DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REAIZACION
DE IMPLANTE COCLEAR DEL LADO.........
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Este documento informativo pretende explicar, deméo sencilla, la intervencién quirlrgica
denominada IMPLANTE COCLEAR, asi como los aspectods importantes del periodo
postoperatorio y las complicaciones mas frecueqies como consecuencia de esta intervencion,
puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:

El implante coclear es un conjunto de aparatostraresforma las sefales acusticas en sefiales
bioeléctricas que estimularan directamente el naxuditivo, cuando el oido interno esta dafiado y
no es posible la utilizacion de prétesis auditieasvencionales.

El implante coclear consta, basicamente, de dassda llamada unidad externa, que es visible
desde el exterior; y la unidad interna, que esuka g implanta, realmente, en el paciente. Ambas
unidades no tienen contacto fisico entre ellagrdrmsmision de los datos entre la parte extersa y |
parte interna se verifica a través de una bobinimdieccion y de forma digital. La unidad interna
gueda insertada en la pared lateral del cranespode de un haz de electrodos que se introducen
en el caracol -la porcion mas profunda del oidoirawxés de un orificio practicado en las
proximidades de la ventana redonda, que es unacooaeta del oido.

La intervencioén, llevada a cabo bajo anestesiargeree puede realizar a través de incisiones de
muy diversos tipos.

Cabe la posibilidad de que el cirujano tenga gilizart materiales como Tissucolun pegamento
biolégico-; Spongostdn Gelfoan?, Gelits®, Gelfim® o Surgice? -esponjas sintéticas y
reabsorbibles que se utilizan en la coagulaciéa gstabilizacion de las diferentes porciones del
oido-; y otras sustancias como meninges artifisjdieeso liofilizado u otros materiales sintéticos.
Tras la intervencién se coloca un vendaje o apésitta cabeza del paciente. La incisién se cierra
mediante unos puntos de sutura que se retirarémlents y los 7 dias.

En las primeras horas tras la intervencion, puefmrecer ligeras molestias en el oido: mareo,
sensacion de adormecimiento en la cara o una padueforragia que manche el vendaje de
sangre. El paciente permanecera en el hospitalaxgo de un tiempo variable, desde unas horas
hasta 5 6 6 dias, en dependencia de su situacgiopgoatoria. Posteriormente sera controlado en
las consultas externas del Servicio.

El implante coclear es claramente perceptible lagpel del craneo del paciente.

Un mes después de la intervencién se iniciara émueacion auditiva del paciente, que se
prolongara a través de un periodo de tiempo vasjaependiendo de cada caso.

Es aconsejable, para evitar que las infeccioneoidel puedan alcanzar el interior del craneo y
producir una meningitis, someterse al tratamiero gna vacuna neumocécica. Su médico le
orientard en ese sentido.

En caso de NO EFECTUARSE ESTA INTERVENCION, el paté continuara con el nivel
auditivo previo.

BENEFICIOS ESPERABLES: La mejoria de la audiciérvasable en cada caso. Generalmente se
considera satisfactoria y ello permite, tras uriquier de tiempo variable y la reeducacién adecuada,



la recuperacion o mejoria del lenguaje, en mayen onenor medida, en los casos en los que éste
hubiera sido comprometido por la falta de la addici

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS: El implante coclear galica en aquellas situaciones en

las que las protesis auditivas convencionales nousibzadas con un aprovechamiento aceptable.
La prétesis auditiva no puede considerarse, pu#spain tratamiento alternativo. Por otra parte,
tanto el lenguaje de signos, como la labiolectpugden considerarse procedimientos alternativos,
o0 complementarios, como aporte de informacion cilepae.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCHEMTO: En general son
poco frecuentes. Se puede producir una pequefialorara edema en la zona de los parpados del
lado intervenido. Se puede producir un hematorja,laaiel del craneo. Por lo general, carecen de
importancia y se reabsorben por si solos.

Con frecuencia, durante el acto quirargico, eljaina utiliza el llamado bisturi eléctrico. Con él
realiza incisiones o0 cauteriza pequefios vasos sta@ sangrando. Si bien se tiene un esmerado
cuidado con este tipo de instrumental, cabe labpgioEid de que se produzcan quemaduras,
generalmente leves, en las proximidades de la adngervenir o en la placa —el polo negativo-
colocado en el muslo o la espalda del paciente.

Dependiendo de la incision realizada, pueden pitgljdurante unos dias, molestias al masticar.
Durante la intervencién, cabe la posibilidad de, @reun intento de introducir el implante en el
oido interno, se produzca una lesion de la arteniétida. Dicha complicacion es excepcional pero
debe de quedar reflejada ya que, en ocasioneg;irgiéa se realiza en oidos malformados.

