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EKSTRAKORPOREAL SOK DALGA TEDAVISI (ESWT) iSLEMI iCIN
BiLGILENDIRILMIS RIZA BELGESI

HASTA ADI SOYADI:
PROTOKOL NO:

11 Nisan 1928 tarih ve 1219 sayili, “Tababet ve Suabati San"atlarinin Tarz-I icrasina Dair
Kanun®un 70.maddesi ve 01 Agustos 1998 tarihinde yayinlanan “Hasta Haklari
Yonetmeligi”’nin 08.05.2014 tarih ve 28994 sayili ydonetmelikle degistirilen 26. maddesi
uyarinca tibbi, invaziv ve cerrahi mudahaleler oncesinde hastaya ya da kanuni
temsilcisine imzalatilmasi gereken “Riza Formu“dur.

Sayin hastamiz, lutfen bu belgeyi dikkatlice okuyunuz.

e Tibbi durumunuz ve hastaliinizin tedavisi igin size onerilen girisim / tedavi
hakkinda bilgi sahibi olmak en dogal hakkinizdir.

e Bu aciklamalarin amaci, sagliginizile ilgili konularda alinacak kararlara sizi daha
bilingli bir bicimde ortak etmektir.

e Tanisal girisimlerin, tibbi ve cerrahi tedavilerin yararlarini ve olasi risklerini
Ogrendikten sonra yapilacak isleme riza gostermek ya da gostermemek kendi
karariniza baglidir.

¢ Onay veriyorsaniz, bu dokiimanin en son bélumde olusturulmus alani imzalayiniz
ve el yazinizla nza belgesini doldurunuz.

e Girisim / tedavi icin onam belgesini imzalasaniz bile; istediginiz zaman bu
onaminizi geri gekme hakkina sahipsiniz. Ancak; unutmamalisiniz ki, “yasal
acidan” onaminizi girisim basladiktan sonra geri almaniz, ancak tibbi yénden
sakinca bulunmamasi sartina baglidir

e Burada belirtilenlerden baska sorulariniz varsa bunlari yanitlamak gérevimizdir.

Bu bilgilendirilmis hasta riza formlari; iiroloji bilimsel literatiirti ve kilavuzlar: incelenerek,
uluslararas: iiroloji meslek derneklerinin hazirlamis oldugu hasta bilgilendirme brosiirleri
dikkate alinarak ve zellikle Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi Uroloji Anabilim Dali
Ogretim tiiyeleri tarafindan hazirlanmis olan formlar baz alinarak hazirlanmigtir.
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Giris

Klinigimizde bilgilendirilmis rniza formlari islem veya ameliyat randevusu verilirken size
okumanizigin teslim edilmektedir.

Bu riza belgelerinde veya hastaliginizla 6zellikle planlanan islem/ameliyatinizla ilgili
anlamadiginiz bir durum veya daha ayrintili agiklanmasini istediginiz bir konu varsa
mutlaka hekiminize sorunuz.

1- Tibbi Durum-Hastalik Hakkinda Bilgilendirme

Vucut diginda olusturulan sok dalgalari, vucuttaki hastaliklarin tedavisinde yaklasik 30
yili askin stredir kullanilmaktadir. ilk baslara sadece (iriner sistem taslarinin tedavisinde
kullanilan sok dalga cihazlarinin benzerlerinin; disuk yogunlukta sok dalgasi Ureten
modelleri pek cok hastaligin tedavisinde etkili oldugu gosterilmis ve yaklasik 15 yildir
tedavide kullanilmaktadir.

Dasuk yogunluklu sok dalgalarn enerji tasiyan ses dalgalan halinde belli bir vicut
bolgesine belirli bir slire, frekans ve seans sayisinda odaklandiginda; dokulara zarar
vermeden, hedef dokuda mekanik stres ve mikrotravma gerceklesir. Bu travmalar
neticesinde, travmanin etkiledigi dokularin onarimi amaciyla vicuttan cesitli bazi
kimyasal maddeler salgilanmaktadir. Bu maddeler yeni damar olusumu ve dokuda
kanlanma artisini saglamaktadir. Ek olarak bu maddelerin, kapali mikro damarlari
acabildigi ve kapiller mikro dolagimi hizlandirdigl bu sayede doku rejenerasyonunu
uyardigini ifade eden calismalar da mevcuttur. Farkli olarak ESWT’nin sempatik sinir
sisteminin aktivitesini azaltabilecegi (alfa -2 adrenerjik reseptdelerde artma, alfa-1
adrenerjik reseptdrlerde azalma) ve direkt sinir proliferasyonunu artirarak, indirek olarak
ta Scwan hucreleri ve anjiogenezis Uzerinden sinir rejenerasyonunu (yenilenmesini)
saglamaktadir, bununda ED tedavisine katki saglayabilecegi belirtilmektedir.

Yukarida sayilan etkilerinden dolayr ESWT; Vaskuler kaynakli ED, Diyabetik ED, Radikal
pelvik cerrahi sonrasi ED ve penil rehabilitasyonda, Renal transplantasyon sonrasinda
gelisen ED, Priapizm sonrasi ED, Peyronie hastaligi, Kronik prostatit Uriner inkontinans
hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir.

2- Girisim-islem-Ameliyat Hakkinda Bilgilendirme

Sok dalga cihazi; ses dalgalarini Ureten bir jenerator, tedavi segeneklerinin ayarlandigi bir
monitor ve kumanda Unitesi, sok dalgalarinin tedavi alanina uygulanmasini saglayan bir
aplikatérden ve ara kablosundan olusmaktadir. Uygulama esnasinda, ylzey alaninin
boyutuna gore cesitli aplikator basliklari ve hastaligin tanisina gore cihazin farkl
uygulama programlari mevcuttur.
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islem genellikle anestezi olmadan ya da gok nadiren lokal anestezi altinda ameliyathane
disinda, poliklinik sartlarinda, Groloji islem odasinda Uroloji uzmani tarafindan
yapilmaktadir. islem anestezi olmadan ya da lokal anestezi altinda yapilacagl igin islem
sonrasi evinize gidebilir, giinliik islerinize dénebilirsiniz. islemin devaminda kag seans
surecegi ve seans glnleri hakkinda hekiminiz tarafindan bilgilendirileceksiniz.

islem; cihazin tedavi probu (aplikatéri) bir jel ile kayganlastirildiktan sonra, sok
dalgalarinin penis cildi Uzerine farkli bolgelere uygulanmasi ile gerceklestirilmektedir. Bu
bélgeler; penisin kdk ve ug bélgelerinde yer alan farkli anatomik lokalizasyonlardir. islem
yaklasik 15-20 dakika kadar sUrmektedir. ESWT islemi tek basina veya oral tedaviler,
vakum cihazlar ya da penil enjeksiyonlar ile kombine sekilde de kullanilabilmektedir.

3- Girisim-islem-Ameliyatin Riskleri Hakkinda Bilgilendirme

Asagida anlatilanlar en sik rastlanilan risklerdir ve listelenmeyen bazi ender riskler de
olabilir. Lutfen doktorunuza genelya da 6zel herhangi bir endiseniz var ise danisiniz.

Anestezi Riskleri

islem lokal anestezi altinda vyapilacagl icin anesteziye ait herhangi bir risk
bulunmamaktadir.

Anestezi altinda islem yapilmasi planlaniyorsa anestezi formundaki riskler bu islem
icinde gecerli olacaktir.

Genel Riskler

Vicut disindan distk yogunluklu sok dalga uygulanmasi (ESWT) tedavisi, hasta
acisindan genellikle guvenli ve minimal risk tagimaktadir. Bununla birlikte, bazi
potansiyel riskler ve komplikasyonlar sunlar olabilir.

