ZGODA NA LECZENIE CHIRURGICZNE
IMPLANTACJA WSZCZEPU SLIMAKOWEGO

Dane identyfikujgce jednostke medyczng

I Lekarz prowadzacy

Imie i nazwisko lekarza prowadzacego

Il Osoby uprawnione do wyrazenia zgody

Imie i nazwisko PACJENTA

Numer pesel PACJENTA

Imie i nazwisko PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO

Numer PESEL / data urodzenia PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO

Ill. Rozpoznanie
Gtuchota wrodzona (prelingwalna) lub nabyta (postlingwalna)
IV. Nazwa proponowanego leczenia lub metody diagnostycznej

IMPLANTACJA WSZCZEPU SLIMAKOWEGO
V. Opis proponowanego leczenia lub metody diagnostycznej

Operacja przeprowadzana jest u pacjentéw z obustronng gtuchotg lub gtebokim niedostuchem odbiorczym. Jest wskazana
wytacznie przy scisle okreslonych wynikach audiologicznych. Cze$¢ wewnetrzna implantu wprowadzana jest operacyjnie w
okolice skroniowo-ciemieniowg, a jego elektroda do ucha wewnetrznego, gdzie bezposrednio pobudza zakonczenia nerwu
stuchowego. Dziatanie implantu wymaga podtgczenia czesci zewnetrznej co ma miejsce w czasie wizyty kontrolnej po

STRONA1:z5

DOKUMENTACIA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA WG ISO 9001 / AKREDYTACIA CMJ
Parafka pacjenta........................



catkowitym wygojeniu rany. U chorych z czeSciowo zachowanym stuchem (w zakresie niskich czestotliwosci) stosuje sie implanty
z delikatniejszg elektrodg lub inne typy implantéw, dzieki ktorym istnieje szansa na zachowanie istniejgcego stuchu. Zabieg
przeprowadza sie w znieczuleniu ogdélnym.

Zabieg operacyjny bedzie wykonywany zgodnie z dostepng wiedzg medyczng i przy zachowaniu nalezytej starannosci. Zabieg
operacyjny przeprowadza sie w ramach konkretnych warunkow sprzetowych, lokalowych i finansowych, ktérymi dysponuje dany
oddziat/szpital/jednostka organizacyjna w danym momencie. Zabiegi operacyjne moga by¢ powigzane z réznym procentowo
ryzykiem powiktan (mozliwos¢ wystapienia kilku czynnikéw z nizej wymienionych):

1) zaleznym od indywidualnych warunkéw pacjenta (w szczegdlnosci takie jak stan ogdlny, choroby towarzyszace, schorzenia
przewlekte, warunki anatomiczne),

2) zaleznym od pory roku (w szczegdlnosci takie jak okres infekcji jesienno-zimowych, ponadnormatywnie wysokie temperatury
latem),

3) zaleznym od czynnikédw zewnetrznych, niespodziewanych i niemozliwych do przewidzenia (w szczegdlnosci takie jak
zwiekszona zakazno$¢ w stanie epidemii, kleski zywiotowe).

Zabieg operacyjny przeprowadza sie w warunkach wywiadu przedoperacyjnego z pacjentem przy zatozeniu petnej wspotpracy ze
strony pacjenta i jego rodziny, gdy zostata ona upowazniona do wspodtdziatania i udzielania informacji dotyczacych
indywidualnych warunkdw pacjenta. Informacje nieudzielone lekarzowi, a moggce okazac¢ sie istotne dla przebiegu zabiegu,
wielokrotnie zwiekszajg ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych w trakcie zabiegu.