El implante coclear se introduce en el oido intesintbpavés de un diminuto orificio. Si bien esta
introduccion se realiza con todo cuidado, cabeokiljlidad de que la direccién que adopten los
electrodos no sea la correcta. Ello podria requana segunda intervencién destinada a la
recolocacion de los mismos.

En otros casos, el oido interno pueda hallars¢eodtio a pesar de que las exploraciones realizadas
hayan resultado normales. Ello puede impedir ladhtccion del implante o requerir una técnica
distinta con la utilizacién de otros modelos delange y un resultado auditivo peor.

En un porcentaje muy bajo de los casos, es pogilde al abrir el oido interno, se produzca una
fistula tan abundante del llamado liquido periliic@ que el cirujano deba de realizar la
intervencion quirdrgica de tal forma que se aseg@re&jue no queda una fistula permanente del
mencionado liquido. A pesar de ello, si quedasefigtala del mencionado liquido, a pesar del
tratamiento médico, pueda ser necesaria una segubedeencion quirlrgica destinada ala solucién
de dicha fistula.

Cabe la posibilidad de que se produzca una perforan el timpano del oido, que podria quedar
como secuela.

Es posible, también, que persista, de una maremaitoria o definitiva, un cierto adormecimiento
de alguna zona préxima al pabellén auricular.

Cabe, también, la posibilidad de que no se recupeaadiciéon en la medida prevista o esperada y
de que se pierdan, completa e irreversiblemenserdstos de audicion que pudieran existir en el
oido intervenido. Ademas, la recuperacion de laical no significa, necesariamente, la
comprension del lenguaje. Este fendmeno es muckacoraplejo y esta relacionado con diferentes
circunstancias como por ejemplo, la edad, el momdataparicion de la hipoacusia, el nivel de
desarrollo previo del lenguaje, el tiempo de hipséar, etc.

En algunos casos, los componentes implantados puadeidentalmente, desplazarse bajo la piel.
Su médico valorard la situacion, en cada casoagdasejara el mejor tratamiento.

Es posible que, cualquier elemento integranterdplante coclear, pueda intentar ser eliminado -
rechazado- por el organismo y, en consecuenciaapagarecer a través de la piel del paciente. Se
trata de una complicacién que requeriria una nirggavencion quirdrgica.



Pueden aparecer acufenos -ruidos en el oido- igesrtgue generalmente son pasajeros. Es posible
que aparezca una disgeusia -alteracion en la sénsgustativa- que puede prolongarse durante
cierto tiempo o ser definitiva. Puede aparecer paglisis facial -pardlisis del nervio de los
musculos de la mitad de la cara- que puede sesitiveia pero que puede, también, ser definitiva.
Pueden aparecer infecciones, tanto a nivel del, @idimo de la cavidad operatoria, y cerebrales,
tales como meningitis 0 abscesos.

Se han descrito casos en los que el implante gosdtimula anormalmente el nervio facial —que es
el destinado al movimiento de los musculos de la-cé&5i esta eventualidad se produjese, su
médico le aconsejara la conducta a seguir. Estdgidplicar una nueva intervencion quirdrgica.
Pueden aparecer alteraciones estéticas del pabeitimular o cicatrices inestéticas o dolorosas.

Por dltimo, el implante, como todos los dispos#ivalectronicos, puede sufrir una averia, lo que
exigiria su sustitucion mediante una nueva interidenquirdrgica.

Por otra parte, la implantacién de uno de estgmoditvos supone una limitacion para la utilizacion
posterior de algunas técnicas diagnosticas, comuonat modalidades de R.N.M.; terapéuticas,
como el bisturi monopolar; y situaciones tales ctemdtilizacién de detectores de metales.

No hay que ignorar, ademas de todo ello, las camgbnes propias de toda intervencion
quirdrgica, y las relacionadas con la anestesiargéra pesar de que se le ha realizado un completo
estudio preoperatorio, y de que todas las maniofpnarsirgicas y anestésicas se realizan con el
maximo cuidado, se ha descrito un caso de muertecgua 15.000 intervenciones quirdrgicas
realizadas bajo anestesia general, como conseeudgcila misma. En general, este riesgo
anestésico aumenta en relacion con la edad, cexiséencia de otras enfermedades, y con la
gravedad de las mismas.

