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Warszawa, dnia ......cccevveeeeeeevennnnnnn.

Formularz sSwiadomej zgody na udzielenie swiadczen medycznych z zakresu chirurgii plastycznej

WSZCZEP IMPLANTOW PIERSIOWYCH

Ja  nizej  POAPISANA....cccoi i urodzona dnia
............................................... 1RSSR (o 1117 42101 F=Tor- -1 -

Zgoda ogodlna

Oswiadczam, ze jestem poinformowana o zabiegu. Wyjasnienia lekarza zrozumiatam i nie
mam wiecej pytan. Wiem, ze chirurgia plastyczna nie jest wiedzg Scistg, a jest réwniez
sztuka, stad wynik operacji nie moze by¢ w petni przewidywalny ani tez gwarantowany.
Zdaje sobie sprawe z ryzyka operacji. Jestem poinformowana o mozliwosci wystgpienia
typowych jak i nietypowych komplikacji. Wiem, ze nikt nie jest w stanie zagwarantowac, ze
powiktania, czy nawet pogorszenie stanu zdrowia nie nastgpi. Jestem swiadoma tego, ze
moze byC¢ potrzebna dodatkowa operacja po pierwszym zabiegu. Wiem, Zze po cieciach
pozostang trwate blizny. Moja zgoda jest dobrowolna i nie wywierano na mnie zadnego
nacisku ani nie namawiano do zabiegu. Oswiadczam, Ze nie zataitam przed lekarzem
zadnego faktu, ktory mogtby mie¢ wplyw na przebieg leczenia i jego wynik. Moja
motywacja do zabiegu jest swiadoma. Zgody udzielam w petni Swiadoma, nie bedac pod
wptywem lekéw ani zadnych innych srodkéw. Wiem, ze wszczepy piersiowe nie sg na cate
zycie i mogg wymagacé ptatnej wymiany (w zaleznosci od producenta). Akceptuje warunki
gwarancji dot. implantéw (w zaleznosci od producenta).

Oswiadczam, ze bede wykonywac wszystkie zalecenia medyczne
doktora........ccoeeeeiiiiiiiien i systematycznie zgtaszaC sie na wyznaczone wizyty
kontrolne i opatrunki w miejscach przez niego wskazanych. Powyzszy tekst potwierdzam
wiasnorecznym podpisem.

Data......ooeeeiiiiieees Podpis lekarza :

Podpis pacjenta :

1. Oswiadczam takze, ze zostatam w wyczerpujacy sposob poinformowana o rodzaju
operacji, jej skutkach i wigzgcym sie z nig ryzyku. W szczegodlnosci poinformowano
mnie o mozliwosci wystgpienia:

Bélu

Po zabiegu implantacji protez mogg wystgpi¢ dolegliwosci bolowe o réznym
nasileniu i czasie trwania. W przypadku odczuwania silnego bdlu, powinnam
niezwtocznie poinformowac¢ mojego lekarza.



Infekcji i stanach zapalnych

Wszelkie zabiegi chirurgiczne, a w szczegolnosci zabiegi z uzyciem ciat obcych
sg obarczone ryzykiem zakazenia drobnoustrojami. Wiekszos$¢ infekcji
zwigzanych z zabiegiem ujawnia sie w przeciggu kilku dni lub tygodni po zabiegu.
Jesli nie zareaguje na podawane antybiotyki, moze zaj$¢ koniecznosS¢ usuniecia
implantu i po wyleczeniu zakazenia, zaimplantowania nowego, ktory jestem
zobowigzana powtornie zakupic.

W bardzo rzadkich przypadkach moze nastgpi¢ Zespdt Wstrzgsu Toksycznego
(TSS). Jest to choroba zagrazajgca zyciu, wywolywana przez toksyny
wydzielane przez niektore szczepy bakterii. Do jej objawdw nalezg: nagta
gorgczka, wymioty, biegunka, zawroty gtowy, wysypka wyglgdem
przypominajgca oparzenie stoneczne. W przypadku zaobserwowania takich
objawéw powinnam natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem w celu
postawienia diagnozy i rozpoczecia leczenia.

Zwapnieniach w obrebie tkanek otaczajgcych implanty

Zwapnienia mogg by¢ widoczne podczas badan USG i RTG. Mogg one
utrudnia¢ wykrycie niektérych schorzen, w tym nowotworow. Z tego powodu
nalezy zawsze poinformowac lekarza o implantach. W niektorych przypadkach
zwapnienia mogg by¢ uznane za objaw nowotworu i spowodowac¢ koniecznosé
wykonania biopsji lub usuniecia protezy w celu doktadnego zbadania charakteru
zmiany.

Peknieciu/opréznieniu

Pekniecie implantu moze by¢ spowodowane urazem piersi lub bardzo silnym
naciskiem na piers, przykurczem torebkowym, zabiegiem zamknietej
kapsulotomii, mammografig, zatozeniem protezy metodg dojscia pepkowego, jak
réowniez zmeczeniem materialu powtoczki protezy. W przypadku pekniecia
otoczki lub uszkodzenia sie zamykajgcej implant (wypetniany roztworem
fizjologicznym soli) zastawki, sél fizjologiczna lub czasteczki silikonu moga
wydostawacé sie poza otoczke, zmniejszajgc objetos¢ implantu. Moze bycC to
wykryte podczas mammografii lub badania rezonansem magnetycznym
i zauwazone jako zmiana ksztattu implantu. Pekniecie otoczki lub uszkodzenie
sie zastawki moze nastgpi¢ w kazdym czasie. W takim przypadku implanty
powinny zostac chirurgicznie usuniete i ewentualnie wymienione na nowe.
Jestem Swiadoma, ze gwarancja na implanty obejmuje jedynie dostarczenie
nowego implantu, nie obejmuje za$ kosztow zwigzanych z jego ponownym
zaimplantowaniem (koszty chirurgiczne, szpitalne i inne).

Przykurczu torebkowym

Kazde ciato obce znajdujgce sie w organizmie jest izolowane poprzez powstanie
torebki tgcznotkankowej, ktéra w wiekszosci przypadkow pozostaje
niewyczuwalna. W rzadkich przypadkach tkanka tworzgca torebke moze
stwardniec i Sciska¢ implant powodujgc tzw. przykurcz torebkowy. Objawem tego
moze by¢ znieksztatlcenie piersi, uczucie twardosci, lub wyczuwalne
przemieszczenie implantu. W przypadku, gdy bdl lub uczucie twardosci jest
bardzo nasilone, konieczny jest dodatkowy zabieg chirurgiczny. Zabieg ten moze
polega¢ na usunieciu stwardniatej tkanki bliznowatej, a w skrajnych przypadkach
na usunieciu lub dodatkowo ptatnej wymianie implantu.

Atrofii tkanek piersi/deformacji klatki piersiowej
Ucisk wywotywany przez implant moze spowodowac skurczenie sie tkanek piersi.
Ponadto w niektérych przypadkach moze dojs¢ do zwigzanego
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z niewystarczajgcg gruboscig otaczajgcych proteze tkanek pofatdowania
powierzchni protez.

Krwiaka/krwotoku pooperacyjnego/przesieku

W niedtugim czasie po operacji moze dojs¢ do powstania krwiaka lub przesieku.
Objawia sie to opuchlizng, zasinieniem i dolegliwosciami bdolowymi
spowodowanymi nagromadzeniem sie krwi lub ptynu surowiczego wokot
implantu lub w bliznie. Takie pooperacyjne powiktanie moze by¢ przyczyng
powstania infekcji lub przykurczu torebkowego. Organizm jest w stanie sam
wyleczy¢ niewielkie krwiaki lub przesieki. Duze, wymagajg umieszczenia drenow
w celu zapewnienia prawidtowego gojenia. W wyniku drenazu powstaé moze
niewielka blizna.

Zaburzeniach czucia brodawek i piersi

Po zabiegu implantacji czucie w obrebie brodawki i piersi moze ulec ostabieniu
lub wzmocnieniu. Zaburzenia te mogg by¢ przemijajgce lub trwate. Zazwyczaj
ustepujg w ciggu 8-12 tygodni.

Wypchnieciu protezy na zewnatrz

Niestabilne lub nieodpowiednie pokrycie protezy przez tkanki lub zaburzenia
W gojeniu sie ran mogg doprowadzi¢ do wypchniecia protezy i wydostania sie
implantu poza skore.

Martwicy

Martwica jest to tworzenie sie obumartych tkanek wokot implantu. Moze to
utrudni¢ gojenie sie rany i spowodowac koniecznos¢ chirurgicznej korekcji lub
usuniecia implantu. Konsekwencjg martwicy mogg by¢ trwate zbliznowacenia
i znieksztatcenia piersi.

Wycieku zelu i ziarniakach

Zel w implancie zawiera bardzo duzo czagsteczek tworzgcych tréjwymiarowg
strukture podobng do sieci. Pozostata przestrzen wypetniona jest zageszczonym
zelem silikonowym. Nieznaczna ilos¢ tego materiatu moze przenikaC przez
powioke protezy. Wokot czgsteczek silikonu, ktore wydostajg sie na zewnatrz
mogg formowac sie ziarniaki. Guzki tego typu majg charakter nierakowy, mogg
jednak by¢ trudne do odrdznienia od guzéw nowotworowych.

Niezadowolenia z efektow kosmetycznych zabiegu

Biegto$¢ i doswiadczenie nawet najlepszego chirurga nigdy w catosci nie
zagwarantuje zgodnosci osiggnietego efektu z pierwotnymi zatozeniami. Ryzyko
réznicy dotyczy w szczegolnosci ksztattu i wielkosci piersi oraz potozenia
brodawek. Wszelkie pierwotne zatozenia majg zatem charakter wytgcznie
orientacyjny. Ponadto pomimo prawidtowego wykonania zabiegu mogg wystgpi¢
rezultaty takie jak pomarszczenie, asymetria, przemieszczenie implantu,
nieodpowiedni ksztatt, wyczuwalnos¢ implantu, bliznowate deformacje i inne jak:
stwardnienia, zakrzepica zyt klatki piersiowej, przebarwienie w miejscu
wszczepienia protezy.



Przekazano mi rowniez informacje o mozliwosci wystepowania innych
dolegliwosci, takich jak depresja pooperacyjna, reakcje alergiczne na niektore
Srodki uzyte podczas zabiegu, a takze w przypadku niezastosowania szczepien
uodporniajgcych - wszczepienne zapalenie watroby.

Przyjetam takze do wiadomosci informacje, iz obecnie stan badan naukowych
nie pozwala na jednoznaczne ustalenie, czy niewielka ilo$¢ czgsteczek silikonu
moze przenikng¢ do tkanek otaczajgcych proteze i przez to do mleka. Nieznany
jest takze efekt, jaki mogtoby mie¢ to na karmione piersig niemowle. Pomimo
braku odpowiedniej metody do badania zawartosci silikonu w mleku matki
niektore z analiz wykazujg, iz u kobiet z implantami zelowymi nie stwierdzono
wystepowania podwyzszonego stezenie silikonu w mleku. Trzeba zauwazy¢, ze
naciecie okotootoczkowe moze w znacznym stopniu uposledza¢ zdolnos$é
karmienia piersig, zmniejszajgc produkcje mleka.

. Ponadto zostatam poinformowana ze:

wszczepienie implantow piersiowych wigze sie z ryzykiem niepozgdanych reakcji ze
strony organizmu, ktore mogg doprowadzi¢ w efekcie do koniecznosci usuniecia
implantu,

w przypadku zastosowania implantow teksturowanych moze pojawi¢ sie ryzyko
wystepowania anaplastycznego chtoniaka  wielokomérkowego zwigzanego
z implantami piersi (tzw. BIA-ALCL), prawdopodobienstwo wystgpienia schorzenia
to 1 przypadek na 3 000 000 kobiet z implantami teksturowanymi (zrédto: JAMA
2008; 300(17):2030-2035)

w wyniku operacji dojdzie do powstania trwatych blizn, ktorych przebieg ustalono
ze mng przed operacjg oraz, ze zostatam poinformowana o przebiegu i czasie
gojenia sie ran i o zmianach wygladu blizn z uptywem czasu.

wynik niniejszego zabiegu moze by¢ przewidywany jedynie w ograniczonym
zakresie i niemozliwe jest gwarantowanie uzyskania pozgdanego wyniku operacji,
a przeciwnie istnieje ryzyko niepowodzenia lub nawet pogorszenia wygladu oraz, ze
istnieje rowniez prawdopodobienstwo potrzeby wykonania dodatkowych, ptatnych
zabiegodw,

efekt operacji mozliwy jest do oceny nie wczesniej niz po uptywie 3-6 miesiecy
od dnia zabiegu,

wszelkie pozniejsze zabiegi (usuniecie implantu, wymiana implantu, zabiegi
uzupetniajgce i inne), ktérych przyczyng nie jest niedopetnienie szczegdinej
starannosci przez lekarza wykonujgcego niniejszg operacje, bedg wykonywane
odptatnie,

nieprzestrzeganie zalecen przedoperacyjnych i pooperacyjnych moze w istotny
sposob wptyng¢ na wynik zabiegu.

