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HASTA BILGILENDIRME VE ONAM FORMU

Sayin Hastamiz,

Asagida size verilen bilgiler, size ya da yakininiza uygulanacak tedaviler hakkinda
bilgi icermektedir. Size uygulanacak tedavinin fayda ve risklerini 6grenmek hasta
olarak en dogal hakkinizdir. Bu bilgileri okuyup imzalayarak hem size uygulanacak
tibbi islemler hakkinda bilgi sahibi olacaksiniz, hem de bu islemlere onam vermis
olacaksiniz. Bu bilgilendirmenin sizin tedavi sonunda memnun olmaniza katki
saglayacagini umuyoruz. Saglkl ve mutlu bir yagam dilegiyle.

BiLGILENDIRME

Glilhane Medikal Tasarim ve Uretim Uygulama ve Arastirma Merkezi (METUM) nde,
Saghk Bakanhdr’nin 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yoénetmeligi kapsaminda [SO
13485:2016 Kalite Yonetim Sistemi gereklilikleri dogrultusunda kisiye 6zel
(ismarlama Uretilen) tibbi cihaz uUretimi yapilmaktadir. Bu standart, sizin i¢in 6zel
uretilecek tibbi cihazin/malzemenin dlkemizde bu konudaki en Ust kalite
standartlarinda Uretilecedi garantisini icermektedir.

METUM’de Uretilen tibbi cihazlarin hammaddelerine ve nihai Uriinlerine 1ISO 10993-1
Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi standardi kapsaminda gerekli olan
biyouyumluluk testleri ve Uretim yontemleri sonucu olugsmus Urtnlere mekanik testler
(burulma, ¢ekme vb.) yapilmistir. Bu testler sizde kullanilacak cihaz/malzemenin
saghginiz agisindan herhangi bir risk olugturmamasi igin 6zenle yapilmaktadir. Bu
nedenle normal sartlarda size 6zel Uretilen bu cihaz/malzemenin sagliginiz agisindan
bir risk olusturmasi beklenmemektedir.

Ancak kigiye 0zel 1smarlama tibbi cihaz/malzeme Uretimi yapildigindan Grandn
biyomekanik testleri yapilamamaktadir. Bilimsel ac¢idan bu testlerin yapilmasi
olanaksizdir. Bu durum Kkigiye 6zgu bazi 6zel durumlarda ongorulemeyen riskin
olusabilecegi anlamina gelmektedir. icinde bulundugunuz tedavi siireci tamamen size
O0zgu islemleri icerdiginden, doktorunuz tarafindan her asamada size ayrintili bilgi
verilecektir. Anlamadidiniz veya tereddut ettiginiz tim hususlar ile ilgili ¢gekinmeden
doktorunuzdan bilgi talep edebilirsiniz.

Bu Uretim yontemi dinyada birgok merkezde uygulanmakta olup, buglne kadar
Uretimlere ait herhangi bir problem yasanmamistir.




YONTEM

Hasta igin uUretilecek tibbi cihaz/malzeme igin oncelikle, hastadan alinan iki boyutlu
CT veya MR goruntulerinden gesitli medikal yazilimlar vasitasiyla G¢ boyutlu gorunti
uretilir.

Elde edilen uU¢ boyutlu veri Uzerinden hasarli bolge tespit edilir ve saglam olan
bolgeler referans alinarak hasarli bdlgeyi duzeltecek olan tibbi cihaz/malzeme
tasarimi yapilr.

Her hasta icin ona 6zgu olacak sekilde dogrulama ve onaylama iglemleri yapilir.
Bunun icin oOncelikle plastik 6n modeller dretilir ve onaylanmak Uzere hastanin
doktoruna sunulur. Hastanin doktoru tasarlanan tibbi cihaz/malzeme igin onay verdigi
taktirde Uretim islemleri baslatilir.

ONAM

Bana (yakinima) takilacak olan tibbi cihaz/malzeme (implant)_hakkinda hem tedavimi
yuruten doktor hem de METUM uzmani tarafindan ayrintili bilgi verildi. Tedavim igin
uygulanacak ve sadece bana 6zgu uretilen cihaz/malzeme ile ilgili dngoérilemeyen
bazi risklerin s6z konusu olabilecedi bana anlatildi. Tedavi siurecinde ve tedavi
sonrasinda, herhangi bir olumsuzluk ile karsilastigim takdirde vakit kaybetmeden
tedaviyi uygulayan doktorum ile iletisime gegmem gerektigi soylendi. Tedavi sureci,
yontemi, faydasi ve riskleri konusunda yeterince bilgilendirilip aydinlatildim. Ameliyat
sonrasinda UrlunUn yerlesim yerinden emin olmak ve dogrulamak adina resmi
kurumlar tarafindan istenilen ameliyat sonrasi Rontgen, Tomografi veya MR istenme
durumunda tarafimdan istenilen kayitlari METUM’e teslim etmeyi kabul ediyorum.
Benim icin 6zel olarak Uretilecek olan tibbi cihaza (implant) bagl olarak gelisebilecek
kirlma, gevseme, bukulme, allerjik reaksiyon ve toksik etkilenme gibi, meydana
gelebilecek éngorilebilen ve éngdrilemeyen tim olumsuz durumlari kabul ediyorum.

Hasta veya Hastanin Yasal Temsilcisi* - Yakinhik Derecesi
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* vasal Temsilci: Vesayet altindakiler icin vasi, resit olmayanlar icin anne- baba, bunlarin bulunmadigi durumlarda 1. derece
kanuni mirascilardir (Hasta yakininin isminin yaninda yakinlik derecesini belirtiniz).




