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Betegtajékoztato és beleegyezo nyilatkozat
IPG generator cseréhez

Kedves Betegiink!

Jelen tajékoztatoval az a célunk, hogy roviden ismertessiik betegsége lényegét,
tajékoztassuk a mitéti megoldasrol, a lehetséges kockazatokrodl és szovodményekrol. A
kezelGorvos Onnek személyre szabott, teljes kort szébeli tdjékoztatast is ad, lehetSséget
biztositva a beavatkozassal kapcsolatos kérdései feltevésére.

A miitét megnevezése, rovid ismertetése
Az idegrendszer elektromos ingerlésével (neuromoduldcid, idegi pacemaker) kezelt

betegeink esetében valtozé idékozonként az implantalt impulzus generator (pacemaker)
lemeriilése miatt annak miitéti cseréje indokolt. A nem ujratoltds generatorok varhato
élettartama 4-5 év, mig az ujratolthet6 generatorok 10-25 éves élettartammal is
rendelkezhetnek. A generator teljes lemeriilését elkeriilendd, havonta 1 alkalommal
ajanlott a stimuldtor akkumulatoranak ellendrzése a betegprogramozo segitségével a
mitétet kovet6 elsé évtol kezdve. A betegeknek kiadott betegprogamozoé bekapcsolasa
utdn a késziilék jelzi, hogy az akkumulator hamarosan le fog meriilni. Amikor az
akkumulator kezd kimeriilni, akkor a stimuldcié hatékonysaga csokken, ami a tiinetek
parhuzamos rosszabbodasaval jar egyiitt. Ha a felmeriil a gyanuja, hogy az akkumulator
kezd lemeriilni, kérjiik, ellenGrizze a betegprogramozo segitségével az akkumulator
toltottségi allapotat. Ha a Kijelz6 zolden villog, ERI jel vagy orvosi szimbolum jelenik
meg a Kijelzon, miel6bb keresse fel kezelGorvosat!

Lemeriilés esetében csak az impulzusgeneratort (stimuldtort) cseréljiikk ki egy rovid
altatasban vagy helyi érzéstelenségben végzett miitét soran. Az elektrodakat és az
0sszekoto kabeleket nem kell kicserélni.

A miitét célja

El kell keriilniink az akkumulator teljes lemeriilését, mert az az alapbetegség tiineteinek
azonnali visszatérését jelenti, amelyek a mititét el6tti allapothoz képest sokkal
sulyosabbak is lehetnek a betegség természetes progresszidjanak (elérehaladasanak)
kovetkeztében. Ezek a tlinetek akar életveszélyes allapot (akinetikus vagy teljes
mozdulatlasag allapota, 1égzési képtelenség, esetleg statusz disztonikus, epilepszids
statusz) kialakulasahoz is vezethetnek.

A miitét menete, rovid leirasa
A bor ala felszinesen betiltetett generator cseréje jol egyiittmiikodo, relative egészséges,

sulyos Kkisérobetegségben nem szenveddk (pl. epilepszia, magasvérnyomas,
cukorbetegség, szivbetegség stb.) esetén elvégezhet6 helyi érzéstelenitésben.
Amennyiben a betegnél az akkumuldtor mélyen a mellizomzat ald keriilt korabban
betiltetésre vagy a helyi érzéstelenitésben végzendd generator csere a beteg altalanos
allapota miatt nem kivitelezhetd, akkor sziikség esetén a mitétet altatasban végezziik
el. A generator betiltetési helyének megfeleloen a beteg haton vagy hason fekszik a
miitdasztalon. A korabbi heget felnyitva keressiik fel a generatort és a hozza csatlakozo
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kabeleket. Mindezt a kabelek védelme érdekében tuigynevezett plazmakés segitségével
végezzik el, amely nem sérti meg a mar korabban betiltetett elektromos kabeleket. A
generator rogzito oltést felszabaditjuk, a lemeriilt generatort eltavolitjuk a heges tokbol.
A lemeriilt generatort lecsatlakoztatjuk az 0sszekoto kabelekrol, majd az 1j
generatorhoz csatlakoztatjuk. Az Gjonnan 0sszecsatlakoztatott rendszer ellenallas vagy
impedancia értékeit ellendrizziik, annak igazolasara, hogy az elektromos csatlakozas
hibatlan legyen. A generatort a tokba visszahelyezziik, majd a korabbi heges tokhoz nem
felszivodd varrattal rogzitjik. A tok lregét és a sebszéleket antibiotikumos oldattal
oblitjiik at, majd a sebet rétegesen zarjuk. Miitétet kovetoen a stimulacids értékeket a
korabbi ingerlési értékeknek megfelel6en visszaprogramozzuk.

A miitét lehetséges elonyei, elmaradasanak lehetséges kovetkezményei
A generator cseréjének elmaradasa az akkumulator teljes lemeriiléséhez vezethet, mely

bizonyos korképek esetén (Parkinson-kor, diszténia, epilepszia) a fentiekben
részletezett okok miatt sulyos, akar életveszélyes allapothoz vezethet. A generator csere
ezért relative siirgésségi mutéti indikacio.

A beavatkozas helyett alkalmazhato egyéb gyogymodok

Minden invaziv neuromodulaciés implanticio sziikségességét egy multidisciplinaris
orvosi bizottsag dllapitja meg nemzetkozileg elfogadott indikacids rendszer alapjan. A
generator csere helyett alkalmazhatd egyéb gyogymodd (gydgyszeres kezelés) csak
atmenetileg tekintheté hatékonynak. Erre akkor kertilhet sor, ha pl. gyulladas 1épet fel
idékozben a szervezetben, ami miatt a miitétet halasztani kell a sebfert6zés kockazata
miatt.

A miitét lehetséges kockazatai
Az implantalt generator cseréje nem veszélytelen beavatkozds, mint minden orvosi
tevékenység, kockazattal jar.

A miitéttel, altatassal kapcsolatos szovédmények
1. Sebfert6zés veszély a miitét soran (nemzetkozileg 2-7%)
Vérzés aranya nemzetkozi adatok alapjan 5% alatt fordul el6, azonban csak a
vérzések egy része (2%) okoz klinikai tiineteket.
3. Az 0sszekoto kabel sériilése, rongdlddasa, mely annak cseréjét vonja maga utdn,
de manapsag ennek kikiiszobolésére a miitétet plazmakés segitségével végezziik.
4. Az elektréda kontaktjainak nem megfelel6 csatlakoztatdsa, magas elektromos
ellendallas értékekhez vezet, ami az akkumulator ido el6tti lemeriilését és a
terdpia hatastalansagat okozza (ennek Kkikiliszobolésére mutét kozbeni
impedancia ellenérzést végziink).
Izom-, ér- illetve idegsériilés, illetve egyéb lagyrészsériilés
A generator heges tokjaban visszamaradoé folyadékgyiilem
Fajdalom kialakuldsa a mitéti teriileten
Altatas esetén koma (nemzetkozi gyakorisag <1%), halal (nemzetko6zi gyakorisag:
<0.2%)
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Miitét elotti teendok

A generator hirtelen lemeriilését megel6zendo, havonta egy alkalommal ajanlott a
stimulator akkumulatoranak ellendrzése a mitétet koveto els6 évtol kezdve. Amikor az
akkumulator kezd kimeriilni, akkor a stimuldcié hatékonysaga csokken, ami a tiinetek
parhuzamos romlasaval jar egyiitt. Ha felmeriil a gyanuja, hogy az akkumulator kezd
lemeriilni, kérjik ellendrizze a betegprogramozo segitségével az akkumulator
toltottségét. Amennyiben a késziilék ERI (elective replacement indicator) jelzést ad,
amely az akkumulator lemeriilés kozeli allapotat jelzi, haladéktalanul keresse fel
kezelGorvosat!

A beavatkozas (miuitét) utani teendok, életmod

A miitétet koveté napon a seb ellendrzését kovetéen a beteget otthondba bocsatjuk.
Sebét tiz napig nem érheti viz. Tovabbi harom hénapig uszodaba vagy természetes vizbe
menni nem ajanlatos. Barminemu sebgydgyulasi zavar (laz, valadékozas, duzzanat,
melegség, fajdalom, borpir) esetén haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat!

A MUt tervezett iIdOPONLA: .........ccooovvveiiererieecieeeee et esaes e sr s s sse s sressesessanssens
A beteg kérdései

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

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

Az orvos megjegyzései - extra koriilmények rogzitése
(A beteg személyes, egyéni miitéti kockazatai, a beteg kérdéseire adott valaszok)

8480000000000 0000000000000000000000000000000600000000004060000000000000000600000000000000000000000000000000000000000000000000000400000000000000800000000
84 80000000000 0000000000000000000000000000000600000000000060600000000000000600000000000000000000000000000000000000000000000000000400000000000000800000000
8480000000000 000000000000000000000000000000060000000000006060000000000000060000000000000000000000000000000000000000000000000000040000000000000000000000
84 80000000000 000000000000000000000000000000080000000000008080000000000008060006000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

00000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000600000000000000000000600000000000000000000000000000000000000000000000000

Onnek joga van a tdjékoztatdst kovetden is tovabbi kérdésfeltevésre.

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

*
BELEZ IMEVE:  ....oooniiiniiieniieeiteeiteeiteeteesteesiteesiaeeseesssaessseesssesnssessssssssasssasssassssasnss
14
TAJ szam:

L R R R R R R RN
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Sziiletési hely, ido:
B0 ettt e st et e st e et e e bae st e e e baesanaenns

Cselekvoképtelen személy, korlatozottan cselekvoképes Kkiskoru, illetve a
cselekvoképességében az egészségligyi ellatassal Osszefligg6 jogok gyakorlasa
tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru beteg esetén a torvényes képvisel6/Elitv.
16. § szerinti helyettes dontéshozd adatai (név, sziil. hely és ido, anyja neve, lakcim,
telefonszam):

00000 000000000000000000000000000000000000000000000000000600000000000000000060000000000000000000000000000006000000000000000000000000000000000000000000000¢
00000 000000000000000000000000000000000000000000000000000600000000000000000060000600000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

00000 000000000000000000000000000000000000000000000000000600000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000¢

Rokonsagi foka/torvényes KEPViselet tIPUSA: cooveieeeereierereniieriesieerieseiesesreesssesasessesessssesessnsoses

Cselekvioképtelen allapotd személy esetében az az Eiitv. 16. § (2) bekezdés szerinti
helyettes dontéshozé a beavatkozasba vald beleegyezéssel egyidejlileg arra vonatkozéan
is nyilatkozik, hogy jogosult a beleegyezés, illetve visszautasitas jogat gyakorolni és
nincs vagy realis idon beliil nem érhet6 el az Eiitv. 16. § (2) bekezdés sorrendje szerint
el6rébb vald személy.

1. Betegség megnevezése fOdiagnodzis (magyarul, esetleg latinul): lemeriilt

impulzus generator (akkumulator)

2. Tervezett beavatkozas megnevezése: lemeriilt impulzus generator

(akkumulator) csere.
3. TAJEKOZLAtASt VEZZO OTVOS NEVE: ......c..oooueveeieniieieennrenitenieeierseensressaessaensaessessaens

A szdbeli tajékoztatast és a jelen nyilatkozathoz tartozd betegtajékoztatot megértettem
és tudomadasul vettem, a javasolt beavatkozassal, a beavatkozas céljaval, varhatd
haszndval és kockazataival kapcsolatos, szoban feltett kérdéseimre a tdjékoztatdst
nyujté orvostol kielégit6, szamomra értheto valaszt kaptam és elegend6 ido Aallt
rendelkezésre ahhoz, hogy eldontsem, beleegyezem-e a beavatkozasba.
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A szdbeli tajékoztatas és a jelen nyilatkozathoz tartozé betegtajékoztato elolvasasa utan,
kell6 mérlegelést kovetéen, minden kényszertol mentesen beleegyezem, hogy a
beavatkozast elvégezzék.

Kelt: oeevieeeeeiereenninreniennienesy 201 v ho .......... nap
tajékoztatast végzo orvos beteg/torvényes képvisel6/helyettes dontéshozd
alairasa és pecsétje alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egyiittesen jelenlévé tanu aldirasa:

1. tanu 2. tanu
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