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SCULPTRA™ ONARIMI AMELiYATI AYDINLATILMIS ONAM FORMU

Hasta Ad1 Dosya No Tarih / Saat

Yontem:

SCULPTRA™ steril, apirojen slspansiyon formunda bir poli-L-laktik asit implantidir. Bu
stispansiyon icinde 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 (biyodegredabl) bir sentetik
polimerdir. SCULPTRA™ ‘nin bilesiminde her flakon iginde: Poli-L-laktik asit, Sodyum
karboksimetilsellloz, Nonpirojen mannitol kuru toz halinde bulunmaktadir ve. 5 ml.
enjeksiyonluk steril su ile eritilir. Uretici firmanin savundugu gibi, doku icinde belli bir siire
(yaklasik 24 ay) sonunda tamamen yikima ugrayan, guvenilir ve givenli bir maddedir.
SCULPTRA™ doku kaybi, yara ve/veya volim kaybina bagh ¢oken alanlarin diizeltiimesi, cilt
okuntulerinin  dazeltiimesi, cilt kinsikliklarinin - ve  kivrimlarinin ~ dizeltiimesini  (cildin
gerginlestiriimesi) saglar. Ayrica yuzdeki yag kayiplarina (lipoatrofi) ait izlerin genis hacimli
olarak duzeltiimesi icin uygundur. SCULPTRA™ nin hangi derinlige ve ne miktarda enjekte
edilecegi, tedavi edilecek alana ve istenen (beklenen) sonuca gore plastik cerrahiniz
tarafindan karar verilir. SCULPTRA™ 26 G kalinhgindaki bir igneyle derin dermis kismina ya
da derialtina (subkitan) enjekte edilir. Etkisi gegtikten sonra uygulama bdlgesi tamamen eski
haline doner. Etkisi 24 ay kadar surebilir. SCULPTRA™ sakak bolgesi, kaslar arasi, burun
yan tarafindaki yanak cgizgileri, yanak st dudak ve burun arasindaki gizgiler i¢in kullanilir.

Alternatifler:

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

Asiri-dizeltmeden kaginilmalidir; eger bdyle bir durum meydana gelirse, ilgili alana
derinlemesine masaj yapilmali ve Grunun uygun sekilde dagildigindan emin
olunmalidir.

Ameliyatin Riskleri:
Genel riskler ve komplikasyonlar

Her tlrlG aktivite belli bir riske sahiptir. Kisi elde edecegi yarar ile riskleri karsilastirarak karar
vermelidir. Burada sec¢im yaparken uygulamanin riskleri ile saglayacadi yararlar
karsilagtirimahdir. Tedavi edilecek deri alaninda veya yakininda akut veya kronik deri
hastaligi (enfeksiyon, iltihap, sivilce) mevcut ise, Urlni kullanmamaniz onerilir.  Urliniin
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bilesiminde bulunan maddelerden her hangi birine kargi alerjisi olan kigilerde, protein alerijisi
olanlarda SCULPTRA™ kullaniimamalidir. Derideki bir kontir eksikligininin asir dizeltiimesi
isteminden (asir doldurulmasindan) kaginiimalidir; ¢inki SCULPTRA™ nin tedavi etkisi
kademeli olarak ortaya c¢iktikca, ¢dkintl birka¢ hafta icinde dizelecektir. SCULPTRA™
keloid veya hipertrofik (asiri belirgin) yara izi olusumuna yatkinligi artmis olan hastalarda
kullaniimamalidir. Baglangigta olusan siskinlik ve kizariklik diizelene kadar, tedavi edilen deri
bdlgesinin glinese ve UV lamba isi§gina maruz kalmaktan kaginiimalidir. Asagida anlatilan
komplikasyonlarin ¢ok nadir gorilmesine 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
blyUkligindeki bir alanda gegici kanama ve gegici agri olmasi, enjeksiyon bolgesinde
lokalize kizarikhk, ekimoz, hematom veya 2-6 gln iginde cogunlukla dizelen hafif bir 6dem
meydana gelmesidir. Bu durumda kanama noktasina tampon ile basing yapilir. Kanama
doku icine olursa dokuda yayillmasina bagh hafif morluk yada pembe renk olusabilir.
Uygulamadan énce 10 giinden itibaren aspirin kullanmayiniz. Aspirin kanama riskini arttirir.

2- Allerjik reaksiyonlar: Cok ¢ok nadir durumlarda kullanilan ilaca karg! alerjik reaksiyon
olusabilir. Bu durumda ek tedaviler uygulanabilir.

3- Yizde asimetri: Cok cok nadiren uygulama sonrasi ylzde asimetri olusabilir. Cogu
zaman birkag giinde gecer. Daha uzun slrerse doktorunuza haber veriniz.

4- Nodiil veya Papiil: Cok nadiren enjeksiyon yerinde doku iginde sertlik, 6dem, hafif sislik
olabilir. Gozle gérilemeyen ancak dokunmayla hissedilebilen derialtt papulleri, g6z
cevresinde olusan derialti noddlleri ve sertlik (endurasyon) alanlari olusumu da not edilmistir
ve bunlar asin duzeltiimenin neticesinde meydana gelebilir. Uygun ¢bézme ve enjeksiyon
tekniklerine uyulmasiyla, enjeksiyon bolgesinde derialti nodullerin erken donemde ortaya
cikmasi (tedaviden sonraki 3-6 hafta icinde) en aza indirilebilir

5- Hamilelik, Emzirme, 18 yas alti, : SCULPTRA™ yaptirmamaniz onerilir. Bu Kigilerde
kullaniminin gtvenliligi kanitlanmamistir.

6- Makyaj: SCULPTRA™ yapildigi glin yuzinize makyaj malzemesi, krem ya da herhangi
madde slrmeyiniz.
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7-Deri infarktisii veya emboli: Kan damarlari i¢ine enjeksiyou nedeniyle olusabilir.
Uriiniin damar igine girmesi damarlar1 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.

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

Nodullerin meydana geldigi bolgeler icin veya ge¢ granilom olugumu igin yapilacak tedavide,
lezyon icine ¢ok sayida kortikosteroid veya benzeri ajanlarin enjeksiyonu ya da elektif
eksizyon uygulanabilir.

E. YAN ETKILERiI AZALTMAK iGCIiN ALINACA KONLEMLER:

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

2- Tedavi edilen alanlara GrlnUn esit sekilde dagiimasini saglamak igin, derinlemesine masaj
yapilmasi énemlidir. (Deri ylzeyi Ustindeki slrtinmeyi azaltmaya yardimci olabilmek igin,
uygun bir krem kullaniimasi yararl olur).

3-Tedaviden sonra dogal-goriinen bir diizeltmenin saglanabilmesi icin, hastanin tedavi edilen
bdlgeye bir kag giin (En az 3 guin) dizenli olarak masaj yapmasi gerekir.

F. UYARL:

Bu formda verilen bilgiler 6nerilen uygulama hakkinda riskler, alternatif tedavileri agiklamaya
yoneliktir. Ancak burada bahsedilen uygulama ya da alternatif tedavilerin karsilasilabilecek
risklerin tamamini igerdigi disindimemelidir. Plastik cerrahiniz belli bir hasta ile ilgili olarak
ya da tibbi bilgilerine dayanarak size farkl bilgiler verebilir. Bu bilgi formunun standart ya da
sabit bir tibbi uygulama hakkinda tim olasiliklari ya da gergekleri igermesi amaglanmamistir.
Tibbi uygulama standartlari her hastanin kendi durumuna goére uyarlanmakta olup, tibbi
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bilimsel birikimlerin ve teknolojinin ilerlemesiyle surekli bir degisim igcinde olup gelismektedir.
Yukarida belirtilen tim hususlari ve bilgileri dikkatle okumaniz ve tim sorularinizin bu formu
imzalamadan dnce cevaplanmasi gok édnemlidir.

Ozel Durumlar:

Onam Dogrulama:
Aydinlatilmis onam formunun igerigini okudum ve anladim. Doktorum tiim sorularimi
cevapladi. Kendi 6zgiir irademle karar veriyorum. Bu miidahaleyi kabul etmeme ya da

istedigim zaman vazge¢me hakkimin oldugunu biliyorum.

Tarih / Saat : /

Hastanin ve / veya yasal temsilcisinin adi1 soyadi :

Imzasi:

Islemi yapacak olanin Adi-Soyad :

Calistig1 Kurum:

Imza :
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