1.A8r veya rahatsizlik: islem sirasinda veya sonrasinda hafif bir agri veya rahatsizlik hissi
olabilir. Bu durum gecicidir ve seans sonrasinda azalir ve normale doner.

2.Penis cildinde tahris: Uygulama bdlgesinde hafif tahris ve kizariklik goralebilir. Gegicidir
ve zamanla duzelir.

3.Yara enfeksiyonu: Cok nadir durumlarda, ESWT islemi sonrasinda enfeksiyon riski
olabilir. Hijyen konusundaki énerilere 6nlemle uyulmasi gerekmektedir.

4.Hematom veya kanama: Uygulama yapilan bolgede nadiren de olsa hematom (doku
icerisinde kan toplanmasi) veya kanama olusabilir. Genellikle hafif ve kendiliginden
duzelir, ancak siddetli durumlarda tibbi mudahale gerekebilir.
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5.Cinsel islevde gecici degisiklikler: ESWT tedavisi sonrasinda bazi hastalarda gecici
olarak ereksiyon sertliginde veya cinsel istekte degisiklikler olabilir. Bu genellikle
tedavinin etkisiyle iliskilidir ve zamanla normale doner.

4- Girisim-islem-Ameliyat Yerine Uygulanabilecek Diger Secenekler

ESWT isleminin yerine uygulanabilecek esdeger bir tedavi ydontemi bulunmamaktadir.
PRP (Plateletten zengin kok hilcre enjeksiyonu), kok hicre / egzozom uygulamalari
rejeneratif uygulamalar (doku yenileme) basligl altinda degerlendirilmekle birlikte ESWT
den farkli uygulamalardir.

Erektil Disfonksiyon tedavisinde oral kullanilan ilaglar, PRP ve penil enjeksiyonlar, vakum
cihazlan ve penil protez uygulamalari da alternatif tedavi secenekleri olarak doktorunuz
tarafindan size sunulabilir.

5-Diger Hususlar

ESWT isleminin basarili bir sekilde uygulanabilmesi icin asagidaki hususlara 6zen
gostermeniz dnemlidir:

1.0nam formunu islem déncesi dikkatlice okuyup, aklinizda olan sorulari doktorunuzla
paylasip, mutlaka imzalayiniz.

2.Islem sirasinda hematom veya kanama olabilecegi icin varsa kullandiginiz kan
sulandiricrilaglarile ilgili olarak mutlaka doktorunuzu bilgilendirin.

3.Uygulama sahasinda bir cilt enfeksiyonu, kizariklik ya da dokintld mevcut ise
doktorunuzla bu durumu paylasiniz.

4.ESWT tedavisine gelirken hijyen kurallarina uyulmali, banyo yapilmalidir.

5.Tedaviye gelirken eger anestezi yapilmayacaksa a¢ olmaniza gerek yoktur. Surekli
kullanilan ilaglar mutlaka ayni saatinde alinmalidir.

Yapilacak olan ameliyatinizin/isleminizin ve bu hastaliginizla ilgili tibbi tetkik
sonugclarinizin, kigisel kimlik bilgileriniz kesinlikle gizli kalmak kaydiyla, bilimsel veri
olarak, sizin ile ayni tedaviyi alan hastalar ile birlikte toplu verileri elde etmek, bilimsel
yazilarda ve toplantilarda sunmak Uzere kullanilmasi; gelecekte ayni islem gerektiren
hastalar icin cok onemli ve bilimsel acidan degerli bilgiler elde edilmesine imkan
saglayabilir.

