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Hasta Adi-Soyadi ; Dogum Tarihi :

Tarih : Protokol No

GENEL BILGILER

Tibbi durumunuz ve hastaliginizin tedavisi icin size dnerilen tibbi / cerrahi tedavi ve taniya yonelik tim
islemler hakkinda bilgi sahibi olmak en dogal hakkinizdir. Tibbi tedavi ve cerrahi girisimlerin yararlarini ve
olasi risklerini 6grendikten sonra yapilacak isleme riza gbstermek ya da gostermemek yine kendi
karariniza baglidir. Bu agiklamanin amaci sizi korkutmak ya da endiselendirmek degil, saghginiz ile ilgili
konularda alinacak kararlara sizi daha bilingli bir bicimde ortak etmektir. Arzu ettiginiz takdirde saghginiz
ile ilgili tim bilgi ve dokiimanlar size veya uygun goreceginiz bir yakininiza verilebilir. Bu form, sizi takip
eden hekimin size uygulanmasi planlanan tedavi / girisimin riskleri ve alternatif tedavi yéntemleri hakkinda
bilgilendirmesine yardimci olarak hazirlanmistir. Litfen bu formu tamamen ve dikkatle okuyunuz ve formu
okuduktan, ilgili islem hakkinda tim tereddutleriniz hekim tarafindan giderildikten sonra bu onam formunu
imzalayiniz.

HASTALIGINIZ HAKKINDA BILMENIZ GEREKENLER

Osseointegrasyon uygulamalari hala gelistirme asamasindadir ve gelecekte alt bacak, kol, el ve parmak
ameliyatlari da yapilabilecektir. Karmasik saglik sorunlarina sahip hastalarda olusabilecek risklerden
dolay titiz bir se¢im prosedirl uygulanmaktadir. Fiziksel olgunluga erismis ve sec¢im kriterlerine uygun
olan ampute bireylere osseointegrasyon yapilabilir. Buna iyi bir fiziksel ve zihinsel saglik, dolagim sistemi
veya seker hastalii bulunmamasi dahildir. Sigara icmek de osseointegrasyon ameliyati i¢in kesinlikle
kabul edilemez. Hastalarin ameliyattan 6énce sigara igmeyi birakmis olmalari gerekir ve tedaviden sonra
bir daha sigara icilmesi yasaktir.

implant kiyafet tizerinden daha kolay goriinebilir.

implantin yerlestirilmesinden sonraki ilk bir yil icinde sik sik agri (kas agrisi, birlesme agrisi) olugur. Ancak
bacak kesigindeki kaslar guglendikce ve daha saglamlastikca bu agrilar kesilir. Bu asamaya ulasabilmek
icin hastanin kararli olmasi gerekir.

Nadiren rastlansada kemikte enfeksiyon ve iltihaplasma olusabilir. Bu durumda implantin ¢ikariimasi
gerekebilir.

Sert bir dusus durumunda kemidin implanta yakin bir yerden pargalanmasina yonelik kiguk bir risk
bulunmaktadir.

Bu protezi kullanan hastalar neler yapabilir?

Ornegin:

Dus almak veya banyo yapmak

Araba sirmek

Yolda bisiklete binmek

Yizmek



KALITE YONETIM DOKUMANLARI Dokiman No: HD-FR-786
Yayin Tarihi :10.06.2024

'
OPTI M E D I OSSEOINTEGRASYON AMELIYATIiGiN | Revizyon No 00
RevizyonTar...

AYDINLATILMIS ONAM FORMU SayfaNo :2/5

Yokus yukari yarime

Merdiven ¢ikma

Rehabilitasyon ve bacak kesigindeki kaslari ve kemigi dikkatlice gug¢lendirerek gecirilen yaklasik 2 yilin
ardindan daha agir faaliyetler bile yapilabilir.

Futbol, dévis sanatlari ve kayakgilik gibi darbe ve temas iceren sporlar kemik kiriimali riskini arttirdigi igin
tavsiye edilmez.

ANESTEZI

Anestezi bilgilendirme formunda anestezi ve olabilecek riskler konusunda bilgiler géreceksiniz. Herhangi
bir endiseniz olursa anestezi uzmani ile gérasundz. Bilgilendirme formu verilmediyse lUtfen isteyiniz.
NASIL BIiR TEDAVI/GIRISIM UYGULANACAK (ALTERNATIF TEDAVILER HAKKINDA BILGI
ICERMELIDIR):

Osseointegrasyon, kemigin igine titanyum bir implant yerlegtirilir. Bu implant kemige kademeli olarak
tutunur ve viicudun bir pargasi olarak gériiliir. implantin bir kismi derinin icinden gecerek disari gikar ve
buraya bir protez vidalanabilir. Bu sayede bacak gudigu igin bir soket bulunma zorunlulugu da ortadan
kaldirir.

ISLEMDEN BEKLENEN FAYDALAR

Hasta ayakta durma ve ylrime esnasinda daha as enerji harcayacagi igin daha iyi ve daha uzun sureli
hareket 6zgurligune sahip olacaktir.

Daha iyi bir oturma pozisyonu sagladigi icin kisinin bel problemleri azalacaktir.

Soket problemleri ortadan kalkacaktir.

Kisi bastigi yere daha iyi hissettigi icin disme riski azalacaktir.

Protez kolayca takilip ¢ikarilabilir.

RISKLERI VE KOMPLIKASYONLARI

Teshis ve tedavi uygulamalari sirasinda uygulanabilecek anestezi yontemlerinin (genel, bdlgesel, omurilik
anestezi — spinal/epidural-) ve agr kesmeye yonelik islemlerin bash baslina ilave risk olusturdugunu, bu
risklerin solunum problemleri, ilag reaksiyonlari, kontrol edilemez ylksek ates, vicudun herhangi bir
uzvunun veya sinirin felci, beyin hasari ve 6lim tehlikesi olasiliklari icerdigini biliyorum. Batin bu riskleri
idrak ediyor ve onayliyorum.

Uygulamalarin tamami veya bir pargasi olarak vicudumun bir yerinden organ veya doku parcalarinin
alinabilecegini; vicut disindan gegici veya kalici metal, sentetik vb. yabanci cerrahi
materyallerin/malzemelerin kullanilabilecegini; bu maddelerin daha sonra yerlestirildikleri yerlerden
oynayabilecegini veya vicut tarafindan reddedilebilecegini, iltihaplanabilecegini, beklenen islevi
gOstermeyebilecedini; tekrar cikartilmalarinin ve bunun i¢in ayri ameliyatlarin gerekli olabilecegini
biliyorum. Bu uygulamalarinin genel komplikasyonlara ilave risk ve tehlike icerdiginin idrakinde olarak

onay veriyorum.
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Tedavi olmamam veya tedaviyi reddetmem durumunda karsilasabilecegim her turli sonug bana anlatildigi
gibi, teshis ve tedavi uygulanirken yapilacak her islemle alakal olarak, sik goruldugunu bildigim kansizlik,
menenjit dahil olmak Uzerek mikrop kapma, toplar damar ve akcigerlerde kan pihtilasmasi, ameliyat
yerinde veya uzakta kanama, alerjik reaksiyon, doku sismesi (6dem), sara krizi, gecici veya kalici
organ/sistem fonksiyon bozuklugu, 6lim gibi olaylarla karsilasabilecedim bana acik ve anlayabilecegim
sekilde izahedildi. Diger risklerin, kesi bdlgesinde uyusukluk hissi; kalici yara izi (nedbe); kemik
cikariimasi-eklenmesi sonucu vicutta sekil bozuklugu; ameliyat veya igne yerinden beyin suyu gelmesi;
bas agrisi veya uzun sureli’kronik agri; ses teli felcine bagli gecici veya kalici ses kaybi; yuz, kas, dis, goz
gibi organlar ve isitme, yutkunma, gérme ve idrar veya buylk abdest kontrolu gibi islevlerle ilgili gegici
veya kalici fonskiyon kayiplari; kisilikle ilgili degisiklikler; bir doku veya organ hasariyla ilgili olarak engelli
duruma gelme veya Oomir boyu ilag’/hormon kullanma gereksiniminin ortaya cikmasi; uygulamalar
sirasindaki pozisyona badgli kisa veya uzun sireli agri, uyusukluk gibi yan etkiler oldugunu biliyor ve bu
riskleri kabul ediyoruz.

Yukarida anlatilan genel risklere ilaveten, tarafima uygulanacak Sag femur osteointegra protezi ve sol
tibia osteointegra uygulamasi girisimiyle ilgili olarak yapilmasi planlanan tibbi uygulamalar sirasinda ve
sonrasinda ortaya ¢ikabilecek kanama, damar yaralanmasi, sinir yaralanmasi olabilecegi bunun icin ek
girisim gerekebilecegi anlatildi. Ameliyat sonrasi protezimde olusabilecek ¢ikma, kirilma gibi bir durumda
ek girisim yapilabilecegini, enfeksiyon gelisebilecedini, protezin ¢ikariimasi gerekebilecegi ve gerektiginde
daha Ust seviyede ampultasyon ameliyati yapilabilecegini, ameliyat sonrasinda fizik tedavi gérmemiz
gerektigini, ameliyat bolgesinde enfeksiyon olusabilecegi ve antibiyotik tedavi almam gerektigi, agrilarimin
devam edebilecegi gibi risk ve tehlikeli durumlar agik ve anlayabilecegim sekilde anlatiimis olup, bitln
bunlari idrak ettigimi beyanla, kabul ve talep ediyorum.

GIRISIMDEN SONRA HASTANIN DIKKAT ETMESiI GEREKEN HUSUSLAR

Osseointegrasyon su anda tum ampute bireyler igin uygun degildir. Belirli hastalik tirleri bu tir bir
ameliyatin genel uygunlugunu olumsuz etkilemektedir. Osseointegrasyon ile ilgili nemli hususlardan biri
de derinin (stoma) kalici olarak agik kalmasidir. Bu stoma ginde iki kez ilik suyla ve oksijenli suyla
temizlenmelidir. Bu islem sadece birkag dakika surer, tahris ve enfeksiyon olusumlarini dnlemek igin
gereklidir. Bazi durumlarda deri, stoma noktasinda tahris olabilir ve bu durumda daha 6zenli bir bakim
veya antibiyotik tedavisi gerekli olabilir.

KiSIYE OZEL BILGILER

Hasta Adi Soyadl  i.oooviiiieiiiieeee e Imza:....cooooeeiiee, Tarihio.oooeenn,
Hekim Adi Soyadl oo Imza:......ccccoeeeeiiiiee e Tarih:..................
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Tibbi calisma, tibbi arastirma ve doktor egitiminin ilerletiimesi igin medikal kayitlarimdan klinik bilgilerin
gOzden geciriimesine; hasta haklar yonetmeligindeki hasta gizliligi kurallarina bagli kalinmasi sartiyla
onam veriyorum. Arastirma sonuglarinin hasta gizliligini korudugu slUrece medikal literatirde
yayinlanmasina onam veriyorum. Béyle bir calismaya katiimayi reddedebilecegimi ve bu reddin herhangi
bir sekilde benim tedavimi olumsuz yénde etkilemeyeceginin bilincindeyim.

Fotograf/ izleyiciler: Yapilacak islemin, viicudumun uygun kisimlari dahil olmak (izere bilimsel, tibbi ya
da egitim amaciyla fotograflanmasina ya da videoya kaydina resimlerin kimligimi ortaya koymamasi
sartiyla onam veriyorum. Ayni zamanda, tibbi egitimi gelistirmek yararina ameliyat sirasinda ameliyat
odasina nitelikli gézlemcilerin alinmasini onayliyorum. Aydinlatiimis onam formunun icerigini okudum ve
anladim. Bu formdaki tim bosluklar imzalamamdan 6nce dolduruldu ve bir kopyasini aldim.

Hasta Onamu:

Tibbi uygulamalarin kesin bir bilim olmadigini, sonu¢ veya tedavi konusunda garanti verilemeyecegini
anliyorum. Onay belgesinde ve hekimlerle olan gérismemde bana durumum, uygulanacak iglem ve
riskleri, tedavi secenekleri hakkinda ayrintil bilgi verildi. Bu konuda sorumluluklarin bize ait oldugu
bilincinde oldugumuzu higbir siddet, telkin, maddi veya manevi baski altinda olmaksizin ameliyati kabul
ettigimizi ve onay verdigimizi beyan ederiz.

Girisimler sirasinda réntgen, skopi, ultrasonografi, sintigrafi, bilgisayarli tomografi, manyetik rezonans vb.
tibbi cihazlarin kullaniimasinin gerekebilecegini; bu cihazlarin / uygulamalarin bazilarinda sagliginin
Uzerinde olumsuz etkilere neden olabilecek 1ginlara maruz kalabilecegimi biliyor, gerekli gérulmesi halinde
bu tibbi cihazlarin kullaniimasini onayliyorum

islem sirasinda ¢ok ender olarak daha énce emsali yasanmamis farkl bir durumun da gelisebilecegini
biliyorum ve bu durumda iglemi yapacak ekibin uygun gorecegi girisimlerde bulunmasina da izin ve onay
veriyorum.

Ek aciklamaya gerek duymadan, higbir baski altinda kalmadan ve bilingli olarak bu formu imzaliyorum.

Hasta Adi Soyadi : Tarih/Saat
imzasi

veya

Hasta Vasisi/Yakinin Tarih/Saat
Adi Soyadi ; imzasi
(YaKINNGI. oo )

Terciman Adi Soyadt:

imza

Yukarida ismi yazili hasta/ hasta yakinina tarafimdan hastaligi, yapilacak olan girigsim, bu girisimin nedeni
ve faydalari, girisim sonrasi gereken bakim, beklenen riskler, girisim icin eger gerekli ise uygulanacak olan

anestezi tipi ve anesteziye ait risk ve komplikasyonlar konusunda yeterli ve tatmin edici agiklamalar
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yapiimigtir. Hasta/hasta yakini girigsine yonelik yeterince aydinlatildigina dair kendi rizasi ile bu formu
okumus ve imzalayarak onaylamisgtir.
Hekim Adi Soyadi Tarih/Saat:

imzasi



