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Anexa nr.1

FOAIE DE INFORMARE iN CAZUL INTERVENTIEI DE AUGMENTARE FESIERA

Acest document de informare a fost special formulat pentru a va informa in legatura cu interventia chirurgicala
la care veti fi supus astfel incat sa cunoasteti in detaliu riscurile acesteia, posibilele complicatii si tratamente
alternative, conform art.6 din Legea drepturilor pacientului nr.46/2003 cu modificarile si completarile
ulterioare si art.660 alin. 2 si 3 din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii modificata si
completata prin Legea nr.126/2015 privind aprobarea OG nr.11/2015.

Asa cum vi s-a explicat si la consultatie, trebuie sa intelegeti ca medicina, si mai ales chirurgia estetica, nu este
o stiinta exacta, rezultatele, in ciuda celei mai riguroase tehnici, nu pot fi garantate, ele fiind urmarea unui
cumul de factori care nu pot fi toti controlati, asa cum este reactivitatea organismului si perceptia individuala
asupra corpului. De aceea discutiile amanutite, informatiile cat mai precise si cooperarea cu echipa chirurgicala
sunt esentiale pentru un rezultat cat mai aproape de cel dorit.

Aceastd modalitate de informare nu urmareste sa anuleze responsabilititile ce ne revin in legatura cu
interventia chirurgicala la care veti fi supus in serviciul nostru. Veti constata ca existd un numar destul de mare
de complicatii posibile. Dintre acestea unele pot surveni relativ frecvent pe cand altele sunt extrem de rare.
Gravitatea acestora este variabil3, de la complicatii absolut minore pana la cele majore. Dumneavoastra trebuie
sa fiti convins ca echipa care va va trata In serviciul nostru va respecta cu strictete standardele de tratament
profilactic si curativ astfel incat sa se reduca la minimum posibil riscul de aparitie si gravitatea acestor
complicatii. Totusi, indiferent de cate masuri de precautie urmam, aparitia unor complicatii ramane posibil3,
motiv pentru care dumneavoastra trebuie sa le cunoastefi si sa va asumati riscurile acestei interventii
chirurgicale.

Va rugam cititi cu atentie aceste informatii, care vin din experienta noastra vasta precum si din cea a celor mai
experimentati colegi din lume, si puneti orice intrebari care va preocup3, si solicitati mai multe consultatii daca
doriti pana cand sunteti lamurit(3a) asupra a ceea ce urmeaza sa se intample Tnaintea, in timpul si dupa
efectuarea interventiei.

Dorinta noastra este de a indeplini cat mai mult din cerintele pacientilor cu conditia ca acestea sa fie realiste si
posibile in conditii de sigurantd medicala. Suntem deschisi la orice sugestii, dar trebuie sa intelegeti ca fiecare
organism este un unicat cu particularitati si evolutie proprie, de aceea metoda de tratament va fi personalizata
si adaptata fiecaruia.

Nu exista un implant perfect sau ideal. Dar combindnd experienta noastra cu datele obiective date de
masuratori si anatomia corpului dumneavoastra putem alege din vasta combinatie de implante de la mai multe
firme cu care colaboram, implantul care sa corespunda cel mai bine cerintelor dumneavoastra dar si criteriilor
de siguranta medicala. Va asiguram ca lucram numai cu cele mai serioase firme din lume, toate implantele
folosite avand certificare FDA (USA) si CE (Comunitatea Europeana) precum si acordul Ministerului Sanatatii
din Romania. Suntem permanent in contact cu aceste firme, participam regulat la cursuri de perfectionare si
informare si va putem pune la dispozitie oricind materiale legate de studiile de siguranta si eficienta.

Este esential, pentru ca dumneavoastra sa fiti clar informat despre desfisurarea si implicatiile acestei
interventii, sa cititi cu atentie acest document informativ. Daca nu intelegeti anumite paragrafe va rugam sa
solicitati ldmuriri suplimentare medicului dvs. curant. Va rugam sa semnati fiecare paging, aratand astfel ca ati
citit-o, ati infeles-o si ca ati fost informat referitor la interventia chirurgicala la care veti fi supus.