6- Hastanin Bilgilendirilmis Rizasi

6.1.Doktorum tarafindan tip dilinde ....coceiviiiniiiiiiii e e olarak
aciklanan hastaligimile ilgili olarak;

(Doktor tarafindan hastanin tanisi kisaltma kullanilmaksizin yazilacaktir.)
= Saglik durumum, hastaligimin olasi sebepleri ve dogal seyri,
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= Onerilen girisim —islem —ameliyatin; kim tarafindan, nerede, ne sekilde, nasil yapilacagi
ve tahmini suresi, beklenen yararlar, basarn sansi, 6lum dahil kargilabilabilecek tim
riskleri, olasi komplikasyonlari ve diger sorunlar,

» Onerilen girisim —islem — ameliyat sirasinda ya da sonrasinda kullanilacak ilaglarin
onemli ozellikleri, gerekebilecek kan/kan Granua transflzyonlar (verilmesi, nakli) ve bu
transfuzyonlarin olasi riskleri,

= Girisim —islem — ameliyat sonrasi iyilesme strecine iliskin olasi sorunlar ve dikkat
etmem gereken hususlar,

= Degerlendirilebilecek diger tani, tedavi segenekleri ve bu seceneklerin getirecegi
faydalar, riskler ve sagligim tGzerindeki olasi etkileri,

= Gerektiginde tibbi yardima nasil ulasabilecegim ve nasil iletisim kurabilecegim
hususlarinda anlayabilecegim sekilde bilgilendirildim.

= Anlayamadigim hususlar sorarak aydinlatildim.

= Sonug hakkinda garanti verilemeyecegini biliyorum.

6.2. Planlanan girisim — igslem- ameliyat sirasinda ve bilincimin kapali oldugu asamada
hayati tehlikeye neden olacak acil bir durum ya da bir organ — fonksiyon kaybina yol
acacak bir risk s6z konusu oldugu takdirde, doktorumun ve diger saglik personelinin bu
durumu 6nlemek amaciyla girisim, islem ya da ameliyatlar yapmasi igin yetki veriyorum.
6.3. Tedavim sirasinda gerekli oldugu takdirde, kan ya da kan UrUnu transflizyonu (nakli)
yapilmasinaizin veriyorum.

6.4. Tedavim sirasinda test amacli doku érnekleri alinmasina izin veriyorum.

6.5. Bana uygulanacak girisim-islem-ameliyat gerektirdiginde, vicut disi ve ici fotograf
cekilmesine, diger goruntlileme yontemlerinin kullanilmasina ve gizliligi saglanarak
arsivlenmesine izin veriyorum. Ameliyatimin verilerinin ve bununla ilgili tetkik
sonuclarimin bilimsel ¢alismalar i¢cin kullanilmasini, kimlik bilgilerimin gizlenmesi
kaydiyla kabul ediyorum.

6.6. Hastaligim nedeniyle asagida belirtilen girisim-islem-ameliyatlarin yapilmasi igin
Ozgur irademle ve gonullu olarak izin veriyorum.

EKSTRAKORPOREAL SOK DALGA TEDAVISI

Varsa taraf belirtiniz: Sag ---—--- Sol ------
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LUTFEN BU FORMUN TUM SAYFALARINI DIKKATLICE OKUYUNUZ. ANLAMADIGINIZ
HER KONUDA HEKiMiNiZE DANISINIZ.

ONAY VERMENIZ HALINDE TUM SAYFALARI IMZALAMAYI UNUTMAYINIZ.

X (x) Sayfadan olusan bu formun bana tam olarak acgiklandigini, okudugumu
veya okutturdugumu, anlatilanlar anladigimi, kabul ettigimi ve bir niishasini
teslim aldigimi beyan ederim.

(Hasta ya da hukuki temsilcisi kendi el yazisiyla “Okudum, hastaligi ve
yapilacak islemi ve tiim risklerini anladim, isleme izin veriyorum, bir niishasini
teslim aldim” yazarak imzalamalidir.)
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f?Hastadan imza alinamadig) durumlarda; cocuk hastanin anne babasindan, koruma
altina alinmis hastanin veli ya da vasisinden, hukuki (yasal) temsilcileri olarak onam
alinir.

l@Hastanin gorme, okuma engeli varsa, tanik esliginde onam alinir.

Hastanin el yazisi ile dolduracagi kisimdir.

Hekimin varsa ek notlari:




