INFORMACJA O ZABIEGU Z ZASTOSOWANIEM
PREPARATU SCULPTRA

Imi¢ 1 NAzZWISKO PaCIONtA. ... c.eitt ittt
Adres ZAMIESZKANIA. . . oottt
Dataurodzenia..................cccuu.n.

Instrukcja

Ponizsza zgoda jest dokumentem napisanym w celu poinformowania pacjentki/ta o
zabiegu wykonanym preparatem Sculptra, ryzyku zabiegu oraz innych, alternatywnych
metodach leczenia. Bardzo wazne jest, aby Pani/Pan przeczytata te informacje doktadnie i do
konca. Prosze¢ podpisa¢ kazda strong, co bedzie potwierdzeniem zapoznania si¢ z calym
dokumentem.

Informacje ogélne- Charakterystyka zabiegu

Sculptra to jalowa zawiesina kwasu L-polimlekowego. Kwas L-polimlekowy jest
biokompatybilnym (tzn. nieszkodliwym dla ludzkiego organizmu), biodegradowalnym

(tzn. rozktadanym w ludzkim organizmie) syntetycznym polimerem z rodziny kwasow
alfahydroksylowych (kwaséw owocowych). Kwas L-polimlekowy jest od lat stosowany w
medycynie jako sktadnik rozpuszczalnych nici chirurgicznych i nie wymaga wykonywania
przed zabiegiem wstepnych testow skornych pod katem ewentualnej alergii. Preparat Sculptra
jest wykorzystywany od 1999 roku i zostal dotychczas zastosowany u ponad 150.000
pacjentow w ponad 30 krajach $wiata, przede wszystkim w ramach zabiegéw kosmetycznych.
W Polsce preparat Sculptra zostal niedawno dopuszczony do stosowania w medycynie
estetycznej i zabiegach rekonstrukcyjnych.

Wskazania :

Preparat Sculptra powstal z mysla o korygowaniu zaglebien skory takich jak bruzdy,
zmarszczki, faldy, blizny, zaglebienia pod dolng powieka oraz ubytki tkanki tluszczowej w
obrebie twarzy (lipoatrofia) i catego ciata. Leczenie preparatem Sculptra polega na
wstrzyknigciu w skore i tkanke podskorng kwasu L-polimlekowego. Sculptra nie jest
preparatem wypelniajagcym ubytki na zasadzie znanych wypehiaczy, lecz dziata poprzez
pobudzenie produkcji nowego kolagenu. Preparat ten ulega wchionieciu w ciggu 2 lat,
natomiast nowe warstwy kolagenu pozostaja na wiele lat.
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Jak poinformowal Panig/ Pana lekarz, w zalezno$ci od powierzchni i nasilenia
ubytkow, ilosci podanego preparatu Sculptra oraz miejsca wstrzykiwania, efekt leczenia
preparatem Sculptra moze si¢ utrzymywa¢ nawet przez 2 lata, jednak w niektorych
przypadkach moze by¢ krotszy lub diuzszy. Korekcja wigkszosci partii twarzy wymaga
przeprowadzenia kilku zabiegow.

Zazwyczaj optymalny efekt korekcji osigga si¢ po wykonaniu 3 zabiegow w odstepach
czasu wynoszgcych nie mniej niz 4 tygodnie. Z uwagi na fakt, ze indywidualne reakcje
pacjentdow na preparat Sculptra moga by¢ rdézne, nie jest mozliwe okreslenie zawczasu
doktadnej liczby zabiegow, jakie trzeba bedzie wykonaé. Ponadto utrzymanie pozadanego
stopnia korekcji moze wymaga¢ wykonywania co pewien czas niewielkich zabiegdéw
retuszujacych.

Leczenie alternatywne :

Leczenie alternatywne obejmuje zastosowanie laseroterapii, mezoterapii i innych preparatow
poprawiajacych strukture skory i wptywajacych na pobudzenie produkcji nowego kolagenu. W
celu poprawy napiecia skory moga by¢ rowniez wykonywane zabiegi operacyjne.

Dajace sie przewidzieé nastepstwa zabiegu :

1. Krwawienie — Stosowanie lekow przeciwzapalnych, substancji obnizajgcych
krzepliwos$¢ krwi lub aspiryny moze spowodowaé krwawienie z miejsca wkiucia lub
powstanie wigkszego zasinienia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia krwawienia nie
mozna zazywac aspiryny i lekow przeciwzapalnych co najmniej 21 dni przed
planowanym zabiegiem.

2. Blizny — Kazde postgpowanie chirurgiczne powoduje powstawanie blizn, ktore
czasami nie s tadne. Nieprawidtowe blizny moga wystgpowaé na powierzchni skory i
tkankach potozonych glebiej. Blizny moga mie¢ kolor rdznigcy si¢ od koloru
otaczajacej skory. W celu korekcji tych blizn moze by¢ konieczna dodatkowa
korekcja.

3. Przebarwienia skory/obrzgk — zasinienia skory i obrzgk moga wystepowac po zabiegu
wstrzyknigcia preparatu Sculptra. Skora w operowanej okolicy moze wydawac si¢
jasniejsza lub ciemniejsza niz otaczajaca skora. Rzadko zdarza si¢ jednak, Ze to
przebarwienie skory moze utrzymywac si¢ przez dtugi okres czasu lub moze pozostac¢
na zawsze.

4. Odlegte wyniki — Zmiany ksztaltu ciata mogg by¢ zwigzane z wiekiem, odchudzaniem
si¢ lub tyciem, cigzg lub z innymi zmianami w organizmie zachodzacymi niezaleznie
od przebytego wczesniej zabiegu.

5. B0l — Po zabiegu moze wystgpowac bol o roznym nasileniu. Przewlekly bol
wystepuje rzadko 1 zwigzany jest zazwyczaj z pocigganiem nerwOw przez powstajaca
blizng. Po lekach przeciwbdlowych nie wolno prowadzi¢ samochodu, nie wolno
podejmowac waznych decyzji, nie wolno pi¢ alkoholu.
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6.

Sculptra jest podawana w postaci roztworu zawierajacego wodg, zatem bezposrednio
po zabiegu nalezy spodziewa¢ si¢ opuchlizny (obrzgku), ktéra bedzie widoczna przez
co najmniej kilka godzin, a moze utrzymac si¢ nawet przez kilka dni. Efekt ten jest
przej$ciowy i nie ma wptywu na dtugoterminowg reakcje tkanki na leczenie.

Po iniekcji/iniekcjach wystapig najprawdopodobniej reakcje powszechnie wystepujace
w nastepstwie zastrzyku, takie jak obrzek, zaczerwienienie, bolesno$¢, swedzenie,
przebarwienia i tkliwo$¢ w miejscu wktucia. Objawy te ustepuja zazwyczaj samoistnie
w ciaggu od 1-15 dni po zabiegu.

Czynniki ryzvka zwiazane z zastosowaniem preparatu Sculptra

Kazde leczenie obejmuje pewng ilo$¢ czynnikow ryzyka i jest bardzo wazne zrozumienie
ryzyka zwigzanego z tym zabiegiem
Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ od firmy Sanofi-Aventis

1.

Infekcja - Kazda iniekcja wykonywana z dowolnego powodu niesie ze sobg niewielkie
ryzyko wystapienia infekcji. Jesli wystgpi infekcja leczenie polega na podawaniu
antybiotykow.

Jezeli igla przypadkowo przebue naczynie krwionosne, moze nastgpi¢ przejsciowe
przebarwienie leczonego miejsca, powstanie strupow, tuszczenie si¢ skory i powstanie
ptytkich blizn.

W miejscu wktucia pacjent moze odczuwac stwardnienie skory, wrazenie petnosci lub
pogrubienia. Jest to normalna reakcja tkanki na proces zapalny i produkcj¢ kolagenu.
Dehkatny, pigciominutowy masaz poddanych zabiegowi partii twarzy Wykonywany
pie¢ razy dziennie przez 2 tygodnie po zabiegu moze pomdéc w zmniejszeniu
stwardnienia.

Jedynym skutkiem ubocznym, jaki moze wystapi¢ po uptywie dluzszego czasu od
zabiegu, jest pojawienie si¢ pod skora poddanych zabiegowi partii twarzy niewielkich
grudek zwanych mikroguzkami, ktére mogg by¢ niewidoczne lub widoczne dla oka.
Zazwyczaj grudki te sg jedynie wyczuwalne podczas uciskania skory. Mikroguzki
pojawiajg si¢ na 0got po uptywie pierwszych 6 do 12 miesiecy od pierwszego zabiegu.
Zazwyczaj nie sg objawem zadnej choroby i nie wymagajg leczenia. W rzadkich
przypadkach wystepuja guzki widoczne golym okiem, ktérym moze towarzyszy¢
zaczerwienienie, tkliwos$¢, przebarwienie skory lub zmiana jej faktury. Tego typu
guzki, ktore mozna nazwaé ziarniniakami, moga ewentualnie wymaga¢ leczenia
takiego jak np. ostrzykiwanie.

Reakcje alergiczne — Rzadko wystepuja reakcje alergiczne na preparat Sculptra.

Reakcja alergiczna moze mie¢ posta¢ dlugotrwatego zaczerwienienia, swedzenia,
opuchlizny lub stwardnienia skory wokol miejsca wkiucia. Reakcja alergiczna moze
utrzymywac si¢ nawet przez 3 do 4 miesiecy, a w rzadkich przypadkach nawet przez
ponad rok. Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o nadwrazliwosci 1 alergiach,
jakie u niego stwierdzono. Reakcje ogdlnoustrojowe sg bardzo powazne i sg zwigzane
z rekcjg na leki. Reakcje alergiczne mogg wymagac¢ dodatkowego leczenia.

Tworzenia si¢ ropni w miejscu wktucia, przerost skory (nadmierny rozrost kolagenu i

wzrost elastycznodci tkanki) i/lub zanik skory (zmniejszenie zawartosci kolagenu i
spadek elastycznosci tkanki).

Niezadowalajgcy efekt - Rezultat stosowania preparatu Sculptra nie zawsze moze
doprowadzi¢ do uzyskania bardzo dobrego efektu widocznego odmiodzenia skory i
poprawy wygladu.
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Powiktania z winy pacjenta :
Moga mie¢ miejsce w nastepujacych przypadkach :
1. Niestosowania si¢ pacjenta do zalecen pooperacyjnych,
2. Nie zglaszania si¢ na wizyty kontrolne,
3. Nie przestrzegania odpowiedniej diety,
4. Powstrzymywania si¢ od wykonywania niektorych czynnosci.

Mozliwe postepowanie towarzyszace zabiegowl oraz okoliczno$ci je uzasadniajace :

W trakcie zabiegu moze dojs¢ do sytuacji wymagajacej zastosowania dodatkowej
procedury postgpowania nie uzgodnionej przed zabiegiem z pacjentem. Wystgpienie
komplikacji w trakcie zabiegu lub w okresie pooperacyjnym moze spowodowac koniecznos¢
wykonania dodatkowych zabiegdéw, nie omawianych wczesniej z pacjentem.

Konieczne dodatkowe leczenie

W przypadku wystapienia powiktan konieczne jest wykonanie dodatkowych zabiegow
lub zastosowanie innego leczenia. Nawet kiedy ryzyko wystapienia powiktan nie jest duze i
dochodzi do nich rzadko nalezy liczy¢ si¢ z mozliwosécig ich wystapienia i zabiegami
majacymi na celu poprawe wyniku pierwotnej operacji.

Zrzeczenie

Swiadoma zgoda na zabieg jest stosowana aby poinformowaé pacjenta o
proponowanym leczeniu i obejmuje przedstawienie czynnikow ryzyka i alternatywnych
metod leczenia. Ten dokument jest oparty na naukowej literaturze i klinicznej praktyce.
Jednakze dokument ten nie uwzglednia wszystkich metod ani ryzyka z nimi zwigzanego.
Zgoda ta jest odbiciem stanu wiedzy aktualnej jedynie w czasie publikacji.

Zastrzezenia Pacjenta/Pacjentki

Oswiadczam, ze Pan/i DOKEOr ............coooiiiiiiiiiiiiieeee, przeprowadzil/a ze
mng w dniu..................... 0 godzinie................... rozmowe dotyczacg postgpowania
przed-, $rod- i pozabiegowego. Podczas rozmowy miatem/-am mozliwo$¢ zadawania pytan
dotyczacych zabiegu zastosowania preparatu Sculptra, komplikacji, jakie moga wystapi¢
podczas zabiegu, opieki pozabiegowej, ryzyka zwigzanego z planowanym zabiegiem.
Informacje zostaly mi przekazane w sposéb zrozumiaty i wyczerpujacy.

Otrzymatam zalecenia pozabiegowe.
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OSWIADCZENIE
SWIADOMA ZGODA NA ZABIEG CHIRURGICZNY
LUB LECZENIE

Imig 1 NazwiSKO PaCI NI, . .. ittt
Adres  ZamieSZKamI@  ........iiiiiiiiiii i e

Ja nize] podpisana’y............coeiiiiiiiiiiiiiiiiiiinn.. /imi¢ 1 nazwisko/, na podstawie
art.32-35 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (
Dz.U.2008 Nr 136 poz. 857 z p6zn. zm. oraz art. 19 ust.1 pkt 3 ) Ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej ( Dz.U.2007 Nr 14 poz.89 z p6ézn. zm.)
wyrazam zgod¢ na wykonanie przez Dr Ryszarda Nawrockiego i wybranym przez niego
asystentom planowanego, wyzej opisanego zabiegu chirurgicznego. Otrzymatam/em
nastepujacy zestaw informacji: Swiadoma zgoda na zastosowanie preparatu Sculptra,

Ankieta anestezjologiczna, Wywiad epidemiologiczny, oraz Zalecenia pooperacyjne.

Oswiadczam, ze udzielitam/em wyczerpujacych 1 prawdziwych informacji o stanie
mojego zdrowia, przebytych chorobach oraz stosowanych lekach, zgodnie z wypetniong
samodzielnie Ankietg anestezjologiczng i Wywiadem Epidemiologicznym.

Ponadto os$wiadczam, ze zostalam/em w sposéb wyczerpujacy i w jezyku dla mnie

zrozumialym poinformowana o :

1. Konieczno$ci 1 sposobie przygotowania si¢ do przeprowadzenia zabiegu, w tym o
konieczno$ci wczesniejszego zakonczenia lub przerwania terapii jakiej jestem
poddawana;

2. Rodzaju zabiegu, przewidywanym czasie trwania, sposobie znieczulenia oraz
przewidywanym wyniku;

3. Typowych, najczesciej wystepujacych powiktaniach wykonywanego zabiegu;

4. Sposobie postepowania po przeprowadzeniu zabiegu operacyjnego, w tym o
koniecznosci wdrozenia terapii farmakologiczne;;

5. Typowych, najczgsciej  wystgpujacych  powiktaniach  wdrazanej  terapii
farmakologicznej;

6. Koniecznosci odbycia wizyt konsultacyjnych po przeprowadzeniu zbiegu;

7. Negatywnych nastgpstwach i powiklaniach, ktore moga wystapi¢ w zwiazku ze
spOznionym zastosowaniem si¢ do zalecen lekarza.