VI. Gtéwne przeciwwskazania do wdrozenia proponowanego leczenia lub metody diagnostycznej

— Nadcisnienie tetnicze

—  Zaburzenia krzepniecia

— Niewydolnos¢ krazenia

—  Brak kwalifikacji anestezjologicznej do operacji w znieczuleniu ogdlnym

VII. Alternatywne metody leczenia lub metody diagnostyczne
Zaaparatowanie chorego, niemniej jest to dziatanie o ograniczonej skutecznosci
VIIIl. Dajace sie przewidzie¢ nastepstwa zastosowania leczenia lub metody diagnostycznej

Szanowny pacjencie, kazdy zabieg chirurgiczny (operacja) moze wigzac sie:
e 7z nastepstwami, ktdre sg wynikiem choroby lub leczenia (moga wystgpic¢ na kazdym etapie diagnostyki i leczenia)
ez powiktaniami, ktdre cho¢ nie sg wynikiem btedu to sg zdarzeniami niepozgdanymi (wystepujg z rézng czestoscia).

Po zabiegu moga wystgpic nastepujace nastepstwa lub powiktania:
Wyiatkowo rzadkie, opisywane w pojedynczych przypadkach na sSwiecie:
Zawat miesnia sercowego, udar mozgu, zator lub zakrzep, zgon
Czeste, lecz niegrozne:

e  krwiak okolicy operowanej

e stan zapalny okolicy operowanej,
e  zaburzenia czucia w okolicy operowane;j
e skaleczenie i stan zapalny przewodu stuchowego zewnetrznego
e wygasniecie funkcji lub zapalenie btednika, zawroty gtowy w przypadku implantacji chorych z czeSciowo zachowanym
stuchem, catkowita gtuchota implantowanego ucha
e  zaburzenia smaku
e  odstawanie matzowiny usznej
Rzadkie, powazniejsze:
e perforacja (otwor) btony bebenkowej,

e uszkodzenie tancucha kosteczek stuchowych

e porazenie nerwu twarzowego

e uszkodzenie opon modzgowo-rdzeniowych z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego i zapaleniem opon mdzgowo-
rdzeniowych lub mézgu

e uszkodzenie zatoki esowatej z masywnym krwawieniem srédoperacyjnym

e odczyn tkankowy i nietolerancja implantu jako ciata obcego wymagajgce usuniecia implantu

e dysfunkcja lub uszkodzenie samego implantu

STRONA2:z5
DOKUMENTACIA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA WG ISO 9001 / AKREDYTACIA CMJ
Parafka pacjenta........................



Wymieniono wiekszo$¢ nastepstw i powiktan, ktére moga wystgpi¢ ale w medycynie zawsze moze dojs¢ do sytuacji jeszcze
nieopisywanych w literaturze fachowej, zwigzanych z nietypowa anatomia lub nietypowga reakcjg organizmu pacjenta. Ze
wszystkimi pytaniami i watpliwosciami nalezy sie zgtasza¢ do lekarza prowadzacego.

IX. Dajace sie przewidzie¢ nastepstwa zaniechania proponowanego leczenia lub metody diagnostycznej
Gteboki niedostuch lub gtuchota

X. Oczekiwane korzysci /skutki odlegte / rokowania proponowanego leczenia lub metody diagnostycznej
Poprawa jakosci zycia

Jezeli macie Panstwo jeszcze jakies pytania dotyczace proponowanego leczenia prosimy o wpisanie ich ponizej:

U Brak pytan

podpis pacjenta lub przedstawiciela/li ustawowego/ych

dodatkowy podpis pacjenta matoletniego, ktéry ukoriczyt 16 lat
(zgoda podwdjna- zgoda pacjenta matoletniego
oraz jego przedstawiciela ustawowego)

STRONA 3z 5
DOKUMENTACIA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA WG ISO 9001 / AKREDYTACIA CMJ

Parafka pacjenta........................



OSWIADCZENIA PACJIENTA

1.0swiadczam, iz zapoznatem/tam* sie z trescig niniejszego formularza i w petni zrozumiatem informacje w nim
zawarte oraz te przekazane mi podczas rozmowy z lekarzem,

Imie i nazwisko lekarza

ktory poinformowat mnie o rozpoznaniu, rodzaju proponowanego zabiegu /procedury medycznej, o sposobie jego
/jej przeprowadzenia, o nastepstwach i powiktaniach mogacych wystgpic¢ podczas i po zabiegu/wykonaniu procedury
medycznej, przeciwwskazaniach do wykonania zabiegu/procedury medycznej, alternatywnych metodach
diagnostycznych i leczniczych, wynikach leczenia, rokowaniu.

2.08wiadczam, iz podczas rozmowy z lekarzem miatem/tam* mozliwo$¢ zadawania pytadn dotyczacych
proponowanego leczenia i otrzymatem/tam* na nie przystepne, zrozumiate i wyczerpujgce odpowiedzi.

3. Oswiadczam, ze podczas wywiadu lekarskiego i badania przekazatem wszystkie i prawdziwe informacje o
przebytych, leczonych i nieleczonych dolegliwosciach, schorzeniach i chorobach a takze natogach, przyjmowanych
lekach, wiadomych mi uczuleniach i alergiach oraz o zabiegach i operacjach, ktéorym zostatem poddany w przesztosci
oraz schorzeniach i chorobach cztonkéw mojej najblizszej rodziny.

U Zgadzam sie na przeprowadzenie u mnie wskazanego zabiegu /procedury medycznej oraz jego/jej ewentualne
zmiany lub rozszerzenia, ktore okazg sie niezbedne w trakcie przeprowadzenia zabiegu/procedury medycznej w razie
niebezpieczenstwa utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju zdrowia.

Wyrazam zgode na wykonanie wszelkich niezbednych badan i czynnosci zmierzajgcych do lub zwigzanych z
przeprowadzeniem zabiegu, w tym na znieczulenie miejscowe, znieczulenie ogdlne i podanie krwi lub produktéw
krwiopochodnych (o ile zaistnieje taka potrzeba) oraz dysponowanie tkankami, ktére zostang usuniete. Wyrazam
zgode na wykonywanie i przechowywanie niezbednej dokumentacji medycznej.

(J Potwierdzam i zapewniam, ze sktadam niniejsze o$wiadczenie $wiadomie i swobodnie tak, co do powziecia
decyzji jak i wyrazenia woli

Zgode pobrano: data: [/ godzina: : Miejsce:

PODPIS PRZEDSTAWICIELA/LI

OZNACZENIE LEKARZA IMIE | NAZWISKO PACJENTA USTAWOWEGO/YCH
ODBIERAJACEGO ZGODE (data, (wypetni¢ drukowanymi literami lub PODPIS PACJENTA, takze (w sytuacji, gdy pacjent jest matoletni*/
podpis umiesci¢ naklejke — identyfikator matoletniego*, ktéry ukonczyt 16 ubezwtasnowolniony /niezdolny do
i pieczatka lekarza) pacjenta z CRIP) lat Swiadomego wyrazenia zgody)

* Uwaga zgoda podwdjna tj. zgoda pacjenta oraz jego przedstawiciela ustawowego wymagana jest, gdy pacjent ukoriczyt 16 rok zycia)

Q) Nie zgadzam sie na proponowany mi zabieg operacyjny/procedure medyczna.

Oswiadczam, e zostalem poinformowany o moiliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji
dla mojego zycia i zdrowia.

(Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie proponowanej
procedury medycznej/zabiegu) :

Oswiadczenie pobrano: data: ___/ / godzina: g Miejsce:
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OZNACZENIE LEKARZA
ODBIERAJACEGO
OSWIADCZENIE (data, podpis
i pieczatka lekarza)

IMIE | NAZWISKO PACIENTA
(wypetni¢ drukowanymi literami lub
umiesci¢ naklejke — identyfikator
pacjenta z CRIP)

PODPIS PACJENTA, takze
matoletniego*, ktéry ukorczyt 16
lat

PODPIS PRZEDSTAWICIELA/LI
USTAWOWEGO/YCH (w sytuacji, gdy pacjent
jest matoletni*/ ubezwtasnowolniony
/niezdolny do $wiadomego wyrazenia zgody

*Podpis pacjenta/ opiekuna musi by¢ ,,wtasnoreczny” i umozliwiajqcy identyfikacje (z wytgczeniem szczegolnych

sytuacji)
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