RIESGOS RELACIONADOS CON SUS CIRCUNSTANCIAS PERSONES Y
PROFESIONALES:

OBSERVACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Esta intervencion implanta una prétesis con dospoomntes. Por ello, el paciente debe, con
caracter previo a la intervencion, valorar los rdifdes aspectos relativos a la puesta en marcha y
mantenimiento de la porcion externa del implante.

A este respecto, por lo general, la intervencidinlogica supone que la Administracién Sanitaria
correspondiente, en el caso de la sanidad pulsicdace cargo de la adaptacion audiologica y la
rehabilitacion necesaria del implante coclear. Nustante, ni la Administraciéon Sanitaria
correspondiente, ni el médico, se hardn cargaasladparaciones necesarias de las averias que
puedan producirse en el componente externo. Daslmanmanera, tampoco se haran cargo de los
costes de En caso de averia, ni la Administracamit&ia correspondiente, ni el médico, se haran
cargo de la cesion temporal de un implante codeaante el periodo de reparacién. Tampoco
proporcionaran las pilas necesarias para el fuaoi@nto del implante. Ademas, no se haran cargo
de ninguna pieza del componente externo del implemtliear que se necesite por perdida o rotura,
averia o accidente. Por el contrario, la Admingtmna Sanitaria recambiara el componente interno
del implante coclear cuando, a juicio del médieoprecise. La intervencién quirlrgica no supone
la asuncion de ningun seguro relativo a la pérdidatura del implante coclear que, en todo caso,
puede ser realizado con caracter particular ppaeiente. Por otra parte, la responsabilidad de la
custodia de la protesis es exclusiva del paciestigsdamiliares. No obstante, en dependencia de la
edad del paciente, la enfermedad que padezcasiagpectos, estas circunstancias pueden cambiar,
por lo que deben de ser valoradas, con detalleglppropio paciente. Su médico le orientara, en
este sentido.



La rehabilitacion logopédica es necesaria y suditimaes variable segin los pacientes. Por ello,
tanto éstos, como sus estos y 0 sus familiaresnddd@sumir la responsabilidad de realizarla para
obtener el mejor rendimiento posible del implardelear

Si la intervencion se realiza a cargo de un congpa® seguros privada, el paciente debera
consultar las prestaciones y coberturas a que tlenecho y que, en ningln caso, correran por
cuenta del médico.

DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro que he sido informado, por el médico, deakkpectos méas importantes de la intervencion
quirdrgica que se me va a realizar, de su norn@lein, de las posibles complicaciones y riesgos
de la misma, de sus contraindicaciones, de lascarscias que se derivarian en el caso de que no
me sometiera a la mencionada intervencién y dellemativas a esta técnica quirdrgica.

Estoy satisfecho de la informacidn recibida. Heigodormular todas las preguntas que he creido
conveniente y me han sido aclaradas todas las glata#gadas.

Declaro, ademas, no haber ocultado informaciénoéslesobre mi caso, mis habitos o régimen de
vida, que pudieran ser relevantes a los médicosnguatienden.

Sé, por otra parte, que me intervendra el facutiatue, dentro de las circunstancias del equipo
médico en el dia de la intervencién, sea el masuadi® para mi caso.

Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SER OPERO, asi como para que, durante
la intervencion, el cirujano tome las muestrasdgjimas que considere necesarias para el estudio de
mi proceso, o las imagenes precisas para la adecaadmentacion del caso.

En el caso de que, durante la intervencion, ejaiauencuentre aspectos de mi enfermedad que le
exijan o le aconsejen modificar el procedimientixiadmente proyectado, podra hacerlo de la
manera que mejor convenga a mi salud, advirtiémal@sei familia o, en su ausencia, tomando la
decisiéon por él mismo.

También entiendo que, a pesar de las numerosasngradas medidas de higiene del equipo
asistencial que me atiende, el acto quirdrgico ydtancia en el hospital son un factor de las
llamadas infecciones hospitalarias, que son exceglgs, pero posibles.

Conozco, por otra parte, mi derecho a revocaragtaizacion en cualquier momento.

Firma del paciente Firma del médico

TUTOR LEGAL O FAMILIAR

D D B e ————— D.N.I ., y en
calidad de ..............o oo ,-€s consciente de que el paciente cuyos digiosn en el
encabezamiento, no es competente para decidir #1 raemento, por lo que asume la
responsabilidad de la decision, en los mismos térsnijue haria el propio paciente.

Firma del tutor o familiar

Por la presente, ANULO cualquier autorizacion pladmen el presente documento, que queda sin
efecto a partir del momento de la firma.

Me han sido explicadas las repercusiones que, dabegolucién de mi proceso, esta anulacién
pudiera derivar y, en consecuencia, las entienakuyno.

Firma del paciente o representante legal



