i Dokuman No: YON.RB.147
( ¢ SCULPTRA ONARIMI AMELIYAT| 2y tat | 15.11.2010
wistinest | BILGILENDIRILMIS ONAM FORMU | Rev.Tarin
Sayfa no: 3/1

Tarih...../...../120....

Sayin Hasta, Sayin Veli / Vasi

Bu form yapilacak ameliyatla ilgili olarak hasta ve yakinlarini bilgilendirmek igin hazirlanmigtir. Okutularak
onaylatiimasi yasal bir zorunluluktur. Bilgi formlari cerrahi tedavilerin dngdrtlen risk ve istenmeyen durumlarini
(komplikasyon) acgiklamak; diger tedavi segenekleri konusunda bilgi iletmek amaci ile kullanilirlar. Tanimlanan
riskler gogu hastanin pek ¢ok kosulda ihtiyaclarini karsilayacak sekilde tanimlanmistir. Ancak bu form bitin tedavi
sekillerinin risklerini iceren bir belge olarak dusuntulmemelidir. Kendi kisisel sadlik durumunuza ya da tibbi bilginize
bagli olarak, plastik cerrahiniz size degisik bilgiler ya da ek bilgiler verebilir.

Asagida yazil bitln bilgileri dikkatlice okuyup tim sorularinizin yanitlarini bulmadan, son sayfadaki formu
imzalamayiniz.

GENEL BILGILER:

SCULPTRA™ steril, apirojen slispansiyon formunda bir poli-L-laktik asit implantidir. Bu siispansiyon iginde
polilaktik asidin kristal formu olan, poli-L-laktik asit mikropartikilleri bulunur. Poli-L-laktik asit, alfa-hidroksi-asit
ailesine mensup, biyolojik olarak gecimli (biyokompatibl), biyolojik olarak yikilabilir veya parcalanabilir
(biyodegredabil) bir sentetik polimerdir. SCULPTRA™ ‘nin bilesiminde her flakon iginde: Poli-L-laktik asit, Sodyum
karboksimetilseliloz, Nonpirojen mannitol kuru toz halinde bulunmaktadir ve 5 ml. enjeksiyonluk steril su ile eritilir.
Uretici firmanin savundugu gibi, doku icinde belli bir siire (yaklagik 24 ay) sonunda tamamen yikima ugrayan,
glvenilir ve givenli bir maddedir. SCULPTRA™ doku kaybl, yara ve/veya volim kaybina bagl ¢oken alanlarin
dizeltiimesi, cilt 6kuntdlerinin dizeltiimesi, cilt kirigikhiklarinin ve kivrimlarinin diizeltiimesini (cildin
gerginlestiriimesi) saglar. Ayrica yiuzdeki yag kayiplarina (lipoatrofi) ait izlerin genis hacimli olarak diizeltiimesi igin
uygundur. SCULPTRA™ nin hangi derinlige ve ne miktarda enjekte edilecegdi, tedavi edilecek alana ve istenen
(beklenen) sonuca gore plastik cerrahiniz tarafindan karar verilir. SCULPTRA™ 26 G kalinhdindaki bir igneyle
derin dermis kismina ya da derialtina (subkuitan) enjekte edilir. Etkisi gegtikten sonra uygulama bdlgesi tamamen
eski haline déner. Etkisi 24 ay kadar surebilir. SCULPTRA™ sakak bolgesi, kaslar arasi, burun yan tarafindaki
yanak cizgileri, yanak Ust dudak ve burun arasindaki gizgiler igin kullanilir.

ALTERNATIF TEDAVi:

SCULPTRA™ enjeksiyonu alternatifleri; tedaviyi hi¢ yaptirmamak, diger dolgu maddeleri (etken maddesi
Hyaluronik asit vs....gibi), otojen yag dokusu implantasyonu olabilir. Riskler ve olasi komplikasyonlar uygulanacak
metoda, Urdinun suspansiyon halinde hazirlanmasina, hastanin tedavi sonrasi talimatlara (buz uygulama, masaj)
uyup uymamasina gore degisebilir.

Asiri-dizeltmeden kaginiimalidir; eger bdyle bir durum meydana gelirse, ilgili alana derinlemesine masaj yapiimall
ve urlndn uygun sekilde dagildigindan emin olunmalidir.

SCULPTRA™ ENJEKSIYONU RISKLERI:

Her tirll aktivite belli bir riske sahiptir. Kisi elde edecegi yarar ile riskleri karsilastirarak karar vermelidir. Burada
secim yaparken uygulamanin riskleri ile saglayacagi yararlar karsilastiriimalidir. Tedavi edilecek deri alaninda veya
yakininda akut veya kronik deri hastaligi (enfeksiyon, iltihap, sivilce) mevcut ise, Griini kullanmamaniz énerilir.
Uriiniin bilesiminde bulunan maddelerden her hangi birine kars! alerjisi olan kigilerde, protein alerjisi olanlarda
SCULPTRA™ kullaniimamalidir. Derideki bir konttr eksikliginin agirn dizeltiimesi isteminden (asir
doldurulmasindan) ka¢inilmahdir; ¢ginkit SCULPTRA™ nin tedavi etkisi kademeli olarak ortaya ¢iktik¢a, ¢okinti
birkac hafta icinde duzelecektir. SCULPTRA™ keloid veya hipertrofik (asiri belirgin) yara izi olusumuna yatkinligi
artmis olan hastalarda kullanilmamalidir. Baslangicta olusan siskinlik ve kizariklik dizelene kadar, tedavi edilen
deri bélgesinin guinese ve UV lamba 1si1§ina maruz kalmaktan kaginiimalidir. Asagida anlatilan komplikasyonlarin
¢ok nadir goriilmesine ragmen, siz plastik cerrahiniz ile tim olabilecek komplikasyonlari ve riskleri tartismali ve
anlamalisiniz.

1- Hematom (morluk) veya uygulama yerinde kanama, agri ve 6dem: Genellikle igne ucu buyukligindeki bir
alanda gegici kanama ve gegici agri olmasi, enjeksiyon bdlgesinde lokalize kizariklik, ekimoz, hematom veya 2-6
glin iginde ¢ogunlukla diizelen hafif bir 6dem meydana gelmesidir. Bu durumda kanama noktasina tampon ile
basing yapilir. Kanama doku i¢ine olursa dokuda yayilmasina bagl hafif morluk yada pembe renk olusabilir.
Uygulamadan dnce 10 ginden itibaren aspirin kullanmayiniz. Aspirin kanama riskini arttirir.

2- Allerjik reaksiyonlar: Cok ¢ok nadir durumlarda kullanilan ilaca karsi alerjik reaksiyon olusabilir. Bu durumda ek
tedaviler uygulanabilir.
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3- Yiizde asimetri: Cok ¢ok nadiren uygulama sonrasi ylizde asimetri olusabilir. Cogu zaman birka¢ giinde geger.
Daha uzun surerse doktorunuza haber veriniz.

4- Nodiil veya Papiil: Cok nadiren enjeksiyon yerinde doku iginde sertlik, 6dem, hafif sislik olabilir. Gozle
gorulemeyen ancak dokunmayla hissedilebilen derialti papdilleri, g6z ¢evresinde olusan derialti nédulleri ve sertlik
(endurasyon) alanlari olusumu da not edilmistir ve bunlar asir dizeltiimenin neticesinde meydana gelebilir. Uygun
¢6zme ve enjeksiyon tekniklerine uyulmasiyla, enjeksiyon bélgesinde derialti nodillerin erken dénemde ortaya
¢ikmasi (tedaviden sonraki 3-6 hafta iginde) en aza indirilebilir

5- Hamilelik, Emzirme, 18 yas alti, : SCULPTRA™ yaptirmamaniz énerilir. Bu kisilerde kullaniminin gutvenliligi
kanitlanmamistir.

6- Makyaj: SCULPTRA™ yapildidi gun yuzinize makyaj malzemesi, krem ya da herhangi madde sirmeyiniz.
7-Deri infarktiisii veya emboli: Kan damarlari igine enjeksiyou nedeniyle olusabilir. Uriniin damar igine girmesi
damarlari tikayabilir.8-Tatmin etmeyen sonug: Uygulama 3 ila 6 hafta aralarla 3 uygulama gerektirmektedir.
Sonucu ¢ok nadiren tatmin etmeyici olabilir. Bazi durumlarda ek SCULPTRA™ uygulamasi gerekebilir.

8-Seyrek olarak bildirilen diger yan etkiler; enjeksiyon yerinde abse olusumu, enjeksiyon yerinde (yiz
bdlgesinde) sellilit dahil enfeksiyon meydana gelmesi, stafilakok enfeksiyonu, ge¢ granilom olusumu, alerjik
reaksiyon, Urtiker gelisimi, deri hipertrofisi, atrofi, anjiyoddem, telenjiektazi, deri sarkoidozu’dur.

Noduillerin meydana geldigi bolgeler icin veya ge¢ granilom olusumu i¢in yapilacak tedavide, lezyon igine ¢cok
sayida kortikosteroid veya benzeri ajanlarin enjeksiyonu ya da elektif eksizyon uygulanabilir.

YAN ETKILERI AZALTMAK iGIiN ALINACA KONLEMLER:

1-Tedavi alanina buz uygulanmasi gerekir. (Buz, deriyle dogrudan temas etmesini engelleyecek sekilde uygun bir
bez igine konarak uygulanmalidir).

2- Tedavi edilen alanlara drinun esit sekilde dagiimasini saglamak i¢in, derinlemesine masaj yapilmasi 6nemlidir.
(Deri ylizeyi Ustlindeki surtinmeyi azaltmaya yardimci olabilmek igin, uygun bir krem kullaniimasi yararl olur).
3-Tedaviden sonra dogal-gorinen bir dizeltmenin saglanabilmesi i¢in, hastanin tedavi edilen boélgeye bir kag giin
(En az 3 guin) dizenli olarak masaj yapmasi gerekir.

UYARI:

Bu formda verilen bilgiler 6nerilen uygulama hakkinda riskler, alternatif tedavileri agiklamaya yoneliktir. Ancak
burada bahsedilen uygulama ya da alternatif tedavilerin karsilagilabilecek risklerin tamamini icerdigi
disunldlmemelidir. Plastik cerrahiniz belli bir hasta ile ilgili olarak ya da tibbi bilgilerine dayanarak size farkli bilgiler
verebilir. Bu bilgi formunun standart ya da sabit bir tibbi uygulama hakkinda tim olasiliklari ya da gergekleri
icermesi amaclanmamistir. Tibbi uygulama standartlari her hastanin kendi durumuna goére uyarlanmakta olup, tibbi
bilimsel birikimlerin ve teknolojinin ilerlemesiyle sirekli bir degisim iginde olup gelismektedir. Yukarida belirtilen tim
hususlari ve bilgileri dikkatle okumaniz ve tiim sorularinizin bu formu imzalamadan énce cevaplanmasi ¢gok
Onemlidir.

SCULPTRA™ enjeksiyonu

1.SCULPTRA™ enjeksiyonu ile ilgili hasta bilgilendirme ve riza formunu okudum. Bu Uriniin endikasyonuna uygun
kullanimini anlamami saglayan yeterli bilgiyi bana verildigini onayliyorum. Kisisel tibbi 6ykimle ilgili sorulari tam
olarak ve elimden geldigince yanitladim.