. Ponadto wyrazam zgode na wykonanie oprocz zabiegu wszczepienia implantow,
takze wszelkich innych niemozliwych do przewidzenia procedur, koniecznych do
osiggniecia zaplanowanego rezultatu lub usuniecia wyniklych w trakcie operaciji
nieprawidtowosci.

. Jestem Swiadoma, Zze operator ma prawo do odwotania operaciji lub jej przetozenia,
moze tez zleci¢ wykonanie kontroli innemu specjaliscie.

. Oswiadczam, ze nie zataitam przed lekarzem Zzadnego faktu, ktéry mogtby miec
wptyw na wynik zabiegu i przebieg leczenia.
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6. Wyrazam zgode na wykonanie zdjec¢ fotograficznych mojego przypadku dla celéw
dokumentacyjnych i/lub naukowych, pod warunkiem spetnienia przez nie wymogu
nierozpoznawalnosci mojej osoby.

7. Majgc powyzsze na uwadze oswiadczam, ze wyrazam zgode na wykonanie u mnie
zabiegu operacyjnego wszczepu implantéw piersiowych przez doktora
........................................................ w dniu

Ponadto oswiadczam, ze dokonatam Swiadomego i samodzielnego wyboru rodzaju
oraz wielkoéci implantéw piersi i nie bede zgtaszata pretensji co do wielkosci po

operaciji.

podpis pacjentki data
OSWIADCZENIE PACJENTA
Niniejszym potwierdzam, iz przeczytalem/am uwainie i zrozumiatem/am tresci zawarte
W powyiszym formularzu. Os$wiadczam réwniez, iz cel zaproponowanego zabiegu
operacyjnego, oraz dajace sie przewidzie¢ ryzyko z nim zwigzane oraz rokowanie, zostaly mi

wyttlumaczone w sposob  przystepnyi zadowalajacy.

Podpis pacjenta: ......cccceeeecceernercnenrcee s enesesesnnsecanenns
Osoba upowazniona do udzielenia informacji .....ccccccceerrrrmeniiiiiiiiinncciiiiinnnnnnnnnn, (=] ISP

Niniejszym potwierdzam, ze poinformowatem wyczerpujaco pacjenta o celu wyzej wymienionego
zabiegu operacyjnego, jaki o ryzyku z nim zwigzanym.

Podpis lekarza: ......ccceeeeeeireeeccrennnieienannnns



ZGODA NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH - NEWSLETTER:

Chce zapisac sie na newsletter, a co za tym idzie, wyrazam zgode na sporadyczne przesytanie
na moj adres e-mail informacji o nowosciach, promocjach i wydarzeniach pochodzacych od
Gabinet Chirurgii Plastycznej Tadeusz Witwicki, ul. Nasturcjowa 6, 03-989 Warszawa. Wiem,
ze w kazdej chwili bede mogta/mdgt wycofac zgode.

€-MAIL: e e POdPis: coveeeee et

Chcemy dziata¢ zgodnie z prawem, dlatego przekazujemy Ci komplet informacji zwigzanych
z ochrong Twoich danych osobowych:

e administrator danych osobowych: Gabinet Chirurgii Plastycznej Tadeusz
Witwicki, ul. Nasturcjowa 6, 03-989 Warszawa, e-mail:
gabinet@drwitwicki.pl,

e cel przetwarzania danych: wysytka newslettera,

e odbiorca danych: Freshmail - dostawca systemu Freshmail, w ktérym
przetwarzane sg dane,

e podstawa prawna przetwarzania danych: art. 6 ust. 1 lit. a RODO,

e dane bedg przetwarzane przez czas funkcjonowania newslettera, chyba ze
wczesniej zrezygnujesz z jego otrzymywania, co spowoduje usuniecie danych,

e masz prawo do: zadania dostepu do swoich danych, ich sprostowania,
usuniecia, ograniczenia przetwarzania, przenoszenia danych, cofniecia zgody
na przetwarzanie danych w celu wysytki newslettera, wniesienia skargi do
organu nadzorczego,

e podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne, by otrzymywaé newsletter.



