ZALACZNIK NR 2
INFORMACJA O ZABIEGU WSTRZYKNIECIA PREPARATU
RADIESSE

Imig 1 Nazwisko PaCienta.........coceiiiiiiitiii i e
Adres ZAMIESZKANIA. . ..ottt et
Dataurodzenia...................cc....n.

Instrukcja

Ponizsza zgoda jest dokumentem napisanym w celu poinformowania pacjentki o
zabiegu wypelnienia zmarszczek preparatem Radiesse, ryzyku zabiegu oraz innych,
alternatywnych metodach leczenia. Bardzo wazne jest, aby Pani przeczytata te informacje
doktadnie i do konca. Prosze podpisa¢ kazdg strone, co bedzie potwierdzeniem zapoznania si¢
z catym dokumentem.

Informacje ogélne- Charakterystyka zabiegu

Radiesse® jest szeroko stosowanym wypetniaczem w medycynie estetycznej. Uzyskal on
aprobate amerykanskiego stowarzyszenia FDA (Food and Drug Administration) oraz jest
uwazany za bezpieczny $rodek do niwelowania zmarszczek na twarzy. Ponadto zalicza si¢ go
do wypetniaczy dajacych semi — permanentne efekty, utrzymujace si¢ od roku do pieciu lat w
skorze pacjenta.

Radiesse® to najnowszy wypelniacz wprowadzany metoda niechirurgiczng shuzacy do
modelowania konturu twarzy. Daje on natychmiastowe i dtugotrwate efekty.

Radiesse® to nowa generacja wypelniacza, ktory charakteryzuje niezwykla ré6znorodnos¢
zastosowania zarowno w kosmetyce, jak i rekonstrukcji, bez konieczno$ci stosowania
zabiegdw chirurgicznych. Unikalny sklad Radiesse® zapewnia natychmiastowa poprawe
wygladu, charakterystyczng dla innych wypetniaczy, plus dlugotrwate efekty. Dzieje si¢ tak
dlatego, ze Radiesse® sktada si¢ z malenkich, gtadkich czasteczek hydroksyloapatytu wapnia
(CaHA) tworzacego zawiesing w sodzie karboksymetylo celulozy. Czasteczki te tworza
rodzaj rusztowania, na ktorym rozwijajg si¢ czasteczki kolagenu, tworzone przez ludzki
organizm, a to z kolei zapewnia pozadane dtugotrwate efekty. Te unikalne zalety preparatu
sprawiaja, ze Radiesse® jest idealnym wyborem dla modelowania i rzezbienia konturu twarzy
oraz innych zastosowan medycznych. Radiesse® nie zawiera skladnikow pochodzenia
zwierzgcego dlatego nie wywotuje reakcji alergicznych. W zwigzku z powyzszym nie ma
potrzeby robienia testow uczuleniowych bezposrednio przed zabiegiem.

Zabieg Radiesse® moze by¢ wykorzystany dla modelowania migedzy innymi linii Zuchwy,
bruzd nosowo - wargowych, zmarszczek tzw. "marionetkowych" (biegnacych od nosa, koto
kacikéw ust az do podbrodka). Wypelniaczem Radiesse mozna takze w bezpieczny i1 trwaly
sposob powiekszy¢ kosci policzkowe, podbrodek oraz wykona¢ niechirurgiczng plastyke
Nnosa.
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Bezwzgledne przeciwwskazania:

ocoukrwhE

choroby autoimmunologiczne,

opryszczka,

stan zapalny skory,

cigza

nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik leku,
obecnos¢ ciat obeych, takich jak : ptynny silikon

Leczenie alternatywne :

Alternatywne leczenie obejmuje wypelnienie zmarszczek innymi wypelniaczami -
preparatami kwasu hialuronowego, tluszczu, przeszczepami skory wihasciwej, plazma zelu,
zastosowanie zabiegdw laserowych, wykonanie zabiegu operacyjnego a takze nie
wykonywanie zabiegu. Alternatywne metody leczenia, sg z pewnymi czynnikami ryzyka i
potencjalnymi powiktaniami.

Dajace sie przewidzieé nastepstwa zabiegu :

Blizny — Kazde postepowanie zabiegowe powoduje powstawanie blizn, ktore czasami
nie sg ladne. Nieprawidlowe blizny moga wystepowaé na powierzchni skory i
tkankach potozonych glebiej. Blizny moga mie¢ kolor réznigey si¢ od koloru
otaczajacej skory. W celu korekcji tych blizn moze by¢ konieczna dodatkowa
korekcja.

Asymetria — Pewna asymetria wystepuje u kazdego cztowieka. Roznice w wygladzie
lub symetrii moze takze wystegpowa¢ po zabiegu. Dodatkowy zabieg moze by¢
konieczny w celu poprawy asymetrii.

Przebarwienia skoéry/obrzek — zasinienia skory i obrzek i zwigkszenie cieptoty ciala
zawsze wystepuja po kazdym zabiegu. Skora w operowanej okolicy moze wydawaé
si¢ jasniejsza lub ciemniejsza niz otaczajaca skora. Rzadko zdarza si¢ jednak, ze to
przebarwienie skory moze utrzymywac si¢ przez dtugi okres czasu lub moze pozosta¢
na zawsze.

Przeczulica skory, §wiat sukcesywnie ustepuja po kilku dniach, rzadko przedtuzaja si¢
na dluzszy okres czasu.

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.

Bol — Po zabiegu moze wystepowac bdl o r6znym nasileniu. Przewlekty bol wystepuje
rzadko 1 zwigzany jest zazwyczaj z pocigganiem nerwow przez powstajaca blizng. Po
lekach przeciwbolowych nie wolno prowadzi¢ samochodu, nie wolno podejmowac
waznych decyzji, nie wolno pi¢ alkoholu.
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Czynniki ryzyka zwiazane z zabiegiem wstrzykniecia preparatu Radiesse :

Kazde leczenie obejmuje pewng ilo$¢ czynnikow ryzyka i jest bardzo wazne zrozumienie
ryzyka zwigzanego z nim.

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

Wybor pacjenta — Osoby z problemami medycznymi, otyloscia lub nierealnymi
oczekiwaniami nie powinni by¢ rozwazani jako kandydaci do zabiegu .

Krwawienie — jest mozliwe w trakcie lub po zabiegu. Zwykle ust¢puje ono po kilku
minutach. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia krwawienia nie mozna zazywac
aspiryny i lekow przeciwzapalnych co najmniej 21 dni przed planowanym zabiegiem.
Infekcja — jest bardzo rzadkim powiklaniem po tego typu zabiegu. Infekcja moze
rozwing¢ si¢ od razu w okresie pooperacyjnym. Jesli wystapi infekcja leczenie polega
na podawaniu antybiotykow.

Przebarwienia skory/obrzgk — zasinienia skory i obrzgk moga wystqplc po Zablegu
Skéra w miejscu poddanym zabiegowi moze wydawac si¢ jasniejsza lub ciemniejsza
niz otaczajaca skora.

Zaburzenia czucia na skorze — Pewne zaburzenia czucia skory sa powiklaniami zaraz
po zabiegu. Po kilku dniach wigkszo$¢ pacjentéw odzyskuje prawidlowe czucie.
Czesciowa lub catkowita utrata czucia na skorze moze wystapi¢ niezmiernie rzadko.

Nieréwnosci widoczne na powierzchni skory — Nierdéwno$ci widoczne na skorze moga
wystepowaé po wykonaniu wstrzyknigcia preparatu i sg zwigzane zwykle z odczynem
zapalnym wystepujacym jako reakcja na podanie preparatu.

Blizny — Kazde postgpowanie powoduje powstawanie blizn, ktore czasami nie sa
tadne. Nieprawidlowe blizny moga wystgpowac¢ w miejscu naktué na powierzchni
skory. Blizny moga mie¢ kolor r6znigcy si¢ od koloru otaczajacej skory.

Po wstrzyknigciu preparatu moze wystepowaé obrzek i zaczerwienienie oraz
zgrubienia w miejscu wprowadzenia preparatu, ktore moga utrzymywac si¢ od 1-2
tygodni. W rzadkich przypadkach objawy te trwaja dtuzej. Zgrubienia , ktore
utrzymujg si¢ dtuzszy okres czasu muszg by¢ usunigte chirurgicznie.

Martwica skory — Martwica skory jest bardzo rzadka po wstrzyknigciu preparatu
Radiesse i moze by¢ zwigzana z przemieszczeniem si¢ preparatu w okolice skory.
Leczenie obejmuje zabiegi usunigcia martwicy skory.

Reakcje alergiczne — Rzadko wystepuja reakcje alergiczne na preparat Radiesse. Moga
to by¢ objawy astmy lub pokrzywka. Reakcje alergiczne moga wymaga¢ dodatkowego
leczenia.

Wstrzas — wystgpuje niezmiernie rzadko i zwigzany jest z uczuleniem na preparat.
Wymaga natychmiastowego leczenia.

Asymetria — Pewna asymetria ciala moze wystgpowaé po zabiegu wstrzyknigcia
preparatu Radiesse. Czynniki takie jak : napigcie skory, nagromadzenie tkanki
thuszczowej, napigcie migsni czy uwidocznienie pod skorg kosci mogg mie¢ wptyw na
wynik estetyczny zabiegu.

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.

Znieczulenie — Miejscowe znieczulenie niesie ze sobg pewne ryzyko. Moga to by¢
zaroOwno powiklania, jak 1 $mieré. Nalezy poinformowaé lekarza wykonujacego
zabieg o mozliwosci wystgpienia uczulenia na preparaty znieczulenia miejscowego
stosowane w tym zabiegu.
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15. B6l — Po zabiegu moze wystepowac bol o roznym nasileniu. Przewlekly bol wystepuje
rzadko i zwigzany jest zazwyczaj z pocigganiem nerwow przez powstajaca blizng.

16. Niezadowalajacy efekt — Po zabiegu moga wystepowac nierdwnosci widoczne lub
wyczuwalne przy ucis$nieciu skory. Zwykle przestaja by¢ widoczne 1 wyczuwalne po
uptywie kilku tygodni.

17. Uszkodzenie glebiej potozonych struktur — Podczas zabiegu moze dojs¢ do
uszkodzenia glebiej potozonych struktur takich jak nerwy, naczynia krwiono$ne,
migsnie.

18. Informacja o lekach antykoncepcyjnych — Proszg¢ poinformuj czy przyjmujesz leki
antykoncepcyjne i czy nie jesteS w cigzy. Wiele lekow moze neutralizowaé leki
antykoncepcyjne i moze dojs$¢ do zajscia w cigze.

19. Kontakty intymne po zabiegu — Moga powodowa¢ krwawienie lub powstanie zasinien
Dodatkowo moze dojs¢ do powstania obrzekéw co przedtuzy lub utrudni proces
gojenia.

20. Choroby neurologiczne i psychiatryczne objawy - Wazne sg realne oczekiwania
pacjenta, ze zabieg ma na celu poprawe wygladu ciata, a nie uzyskanie idealnego
rezultatu.

Powiktania z winy pacjenta :

Moga mie¢ miejsce w nastepujacych przypadkach :

1. Niestosowania si¢ pacjenta do zalecen pooperacyjnych,

2. Nie zgtaszania si¢ na wizyty kontrolne,

3. Nie przestrzegania odpowiedniej diety,

4. Powstrzymywania si¢ od wykonywania niektorych czynnosci.

Mozliwe postepowanie towarzyszace zabiegowl oraz okolicznos$ci je uzasadniajace :

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

Konieczne dodatkowe leczenie

W przypadku wystgpienia powiktan konieczne jest wykonanie dodatkowego zabiegu
lub zastosowanie innego leczenia. Nawet kiedy ryzyko wystapienia powiktan nie jest duze
1 dochodzi do nich rzadko nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscig ich wystapienia 1 zabiegami
majacymi na celu poprawe wyniku pierwotnego zabiegu.

Zrzeczenie

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

Oswiadczam, ze Pan/i DOKIOr ...........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiieiee przeprowadzit/a ze
mng w dniu..................... 0 godzinie................... rozmowe dotyczacg postgpowania
przed-, $rod- i pozabiegowego. Podczas rozmowy mialem/-am mozliwo$¢ zadawania pytan
dotyczacych zabiegu wstrzykniecia preparatu Radiesse, komplikacji, jakie moga wystapic
podczas zabiegu, opieki pozabiegowej, ryzyka zwigzanego z planowanym zabiegiem.
Informacje zostaly mi przekazane w sposéb zrozumiaty i wyczerpujacy.

Otrzymatam zalecenia pozabiegowe.

, OSWIADCZENIE
SWIADOMA ZGODA NA ZABIEG CHIRURGICZNY
LUB LECZENIE

Imie 1 NAazwiSKO PaCIeNtaI. .. .. . it e
Adres  ZamieSzZKania i.........o.iiiiiitiiii e

Ja nizej podpisanaly.............cooiiiiiiiiiiiiiiiienn, /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 p6zn. zm.)
wyrazam zgode na wykonanie przez Dr Ryszarda Nawrockiego i wybranym przez niego
asystentom planowanego, wyzej opisanego zabiegu chirurgicznego. Otrzymatam/em
nastepujacy zestaw informacji: Swiadoma zgoda na wstrzyknigcie preparatu Radiesse,
Ankieta anestezjologiczna, Wywiad epidemiologiczny, oraz Zalecenia pooperacyjne.

Oswiadczam, ze udzielitam/em wyczerpujacych i prawdziwych informacji o0 stanie
mojego zdrowia, przebytych chorobach oraz stosowanych lekach, zgodnie z wypetniong
samodzielnie Ankietg anestezjologiczng i Wywiadem Epidemiologicznym.
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Ponadto o$wiadczam, ze zostatam/em w sposob wyczerpujacy i w jezyku dla mnie
Zrozumiatym poinformowana o :

1.

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

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

Typowych, najcz¢sciej wystepujacych powiktaniach wykonywanego zabiegu;
Sposobie postepowania po przeprowadzeniu zabiegu oOperacyjnego, w tym o
koniecznosci wdrozenia terapii farmakologicznej;

Typowych, najczg¢sciej  wystepujacych  powiktaniach  wdrazanej  terapii
farmakologicznej;

Konieczno$ci odbycia wizyt konsultacyjnych po przeprowadzeniu zbiegu;
Negatywnych nastgpstwach 1 powiktaniach, ktére moga wystapi¢ w zwigzku ze
spdznionym zastosowaniem si¢ do zalecen lekarza.

Mozliwo$ci wystgpienia powiktan zwigzanych z zabiegiem oraz przebiegu gojenia,
skutkach nie stosowania si¢ do zalecen lekarza, zgodnie z Informacja w zakresie
wstrzykniecia preparatu Radiesse,

Kosztach zabiegu i leczenia, ktore akceptuje.

Jestem $wiadoma/y, ze mozliwy do osiggnigcia efekt zabiegu, okres gojenia i
skuteczno$¢ ewentualnej terapii pooperacyjnej nie moga zosta¢ okre§lone w sposdb
$cisty, co wynika ze specyfiki planowanego zabiegu. Jestem rowniez swiadomaly, ze
koncowy efekt zabiegu, jak rowniez przebieg okresu pooperacyjnego sa S$cisle
uzaleznione od indywidualnego przypadku. Jestem ponadto §wiadomaly, ze ostateczny
efekt zabiegu zalezy od wielu czynnikow wymienionych w Informacji w zakresie
zabiegu, m. in. od stanu mojego zdrowia, wieku, elastycznosci skory, indywidualne;
reakcji skory i catego organizmu na podane leki.

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

Jestem S$wiadomal/y, ze w trakcie zabiegu, leczenia oraz znieczulenia moga
wystapi¢ nieprzewidziane okoliczno$ci, ktérych nieuwzglednienie mogloby grozi¢
niebezpieczenstwem utraty zycia, cigzkim uszkodzeniem ciata lub cigzkim rozstrojem
zdrowia, wymagajace przeprowadzenia dodatkowych zabiegdw. Niniejszym
zezwalam lekarzowi upowaznionemu do przeprowadzenia planowanego zabiegu
wykonania dodatkowych zabiegdéw, ktoére moga okazac si¢ niezbedne z uwagi na
wyze] wymienione okolicznos$ci. Zgoda wyrazona w tym paragrafie uwzgledni takze
wszelkie stany zdrowotne wymagajace leczenia, nieznane mojemu lekarzowi w czasie
kiedy zabieg si¢ rozpoczat.

Podpis Pacjenta



Wyrazam zgode na podanie mi zaproponowanych §rodkow znieczulajagcych, w tym
na zasugerowane mi leczenie bolu pooperacyjnego. Rozumiem iz wszystkie formy
znieczulenia sg obarczone pewnym stopniem ryzyka i mozliwoscig komplikacji, urazu
a czasami takze $Smierci.

Oswiadczam, ze zapoznatam/em si¢ z zaleceniami przed- i pooperacyjnymi.
Niniejszym zobowiazuj¢ si¢ do przestrzegania wszelkich zalecen lekarskich, w tym do
zalecen pooperacyjnych, ktére zostang mi przedstawione na pismie po dokonanym
zabieg, jak rowniez do zglaszania si¢ na wskazane wizyty kontrolne w wyznaczonych
terminach.

Oswiadczam, ze miatam/em mozliwo$¢ zadawania lekarzowi pytan dotyczacych
planowanego zabiegu, mozliwych komplikacji, ryzyka powiktan, dalszego leczenia,
zalecen pooperacyjnych, za§ odpowiedzi byty dla mnie zrozumiate i udzielone w
sposdb wyczerpujacy. Zostalam ponadto poinformowana/ny o alternatywnych
metodach leczenia ( nie wylaczajac zaniechania leczenia ) i alternatywnych zabiegach.

Oswiadczam, ze tre$§¢ zgody zostata mi przedstawiona przed przystgpieniem do
zabiegu, a czas, ktory uptynat migdzy przekazaniem treSci zgody a wykonaniem
zabiegu byl w zupetnos$ci wystarczajacy, abym mogla w sposdb w petni dla mnie
zrozumialy zapoznac si¢ z jej trescia.

Wyrazam zgode na wykonanie stosownej dokumentacji zwigzanej z zabiegiem,
jak rowniez na fotografowanie, utrwalanie przebiegu zabiegu za pomocg Srodkoéw
utrwalajacych obraz i dzwigk dla celow medycznych, naukowych lub edukacyjnych, z
zastrzezeniem, iz moja tozsamos¢ nie zostanie ujawniona.

Zgadzam si¢, 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 wylacznie na obserwacji zabiegu i zaznajamianiu
si¢ z dokumentacjg z nim zwigzang.

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

Wyrazam zgode na pozbycie si¢, a co si¢ z tym wigze wywoz i utylizacje sprzetu
medycznego uzytego podczas zabiegu oraz tkanek czy czg$ci ciata ktére zostaly
usunigte podczas zabiegu.
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Oswiadczam, ze  wskazang  przeze ~—mnie osobg do  kontaktu

Osoba tam ma petne prawo do pozyskiwania informacji na temat planowanego
zabiegu, stanu l’nO_] ego zdrowia i rokowania oraz ma pelne prawo do pobierania kopii,
odpisoéw i wyciggdw z mojej dokumentacji medycznej.

Podpis Pacjenta oraz data. Podpis Lekarza oraz data.



ZALECENIA POZABIEGOWE PO ZABIEGU
WSTRZYKNIECIA PREPARATU RADIESSE

Zabieg bedzie trwal ok. pot godziny. Po zabiegu pacjent od razu moze wroci¢ do
codziennych czynnosci

Bezposrednio po zabiegu moze wystgpowal pewne zaczerwienienie i obrzgk

obszaru, gdzie byl wstrzykniety preparat. Zazwyczaj rwa to nie dtuzej niz 7 dni.

Zastosowanie zimnych okladoéw lub oktadéow z lodu bezposrednio po zabiegu

zmniejszy obrzek w miejscu wstrzyknigcia preparatu.

. Proszg unika¢ dotykania tej okolicy przez 6 godzin. Po tym okresie czasu mozna
umy¢ tg okolice delikatnym mydtem.

Opalanie si¢, sauna 1 sporty zimowe s3 zabronione do czasu, kiedy

zaczerwienienie i obrzgk ustapi.

Prosze unika¢ ¢wiczen i1 alkoholu przez okres 6 godzin po wstrzyknigciu

preparatu.

Jesli pojawia si¢ wyczuwalne guzki, nalezy masowa¢ dany obszar.

. Nalezy ograniczy¢ ruchy mimiczne twarzy, mowienie, usSmiechanie si¢ przez okres

6 godzin.

Mozesz odczuwac bolesno$¢ w obszarze podanym zabiegowi. Czgstotliwos¢ oraz

nasilenie odczuwalnego dyskomfortu bedzie si¢ sukcesywnie zmniejszaé z

kazdym dniem.

Podpis Pacjentki i data Podpis Lekarza