2. Uygulama sirasinda veya sonrasinda dnceden bilinemeyen durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde yukarida
anlatilanlarin diginda iglemlerin gerekebilecedini anladim. Bu durumda yukarida adi gegen doktor ve asistanlarinin
gerekebilecek uygulamalara karar vermeleri ve yapmalarini onayliyorum.

3.Asagida bulunan imzam ile tedavi icin gerekebilecek tim uygulamalari ve daha sonra ¢ikabilecek durumlarda
yapilacak tedavileri onayliyorum. Uygulama i¢in eger gerekirse anestezik ilaglarin kullaniimasini onayliyorum. Tim
anestezi metodlarinin komplikasyonlara, doku hasarina ya da 6lime neden olabilecegini anladim.

4. SCULPTRA™ tedavisinden elde edilen bireysel sonuglarin farklihk gésterebilecegini ve garanti edilmedigini
anliyorum. Ayrica, SCULPTRA™’nin etkisinin tedavi edilen bolge, deri tipi ve enjeksiyon teknigine bagli olarak son
tedaviden sonra 24 aya kadar devam edebilecegini, ancak bazi olgularda etki siiresinin daha kisa veya daha da
uzun olabilecegini bana bildirdi.

5. Doktor bana eger islem sirasinda ani hayati tehdit edici olaylar olursa bunlarin uygun sekilde tedavi edilecegini
anlatti.
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6.0Operasyon sirasinda fotograflar ve video kayitlar yapilabilecedi bana anlatildi. Bunlar, kimligim ortaya
konulmamak lzere tip egitiminde kullanilabilir. Doktorum, tedavimin gelisimini izliemek amaciyla da “Tedavi Oncesi
ve Sonras!” fotograflar ¢ekebilir.

7. Ayrica anladim ki bu islem durumumu iyilestirmeyebilir ve daha da koétulestirebilir.

8. Tibbi egitim amaciyla ameliyathanede veya operasyon yapilabilecek uygun bir alanda gézlemciler
bulunabilecegini anladim.

9. Doktor bana tibbi durumumu ve planlanan uygulamay: anlatti. islemin riskleri oldugunu ve olasi sonuglari
anladim. SCULPTRA™’nin kontrendikasyonlari ve morarma ve nodul adi verilen kigulk sislikler olusma olasiligini
gibi potansiyel istenmeyen etkileriyle ilgili bilgi aldim. Bu tedavi ya da uygulama disinda baska tedavi yollari
oldugunu anladim. Doktor diger tedavi segenekleri ve buna bagli riskleri agikladi.

10.Tedavi sonrasi masajin tedavimin dnemli bir parcasi oldugunu anliyorum ve doktorumun tavsiyelerine uymayi
taahhit ediyorum.

TARAFIMA YAPILAN SOZLU VE YAZILI AGIKLAMALARDAN TATMIN OLDUGUMU BELIRTIRIM.
YAPILACAK OLAN TEDAVi VEYA AMELIYATTA, DAHA SONRA GIKABILECEK DURUMLARDA YAPILACAK
TUM TEDAVILERE, YUKARIDA LISTELENEN MADDELERE VE AYNI ZAMANDA BANA YAPILAN SOZLU
AGIKLAMALARA KENDIMDE OLARAK VE IRADEMLE ONAY VERIYORUM

Tarih:...../..... ... Saat:

HASTANIN BILINCI AGIK ISE HASTANIN BILINCI KAPALI VE YANINDA

YASAL TEMSILCISI VAR ISE;

Hastanin Yasal Temsilci *( Vasi) veya Veli
Hasta Adi Soyadi:...........ooooeiiiiiin, Hasta Adi Soyadii...........ooooiiiiiinnl.
AAIESI .o Aresi. oo
TeLNO i TelNO ..
imza imza
Doktor Doktor
AdiSoyadii...coeiiiii AdI Soyadii.....oiiii
imza: imza:
Sahit** Sahit**
AdiSoyadii.....oeiiiii AdiI Soyadii.....oiiiii
imza: imza:




