Informovany suhlas pacienta s oSetrenim pomocou pristroja SkinPen®

Ugel informovaného suhlasu

Ucelom tohto dokumentu je pomdct Vam ziskat informacie
a ulah¢it Vam rozhodnutie o podstupeni oSetrenia
pomocou pristroja SkinPen. Toto oSetrenie by ste mali
podstupit len v pripade, Ze si to naozaj Zelate.

Predtym, neZ sa rozhodnete, ¢i chcete toto oSetrenie
podstupit, je dblezité, aby ste si preditali vSetky nizsie
uvedené informacie. V tomto dokumente moézu byt pouzité
vyrazy, ktorym mozno nemusite rozumiet. Poziadajte
lekéra alebo persondl kliniky, aby Vam vSetky vyrazy
alebo postupy, ktorym celkom presne nerozumiete,

jasne vysvetlili.

Postup oSetrenia

SkinPen Precision je vysoko presny mikromechanicky
pristroj na remodelaciu koZe, ktory iniciuje remodelaciu
tkaniva na oSetrenie jaziev vratane jaziev po akné a

po chirurgickych zakrokoch. Pouziva sa aj na celkové
omladenie vzhladu pokozky, zmiernenie viditelnosti
jemnych linii a vrasok a na oSetrenie portich pigmentacie.

OS3etrenia pomocou pristroja SkinPen sa vykonavaju
minimalne invazivnym a presnym spdsobom s pouzitim
sterilného nadstavca s inlami. OSetrenie v zavislosti

od pozadovaného typu, rozsahu a oblasti na tvari ¢i na tele
zvy€ajne trvéa 30 aZz 60 minut.

Vedrajsie G¢inky

Po o3etreni bude Vasa pokozka zagervenana a
podrazdena, podobne ako pri miernom spaleni od sinka.
Na urcitych miestach mézete pocitovat aj napatie a miernu
citlivost pokozky na dotyk. Tieto pocity sa vyrazne zmiernia
v priebehu niekolkych hodin po absolvovani oSetrenia.
Pocas nasleduijucich 24 hodin sa pokoZka zvyCajne vrati
do normalneho stavu. Po troch drioch uz pravdepodobne
ni¢ nebude nasvedcovat tomu, Ze ste oSetrenie vobec
podstupili.

Kontraindikacie

OSetrenie pomocou pristroja SkinPen Precision by sa
nemalo vykonavat u pacientov, ktori:

- maju aktivnu rakovinu koze v oSetrovanej oblasti(ach),
- maju v oSetrovanej oblasti(ach) otvorené rany, vredy
alebo podrazdent pokozku,

- maju alergiu na nehrdzavejlicu ocel alebo anestetika,
- majil hemoragicku (krvacavu) poruchu alebo
hemostaticku (krvacavu) dysfunkeiu,

- sU tehotné alebo dojCiace Zeny,

- v stcasnosti uzivaju lieky s obsahom izotretinoinu
(napriklad Isotretinoin Actavis).

POZNAMKA: Tento pristroj nie je ureny na transdermaine
podavanie lokalnych produktov (cez kozu), ako su
kozmetické pripravky, lieCiva alebo biologické latky.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Bezpecnost a ucinnost pri nastaveni presahujucom 1,5
mm zatial nebola hodnotena. PoCas pouZivania pristroja
SkinPen je potrebné dodrziavat vSeobecné bezpecnostné
opatrenia. SkinPen by sa nemal pouzivat' v infraorbitalnej
oblasti, napriklad v oblasti oénych vieCok ani v onom
okoli. Systém SkinPen Precision nebol hodnoteny

u nasledujucich skupin pacientov (t. j. u pacientov

s nasledujicimi ochoreniami alebo uzivajlcich nasledujice
lieky): aktinicka (solarna) keratéza, aktivne akné,
kolagénové cievne ochorenia alebo srdcové abnormality,
diabetes, ekzém, psoriaza a iné chronické ochorenia

v oSetrovanej oblasti alebo na inych Eastiach tela,
imunosupresivna lieCba, kontakina dermatitida

v anamnéze, znamienka v oSetrovanej oblasti nad Uroviiou
pokoZky, rosacea, aktivne bakterialne, plesiové alebo
virusové infekcie (t. j. herpes, bradavice), keloidné jazvy
(tkanivo rastice mimo hranic pévodnej jazvy), pacienti
uzivajlci antikoagulanty, sklerodermia a poruchy hojenia
ran.

Alternativne metody

K systému SkinPen méZzu existovat’ alternativne zakroky
a spbsoby oSetrenia. Poradte sa so svojim lekarom, ktoré
alternativy by mohli predstavovat a umoziovat podobné
rieSenie Vasho kozného problému.

Suhlas pacienta

Beriem na vedomie, Ze vysledky oSetreni vykonavanych
pomocou pristroja SkinPen sa u jednotlivych osob lisia.
Chépem, Ze hoci m6Zzem zmenu zaznamenat uz po prvom
oSetreni, na dosiahnutie pozadovaného vysledku méoze byt
potrebnych viacero oSetreni.

Postup oSetrenia a vedlajSie ucinky opisané v tomto
suhlase vratane alternativnych metod, podobne ako aj
vyhody a nevyhody pouzitia pristroja SkinPen miboli
nalezite vysvetlené.

Informovali ma, Ze napriek o¢akavanym dobrym vysledkom
nie je mozné presne predvidat moZnost a povahu
komplikacii, a preto nie je mozné poskytnat ziadnu
vyslovnU ani implicitnd zaruku, pokial ide o UspeSnost
alebo iné vysledky oSetrenia pomocou pristroja SkinPen.
Uvedomujem si, Ze vysledok oSetrenia s pristrojom
SkinPen nie je frvaly a ¢asom mdze dojst k jeho
prirodzenej degradécii.

Tento suhlas som si precital(a) (alebo mi bol precitany),
porozumel(a) som mu a rozumiem informéaciam v fiom
obsiahnutym.

Mal(a) som moznost klast akékolvek otazky tykajlce sa
oSetrenia pomocou pristroja SkinPen vratane jeho rizik
alebo alternativ a potvrdzujem, Ze vSetky moje otazky
tykajlce sa oSetrenia boli uspokojivo zodpovedané.



Tento suhlas zostava v platnosti, pokial ho cely alebo jeho
Cast pisomne neodvolam.

Meno a priezvisko palickovym pismom:

Podpis:

Datum:

Nazov Kliniky / pracoviska:




