden megtévesztéstol, fenyegetéstol és kényszertol
mentesen beleegyezem, hogy rajtam a beavatkozast elvégezzék.

Kelt: oo ;20 s e, ho ....... nap
tajékoztatast végzo orvos beteg/torvényes
alairasa és pecsétje képviselo/helyettes dontéshozo

alairasa
A beteg irasképtelensége esetén két, egylittesen jelenlévo tanu alairasa:

1. tanu 2. tanu

l 7
LARCIITL coorooierrcerrtevertieveecsinseees irteeeeressessenennenesssesessesassssnssnssnnns

l rs_ 7
ALQITAS cooveeveeveeteeetvssesieveeseenee  eeereerserieairat e essssasssessanns
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