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q SWIADOMA ZGODA NA ZABIEG

Imie i nazwisko pacjenta

Adres zamieszkania

Data urodzenia

Nr. kontaktowy

Produkt Olidia® jest przygotowywany odpowiednio przez lekarza wykonujgcego zabieg, a nastepnie
wstrzykiwany w skére. W celu poprawy objetosci wybranych obszaréw, a zwtaszcza korekcji zagtebien w skorze,
takich jak zmarszczki, bruzdy i blizny, oraz w celu redukcji oznak starzenia sie skéry. Lekarz przeprowadzajacy
zabieg wyjasnit mi, jak i kiedy stosowany jest produkt Olidia®. Miatem/am mozliwos¢ zadawania pytan i
uzyskatem/am na nie, zadowalajgce odpowiedzi. W szczegdlnosci zostatem/am poinformowany/a, kiedy nie
nalezy stosowac produktu Olidia®, a takze przekazano mi informacje o Srodkach ostroznosci i ostrzezenia
dotyczgce stosowania produktéw oraz wymieniono czeste reakcje zwigzane z wstrzyknieciem. Reakcje te to
m.in. zasinienie, bél, przemijajace krwawienie, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu podania. Ustepujg one
zwykle w ciggu kilku dni lub tygodnia.

W niektérych przypadkach zgtaszano powazniejsze zdarzenia niepozadane, ale sg one rzadkie. Byto to m.in.
wystgpienie grudek/guzkéw. nabrzmienie/obrzek, bdl, rumien, stan zapalny, zasinienie/krwiak, przebarwienie,
znieksztatcenie, blizna/atrofia, nadwrazliwos¢, swiad, wysypka.

Méj lekarz poinformowat mnie takze, ze w celu tagodzenia bélu moze zostac zastosowany srodek znieczulajacy
w kremie o dziataniu miejscowym: Poinformowano mnie, kiedy i jakie bedg stosowane miejscowe Srodki
znieczulajagce, a takze poinformowano mnie o przeciwskazaniach, ostrzezeniach/ srodkach bezpieczenstwa
dotyczacych stosowania tych produktow oraz o potencjalnych skutkach ubocznych.

Zostatam/-em poinformowanaly, ze petna informacja o przeciwwskazaniach oraz srodkach ostroznosci, jak
rowniez o ryzykach zwigzanych z zastosowaniem produktu Olidia® zawarta jest w Instrukgji uzycia (,IFU"), ktéra
zostata mi przekazana przez mojego lekarza. Oswiadczam, ze zapoznatam/-em sie z IFU oraz akceptuje ryzyka w
niej wskazane.

Odpowiedziatem/am zgodnie z prawdg na pytania dotyczgce mojej ewentualnej nadwrazliwosci na $rodki
znieczulajace, preparat Olidia®, czy ktorykolwiek z jego sktadnikdw, a takze na temat przebytych choréb.
Otrzymatem/am zatagcznik z zaleceniami pozabiegowymi, a takze rozumiem, jak wazne jest ich przestrzeganie.
Poinformowatem/am lekarza o przebytych dotychczas zabiegach estetycznych, w tym o iniekcjach, zabiegach
chirurgicznych, peelingach chemicznych itd.

Zapoznatem/am sie z powyzszymi informacjami, rozumiem je i niniejszym zgadzam sie na zastosowanie u mnie
produktu Olidia®

Czytelny podpis pcjenta

Imie i nazwisko osoby
przeprowadzajacej zabieg

Czytelny podpis osoby
przeprowadzajgcej zabieg

Adres placowki



ZAtACZNIK NR 1
INFORMACJA O ZABIEGU Z ZASTOSOWANIEM PREPARATU OLIDIA®

Imie i nazwisko pacjenta:

Adres zamieszkania:

Data urodzenia:

PESEL:

Rodzaj planowanego zabiegu:

Instrukcja.

Ponizsza zgoda jest dokumentem napisanym w celu poinformowania pacjentki/ta o zabiegu
wykonanym preparatem Olidia®, ryzyku zabiegu oraz innych, alternatywnych metodach leczenia.
Bardzo wazne jest, aby Pani/Pan przeczytata te informacje doktadnie i do konca. Prosze podpisac
kazdg strone, co bedzie potwierdzeniem zapoznania sie z catym dokumentem.

Informacje ogélne. Charakterystyka zabiegu.

Olidia® to jatowa, jednorodna zawiesina kwasu L-polimlekowego. Kwas L-polimlekowy jest
biokompatybilnym (tzn. nieszkodliwym dla Iludzkiego organizmu), biodegradowalnym (tzn.
rozktadanym w ludzkim organizmie) syntetycznym polimerem z rodziny kwaséw alfahydroksylowych
(kwaséw owocowych). Kwas L-polimlekowy jest od lat stosowany w medycynie jako sktadnik
rozpuszczalnych nici chirurgicznych i nie wymaga wykonywania przed zabiegiem wstepnych testéw
skornych pod katem ewentualnej alergii. Kwas L-polimlekowy jest najtrwalszym wypetniaczem
skérnym ze wszystkich obecnie zatwierdzonych przez FDA produktéw biodegradowalnych. U 80%
badanych utrzymywat sie ok 24 miesigce. W Polsce preparat Olidia® zostat niedawno dopuszczony do
stosowania w medycynie estetycznej i zabiegach rekonstrukcyjnych.

Wskazania.

Preparat Olidia® powstat z myslg o korygowaniu zagtebienn skéry takich jak bruzdy, zmarszczki, fatdy,
blizny, zagtebienia pod dolng powiekg oraz ubytki tkanki ttuszczowej w obrebie twarzy (lipoatrofia) i
catego ciata. Leczenie preparatem Olidia® polega na wstrzyknieciu w skére i tkanke podskdérng kwasu
L-polimlekowego. Olidia® nie jest preparatem wypetniajgcym ubytki na zasadzie znanych wypetniaczy,
lecz dziata poprzez pobudzenie produkcji nowego kolagenu. Preparat ten ulega wchtonieciu w ciggu 2
lat, natomiast nowe warstwy kolagenu pozostajg na wiele lat.



Jak poinformowat Panig/ Pana lekarz, w zaleznosci od powierzchni i nasilenia ubytkéw, ilosci
podanego preparatu Olidia® oraz miejsca wstrzykiwania, efekt leczenia preparatem Olidia® moze
sie utrzymywac nawet przez 2 lata, jednak w niektérych przypadkach moze by¢ krétszy lub diuzszy.
Korekcja wiekszosci partii twarzy wymaga przeprowadzenia kilku zabiegdw.

Zazwyczaj optymalny efekt korekcji osigga sie po wykonaniu 3 zabiegdbw w odstepach czasu
wynoszacych nie mniej niz 4 tygodnie. Z uwagi na fakt, ze indywidualne reakcje pacjentéw na
preparat Olidia® mogg by¢ rézne, nie jest mozliwe okreslenie zawczasu doktadnej liczby zabiegdw,
jakie trzeba bedzie wykonad. Ponadto utrzymanie pozgdanego stopnia korekcji moze wymagad
wykonywania co pewien czas niewielkich zabiegéw retuszujacych.

Leczenie alternatywne.

Leczenie alternatywne obejmuje zastosowanie laseroterapii, mezoterapii i innych preparatéw
poprawiajgcych strukture skéry i wptywajgcych na pobudzenie produkcji nowego kolagenu. W celu
poprawy napiecia skory mogga byc¢ réwniez wykonywane zabiegi operacyjne.

Celem proponowanego zabiegu jest

Dajace sie przewidzie¢ nastepstwa zabiegu:

1. Krwawienie — Stosowanie lekéw przeciwzapalnych, substancji obnizajgcych krzepliwos¢ krwi lub
aspiryny moze spowodowac krwawienie z miejsca wktucia lub powstanie wiekszego zasinienia. Aby
zmniejszyc¢ ryzyko wystgpienia krwawienia nie mozna zazywac aspiryny i lekow przeciwzapalnych co
najmniej 21 dni przed planowanym zabiegiem.

2. Blizny — Kazde postepowanie chirurgiczne powoduje powstawanie blizn, ktére czasami nie sg
tadne. Nieprawidtowe blizny mogg wystepowac na powierzchni skory i tkankach potozonych gtebie;.
Blizny mogg miec kolor réznigcy sie od koloru otaczajgcej skory. W celu korekgji tych blizn moze by¢
konieczna dodatkowa korekcja.

3. Przebarwienia skory/obrzek — zasinienia skéry i obrzek mogg wystepowad po zabiegu
wstrzykniecia preparatu Olidia®. Skéra w operowanej okolicy moze wydawac sie jasniejsza lub
ciemniejsza niz otaczajgca skéra. Rzadko zdarza sie jednak, ze to przebarwienie skéry moze
utrzymywac sie przez dtugi okres czasu lub moze pozostac na zawsze.

4. Odlegte wyniki — Zmiany ksztattu ciata mogg by¢ zwigzane z wiekiem, odchudzaniem sie lub
tyciem, cigzg lub z innymi zmianami w organizm i chodzacymi niezaleznie od przebytego wczesniej
zabiegu.

5. B4l - Po zabiegu moze wystepowac bél o réznym nasileniu. Przewlekty bél wystepuje rzadko.



6. Olidia® jest podawana w postaci roztworu zawierajgcego wode, zatem bezposrednio po zabiegu
nalezy spodziewac sie obrzeku, ktéry bedzie widoczny przez co najmniej kilka godzin, a moze
utrzymac sie nawet przez kilka dni. Efekt ten jest przejsciowy i nie ma wptywu na dtugoterminowg
reakcje tkanki na leczenie.

7. Po iniekgji/iniekcjach wystgpig najprawdopodobniej reakcje powszechnie wystepujgce w
nastepstwie zastrzyku, takie jak obrzek, zaczerwienienie, bolesnos¢, swedzenie, przebarwienia i
tkliwo$¢ w miejscu wktucia. Objawy te ustepujg zazwyczaj samoistnie w ciggu od 1-15 dni po zabiegu.

Czynniki ryzyka zwigzane z zastosowaniem preparatu Olidia®.

Kazde leczenie obejmuje pewng ilos¢ czynnikéw ryzyka i jest bardzo wazne zrozumienie ryzyka
zwigzanego z tym zabiegiem.

1. Infekcja - kazda iniekcja wykonywana z dowolnego powodu niesie ze sobg niewielkie ryzyko
wystgpienia infekcji. Jesli wystgpi infekcja leczenie polega na podawaniu antybiotykdw.

2. Jezeli igta przypadkowo przebije naczynie krwionosne, moze nastgpi¢ przejSciowe przebarwienie
leczonego miejsca, powstanie strupdw, tuszczenie sie skoéry i powstanie ptytkich blizn.

3. W miejscu wktucia pacjent moze odczuwac stwardnienie skéry, wrazenie petnosci lub pogrubienia.
Jest to normalna reakcja tkanki na proces zapalny i produkcje kolagenu. Delikatny, pieciominutowy
masaz poddanych zabiegowi partii twarzy wykonywany piec¢ razy dziennie przez 2 tygodnie po
zabiegu moze pomOc w zmniejszeniu stwardnienia.

4. Jedynym skutkiem ubocznym. jaki moze wystapi¢ po uptywie diuzszego czasu od zabiegu, jest
pojawienie sie pod skérg poddanych zabiegowi partii twarzy niewielkich grudek zwanych mikro
guzkami, ktére mogg byc¢ niewidoczne lub widoczne dla oka. Zazwyczaj grudki te sg jedynie
wyczuwalne podczas uciskania skéry. Mikro guzki pojawiajg sie na ogoét po uptywie pierwszych 6 do
12 miesiecy od pierwszego zabiegu. Zazwyczaj nie sg objawem zadnej choroby i nie wymagajg
leczenia. W rzadkich przypadkach wystepujg guzki widoczne gotym okiem, ktorym moze towarzyszyc
zaczerwienienie, tkliwos¢, przebarwienie skory lub zmiana jej faktury. Tego typu guzki, ktére mozna
nazwac ziarniniakami, mogg ewentualnie wymagac leczenia takiego jak np. ostrzykiwanie.

5. Reakcje alergiczne — rzadko wystepujg reakcje alergiczne na preparat Olidia®. Reakcja alergiczna
moze miel posta¢ dtugotrwatego zaczerwienienia, swedzenia, opuchlizny lub stwardnienia skory
wokot miejsca wktucia. Reakcja alergiczna moze utrzymywacd sie nawet przez 3 do 4 miesiecy, a w
rzadkich przypadkach nawet przez ponad rok. Pacjent powinien poinformowaé lekarza o
nadwrazliwosci i alergiach, jakie u niego stwierdzono. Reakcje ogolnoustrojowe sg bardzo powazne i
sg zwigzane z rekcjg na leki. Reakcje alergiczne mogg wymagac¢ dodatkowego leczenia.

6. Tworzenia sie ropni w miejscu wktucia, przerost skéry (nadmierny rozrost kolagenu i wzrost
elastycznosci tkanki) i/lub zanik skéry (zmniejszenie zawartosci kolagenu i spadek elastycznosci
tkanki).

7. Niezadowalajacy efekt - Rezultat stosowania preparatu Olidia® nie zawsze moze doprowadzi¢ do
uzyskania bardzo dobrego efektu widocznego odmtodzenia skory i poprawy wygladu.



Powiktania z winy pacjenta.

Moga mie¢ miejsce w nastepujacych przypadkach:

1. niestosowania sie pacjenta do zalecen pozabiegowych,

2. niezgtaszania sie na wizyty kontrolne,

3. nieprzestrzegania odpowiedniej diety,

4. powstrzymywania sie od wykonywania niektorych czynnosci.

Mozliwe postepowanie towarzyszgce zabiegowi oraz okolicznosci je uzasadniajgce.

W trakcie zabiegu moze dojs¢ do sytuacji wymagajacej zastosowania dodatkowej procedury
postepowania nie uzgodnionej przed zabiegiem z pacjentem. Wystgpienie komplikacji w trakcie
zabiegu lub w okresie po zabiegowym moze spowodowac koniecznos¢ wykonania dodatkowych
zabiegdw, nie omawianych wczesniej z pacjentem. Konieczne dodatkowe leczenie. W przypadku
wystgpienia powiktan konieczne jest wykonanie dodatkowych zabiegéw lub zastosowanie innego
leczenia. Nawet kiedy ryzyko wystgpienia powiktan nie jest duze i dochodzi do nich rzadko nalezy
liczy¢ sie z mozliwoscig ich wystapienia i zabiegami majgcymi na celu poprawe wyniku pierwotnej
operagji.

Zrzeczenie.

Swiadoma zgoda na zabieg jest stosowana aby poinformowac pacjenta o proponowanym leczeniu
i obejmuje przedstawienie czynnikdw 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 Doktor przeprowadzit/a ze mng w dniu

o0 godzinie rozmowe dotyczagcg postepowania przed-, srod- i po
zabiegowego. Podczas rozmowy miatem/am mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczgcych zabiegu
zastosowania preparatu Olidia®, komplikacji, jakie moga wystgpi¢ podczas zabiegu, opieki po
zabiegowej, ryzyka zwigzanego z planowanym zabiegiem. Informacje zostaty mi przekazane w
sposOb zrozumiaty i wyczerpujacy.

Otrzymatam zalecenia po zabiegowe.



ZAtACZNIK NR 2
WSKAZANIA POZABIEGOWE

W celu zapewnienia optymalnych rezultatéw i stopniowego, dtugotrwatego efektu dziatania
produktu wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami pozabiegowymi

przekazanymi przez lekarza. Rekomenduje sie:

® Masowac obszar poddany zabiegowi przez 5 minut, 5 razy na dobe przez 5 dni po zabiegu,
zgodnie z zaleceniami lekarza

Stosowac krem nawilzajgcy, aby zmniejszyc tarcie podczas masazu

® W ciggu 24 godzin po zabiegu przyktada¢ oktad z lodu lub 16d owiniety w $ciereczke (unikac
przyktadania lodu bezposrednio na skére) na obszar poddany zabiegowi w celu zmniejszenia
obrzeku.
® Makijaz mozna natozyc¢ kilka godzin po zastosowaniu produktu Olidia®, jezeli nie wystepujg np.
rany otwarte czy krwawienie.
® Unika¢ nadmiernej ekspozycji na promienie stoneczne, ekstremalne temperatury oraz promienie
UV do czasu ustgpienia obrzeku i zaczerwienienia.

® Zrezygnowac z pobytu w saunie przez 24 godziny.

Jesli po leczeniu produktem Olidia® zostanie przeprowadzony zabieg laserowy, peeling chemiczny lub
jakikolwiek inny zabieg oparty na aktywnej reakcji skornej istnieje ryzyko wystgpienia reakcji zapalnej
w miejscu podania preparatu. Dotyczy to rowniez sytuacji gdy produkt Olidia® jest podawany przed

catkowitym zagojeniem skoéry po takim zabiegu.

W przypadku ewentualnych watpliwosci lub pytan dotyczgcych zabiegu prosimy o bezposredni
kontakt z lekarzem.

Czytelny podpis pcjenta

Olidia
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