8. Mozliwosci wystagpienia powiklan zwigzanych z zabiegiem oraz przebiegu gojenia,
skutkach nie stosowania si¢ do zalecen lekarza, zgodnie z Informacja w zakresie
zastosowaniu preparatu Sculptra,

9. Kosztach zabiegu i leczenia, ktére akceptuje.
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Jestem $wiadoma/y, ze mozliwy do osiggni¢cia efekt zabiegu, okres gojenia i
skuteczno$¢ ewentualnej terapii pooperacyjnej nie moga zostaé okreslone w sposob
Scisty, co wynika ze specyfiki planowanego zabiegu. Jestem réwniez §wiadomaly, ze
koncowy efekt zabiegu, jak roéwniez przebieg okresu pooperacyjnego sa S$cisle
uzaleznione od indywidualnego przypadku. Jestem ponadto §wiadomaly, ze ostateczny
efekt zabiegu zalezy od wielu czynnikdbw wymienionych w Informacji w zakresie
zabiegu ( operacji ), m. in. od stanu mojego zdrowia, wieku, elastyczno$ci skory,
indywidualnej reakcji skory 1 catego organizmu na podane leki.

Przed przystgpieniem do =zabiegu zostalam/em wyczerpujaco i dostgpnie
poinformowanal/y o tym, ze koncowy efekt zabiegu nie jest identyczny w kazdym
przypadku i moze odbiega¢ od efektow, ktore osiagnigto u innych pacjentow.

Jestem $wiadomal/y, ze w trakcie zabiegu, leczenia oraz znieczulenia moga
wystapi¢ nieprzewidziane okolicznosci, ktorych nieuwzglednienie mogtoby grozié
niebezpieczenstwem utraty zycia, ci¢zkim uszkodzeniem ciata lub cigzkim rozstrojem
zdrowia, wymagajace przeprowadzenia dodatkowych zabiegéw. Niniejszym zezwalam
lekarzowi upowaznionemu do przeprowadzenia planowanego zabiegu wykonania
dodatkowych zabiegéw, ktoére moga okaza¢ si¢ niezbedne z uwagi na wyzej
wymienione okolicznoéci. Zgoda wyrazona w tym paragrafie uwzgledni takze
wszelkie stany zdrowotne wymagajace leczenia, nieznane mojemu lekarzowi w czasie
kiedy zabieg si¢ rozpoczal.

Wyrazam zgode¢ na podanie mi zaproponowanych srodkow znieczulajacych, w tym
na zasugerowane mi leczenie bdlu pooperacyjnego. Rozumiem iz wszystkie formy
znieczulenia sg obarczone pewnym stopniem ryzyka i mozliwos$cia komplikacji, urazu
a czasami takze $Smierci.

Oswiadczam, ze zapoznatlam/em si¢ z zaleceniami przed- i pooperacyjnymi.
Niniejszym zobowiazujg¢ si¢ do przestrzegania wszelkich zalecen lekarskich, w tym do
zalecen pooperacyjnych, ktore zostang mi przedstawione na piSmie po dokonanym
zabiegu, jak rowniez do zglaszania si¢ na wskazane wizyty kontrolne w
wyznaczonych terminach.

Oswiadczam, Zze miatam/em mozliwo$¢ zadawania lekarzowi pytan dotyczacych
planowanego zabiegu, mozliwych komplikacji, ryzyka powiktan, dalszego leczenia,
zalecen pooperacyjnych, za$ odpowiedzi byly dla mnie zrozumiale i udzielone w
sposOb wyczerpujacy. Zostalam ponadto poinformowana/ny o alternatywnych
metodach leczenia ( nie wytaczajac zaniechania leczenia ) i alternatywnych zabiegach.

Oswiadczam, ze tres¢ zgody zostata mi przedstawiona przed przystgpieniem do
zabiegu, a czas, ktory uptynal migdzy przekazaniem tresci zgody a wykonaniem
zabiegu byl w zupelnos$ci wystarczajacy, abym mogta w sposéb w peini dla mnie
zrozumialy zapoznac si¢ z jej trescig.
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Wyrazam zgode¢ na wykonanie stosownej dokumentacji zwigzanej z zabiegiem,
jak réwniez na fotografowanie, utrwalanie przebiegu zabiegu za pomocg Srodkéw
utrwalajacych obraz i dzwiek dla celow medycznych, naukowych lub edukacyjnych, z
zastrzezeniem, iz moja tozsamos$¢ nie zostanie ujawniona.

Zgadzam sie, aby w trakcie wykonywania zabiegu obecne byly osoby niezbedne do
udzielenia niniejszego $wiadczenia oraz inne osoby, ktorych uczestnictwo w zabiegu ma
cel $cisle edukacyjny i polega¢ bedzie wylgcznie na obserwacji zabiegu i zaznajamianiu
si¢ z dokumentacjg z nim zwigzang.

Jestem §wiadoma, ze podstawg roszczenia cywilnego przeciwko lekarzowi nie sg
przypadki, w ktorych efekt zabiegu nie bedzie pokrywat si¢ S$ciSle z moimi
oczekiwaniami, a jego przeprowadzenie 1 postgpowanie po jego zakonczeniu
odpowiadato wymaganiom aktualnej wiedzy medyczne;j.

Wyrazam zgode na pozbycie si¢, a co si¢ z tym wigze wywOz i utylizacje sprzetu
medycznego uzytego podczas zabiegu oraz tkanek czy czgéci ciala ktére zostaty
usuni¢te podczas zabiegu.

Oswiadczam, ze  wskazang  przeze mnie osobg do  kontaktu

Osoba tam ma pelne prawo do pozyskiwania informacji na temat planowanego
zabiegu, stanu mojego zdrowia i rokowania oraz ma pelne prawo do pobierania kopii,
odpisow i wyciggow z mojej dokumentacji medycznej.

Podpis Pacjenta oraz data. Podpis Lekarza oraz data.



ZALECENIA POZABIEGOWE PO ZABIEGU PODANIA
PREPARATU SCULPTRA

1. Zabieg bedzie trwatl ok. pot godziny. Po zabiegu mozna wroci¢ do codziennych
czynnosci

2. Zalecane jest naktadanie okladow z lodu na nastrzykiwane okolice celm
zmniejszenia pozabiegowego obrzeku. Prosze unika¢ bezposredniego kontaktu
skory z lodem.

3. Mozesz odczuwac bolesno$¢ w obszarze podanym zabiegowi. Czestotliwos¢ oraz
nasilenie odczuwalnego dyskomfortu bedzie si¢ sukcesywnie zmniejsza¢ z
kazdym dniem.

4. Bezposrednio po zabiegu odczuwane sg lekkie swedzenie i krotkotrwale pieczenie.
Przez najblizsze kilka dni widoczne moze by¢ zaczerwienienie i obrzgk na
obszarze poddanym zabiegowi. Skora bedzie lekko bolesna i tkliwa. Stan ten jest
normalng reakcja organizmu na zabieg, nie wymaga specjalnej troski i ustepuje
samoistnie.

5. Moga wystapic¢ takze krwiaki, jak po kazdym naktuciu skory.

6. No$ ubranie, ktére zapina si¢ z przodu lub z tytlu. Unikaj ubran zakladanych
przez glowe.

7. Calkowicie unikaj stonica i solarium przez 6 tyg. po zabiegu

8. Efekty widoczne s3 zazwyczaj po drugim lub trzecim zabiegu w cyklu, cho¢ u
niektoérych osob widac je juz po pierwszym zabiegu. Peten efekt stabilizuje si¢ w
Ciggu miesigca po ostatnim zabiegu w cyklu.

9. Reakcja organizmu na zabieg jest zréznicowana i indywidualna.

10. Po zabiegu przez pewien okres czasu ( ok. 5 dni ) nalezy stosowaé masaze 5
razy dziennie przez 5 minut.

Podpis Pacjentki i data Podpis Lekarza