SCOPUL SI REALIZAREA INTERVENTIEI CHIRURGICALE
— Implantele fesiere sunt concepute din materiale biocompatibile, facute sa imbunatateasca aspectul
fizic al feselor dumneavoastra. Alegerea marimii si formei potrivite a implantelor necesita o buna
colaborare medic-pacient, urmarind ca acestea sia corespundd cel mai bine atat cerintelor
dumneavoastra, cat si criteriilor de siguranta medicala. Corpul uman este in mod normal asimetric si
trebuie sa cunoastem faptul ca si rezultatele pot fi uneori asimetrice.
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Contraindicatii

— Utilizarea de medicamente care ar putea duce la aparitia unui risc chirurgical mare si/sau de
complicatii postoperatorii semnificative, inclusiv medicamente care ar putea influenta coagularea
sangelui.

— Pacientd care manifesta sau prezinta semne de instabilitate emotionald (respectiv o atitudine sau
motivatie necorespunzatoare).

Contraindicatii relative

— Intr-o misura mai mare sau mai mici, afectiuni cauzate de radiatii, ulceratii, vascularitate compromisa
sau istoric de vindecare compromisa a ranilor care pot afecta caracterul adecvat al acoperirii cu {esut.

— Nereusite anterioare repetate ale corectiilor de contur.

— Paciente care urmeaza sa fie supuse la terapie radioactivd, deoarece aceasta poate face utilizarea
implanturilor fesiere si a dilatatoarelor tisulare mai dificila, sporind riscul de complicatii.

— Stare fiziologica considerata de chirurg ca prezentand un risc nejustificat de mare de complicatii
chirurgicale si/sau postoperatorii. Intr-o masura mai mare sau mai mic, obezitatea, fumatul, diabetul,
bolile autoimune, coagulopatia, bolile cronice ale plamanilor sau afectiunile cardiovasculare severe pot
face ca implantul chirurgical sa fie inoportun.

Desi se foloseste o tehnica atraumatica, cele mai bune materiale de suturd, vindecarea depinde de reactivitatea
fiecarui organism, cicatricea postoperatorie fiind mai mult sau mai putin vizibila dar permanenta. Nu se
cunoaste inca nicio metoda prin care aceste ciatrici sa dispara, dar in anumite cazuri pot fi imbunatatite prin
diferite tratamente inclusiv chirurgicale.

Pacienta isi asuma expres posibilitatea ca aceste incizii vor raméane vizibile, clinica si medicul fiind exonerati
de orice raspundere.

Pacientii care recurg la augmentari fesiere trebuie sa ia in considerare posibile alte interventii chirurgicale de
revizuire a aspectului feselor. Nu este de asteptat ca implanturile fesiere sa dureze o vesnicie, sau ca organismul
uman sa nu evolueze cu trecerea anilor.

Tratamente alternative Augmentarea fesiera este o operatie de electie. Tratamentele alternative constau in
a transfera alte tesuturi ale corpului cum ar fi grasime proprie sau acid hyaluronic.

Riscurile implicate de interventia de augmentare fesiera - Fiecare procedura chirurgicald implica un
anumit grad de risc. Este important sa le intelegeti pe cele legate de interventia de augmentare fesiera.

Decizia fiecarui individ 1n a se supune unei interventii chirurgicale se bazeaza pe compararea riscurilor cu
beneficiile potentiale. Totusi desi majoritatea pacientilor nu vor suferi niciodata urmatoarele complicatii,
trebuie sa discutati despre ele cu chirurgul plastician pentru a fi sigur ca ati inteles posibilele consecinte ale
augmentdrii fesiera. Pacienta isi asuma riscul aparitiei uneia dintre urmatoarele consecinte posibile,
raspunderea clinicii/medicului neputand fi atrasa.

Orice complicatie aparuta trebuie adusa cat mai rapid la cunostinta medicului curant care se obliga sa ia toate
masurile pentru rezolvarea ei in cele mai sigure conditii.

Sangerarea - Este posibila desi este mai degraba neobisnuit sd se produca episoade de sangerare dupa
operatie. Daca sangerarea apare postoperator este posibil sa fie necesar un tratament pentru drenarea sangelui
acumulat (hematoame) inclusiv interventia chirurgicalda sau trasfuzii de sange. Nu luati medicamente
antiinflamatoare sau aspirina cu zece zile inainte de operatie deoarece acestea pot mari riscul de sangerare.
Pacienta raspunde exclusiv pentru nerespectarea indicatiilor medicale exprese sau pentru neaducerea la
cunostinta medicului a administrarii de aspirina sau antiinflamatoare cu zece zile Tnainte de operatie.

Infectia - Dupa acest tip de operatie infectiile sunt neobisnuite. Poate aparea in faza postoperativa sau in orice
perioada care urmeaza dupa interventie. Infectiile subacute sau infectiile cronice pot fi dificil de diagnosticat.
Daca apare orice fel de infectie, tratamentul include administrarea de antibiotice sau posibil, indepartarea
implanturilor sau o alta interventie chirurgicala. Infectiile dobandite in prezenta implanturilor fesiere sunt mai
dificil de tratat decat infectiile in absenta acestora. Dupa ce infectia a fost tratatd, un nou implant poate fi
reinserat. Este foarte rar sa apara o infectie in vecindtatea implantului datorita unei alte infectii bacteriale in
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alta parte a corpului, totusi in scop profilactic se pot administra antibiotice pentru a se trata afectiuni dentare
sau alte proceduri chirurgicale.

Reactia la firele de sutura - este rara dar posibild. Poate sa apara in primele 3 luni postoperator pana la
topirea completa a firelor de sutura. Datorita reactiei inflamatorii inevitabile care determina resorbtia firelor
de sutura in primele luni se pot palpa mici denivelari la nivelul cicatricii postoperatorii, denivelari care dispar
apoi. Uneori 1n aceste locuri organismul poate expulza firele sau bucati de fire printr-un mic abces care se va
linisti In cateva zile. Poate fi necesar uneori tratament antibiotic si antiinflamator mai ales preventiv sau un
control la clinica pentru evacuarea rapida a firului cu probleme. Deoarece sunt foarte superficiale riscul de
contaminare a implantului este foarte mic. Aceste reactii sunt mai frecvente la pacientele slabe, cu implante
mari sau plurioperate.

Contractura capsulara - in mod normal in jurul unui corp strdin cum este implantul fesier se formeaza o
capsula cu fibre de colagen care are rolul de al izola si a proteja organismul de un corp strain. Atunci cand
organismul are o reactie exagerata si depune colagen in exces, capsula se strange determinand o forma rotunda
de consistenta ferma si posibil dureroasa, chiar deformarea lui sau deplasarea implantului. Aceasta consistenta
tare poate aparea in termen scurt dupa interventia chirurgicala sau la cativa ani. De altfel aparitia contracturii
capsulare nu este predictibila si apare la mai pufin de 10% din pacienti. Incidenta contracturii capsulare creste
odata cu trecerea timpului si invechirea protezei. Contractura capsularad poate aparea unilateral, bilateral sau
deloc. Tratarea acestora poate implica o alta interventie chirurgicald, inlocuirea implantelor sau renuntarea la
acestea. Cauzele contracturii capsulare nu se cunosc si de aceea nu poate fi prevenita. Contractura capsulara
este mai frecventa dupa reinterventii si uneori poate determina ruperea implantului.

Afectarea nervului si a sensibilitatii pielii - Nervul motor si senzorial pot fii afectati in timpul unei
interventii chirurgicale de augmentare fesiera. Poate aparea o sensibilitate, amorteala sau durere
postoperatorie. Amorteala permanenta si sensibilitatea locala sunt foarte rare, dar se pot intampla.
Deasemenea, vasele de sange si muschii pot fii si ei afectati in timpul operatiei, insa posibilitatea ca acest lucru
sa se intample variaza si in functie de procedura aleasa.

Cicatricile - In urma tuturor interventiilor chirurgicale rezulta cicatrici. Tngrijirea acestora postoperatorie va
va fi explicatd la externare. Felul in care evolueaza acestea este de obicei imprevizibil. Cicatrici anormale pot sa
apari atat pe piele cat si in tesuturile mai profunde. In unele cazuri sunt necesare alte interventii chirurgicale.
Ruperea/spargerea - Implanturile fesiere, similar altor dispozitive medicale utilizate pot ceda. Acestea se pot
sparge sau fisura. Fisura poate sa apara in urma unei accidentari, sau din motive neidentificate. Implanturile
odata fisurate nu pot fi reparate, acestea trebuie inlocuite sau indepartate. Protezele moderne sunt umplute cu
gel de silicon care nu curge si nu se raspandeste in tesuturi nici chiar in cazul ruperii sau unei leziuni
accidentale. Firmele producatoare dau garantie pentru ruptura spontana a implanturilor daca nu exista dovezi
ale unui traumatism marcat sau voluntar. De cele mai multe ori ruperea implanturilor nu are manifestari clinice
fiind complet nedureroasa, descoperirea fiind accidental la ecografie sau RMN. Alteori o fisura veche poate
determina aparitia unei reactii inflamatorii si a contracturii capsulare. De aceea exista obligativitatea unui
control ecografic cel putin anual si prezentarea cu rezultatul sau la medicul curant.

Extrudarea implantului - Ca urmare a unui deficit de acoperire tisulara sau ca urmare a unei infectii poate
aparea extrudarea (trecerea prin piele) implantului. Atunci tesutul tisular cedeaza, implantul devine expus iar
acest lucru poate implica scoaterea acestuia. Fumatul poate influenta negativ procesul de vindecare.
Migrarea implantului - Dislocarea, rotirea sau migrarea implantului fesier poate sa apara si poate fii insotita
de disconfort si/sau distorsionarea formei acestuia. Pentru a corecta aceasta problema poate fii necesara o alta
interventie chirurgicala.Deplasarea inferioara a implantului cu varsta este normala si depinde foarte mult si de
calitatea tegumentelor. Rotirea implanturilor este posibila dar rara, fiind determinate de obicei de miscari
bruste, sport extrem si/sau de calitatea mai slaba a tesuturilor.

Reactii alergice - Rareori au fost inregistrate cazuri de alergii la benzile de leucoplast, firele de sutura. Reactii
sistemice care sunt mai serioase pot rezulta in urma medicamentelor folosite in timpul interventiei sau al
tratamentului medicamentos. Inliturarea reactiilor alergice implici un tratament aditional.

Boli - Cancer. Cercetarile medicale curente nu au demonstrat o crestere a riscului de imbolnavire sau cresterea
incidentei cancerului in cazul femeilor cu implant fesier.Cancerul poate aparea independent de existenta
implantului. Este recomandat RMN sau ecografie in cazul aparitiei unor noduli.
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Pacientele cu implanturi fesiere pot avea un risc foarte mic dar existent de a dezvolta o tumora in capsula sau
lichidul care Inconjoara implanul, numita ALCI. Aceasta este o tumora a sistemului imunitar - un limfom tip
non-Hodgkin. De obicei apar tardiv dupa multi ani, 7-8, si se manifesta prin dureri, marire de volum, aparitia
unor noduli sau tumori in jurul implantului.

Daca observati aparitia acestor fenomene, va rugam sa va adresati chirurgului pentru diagnostic care implica
punctie si examen histologic si examinare RMN. In functie de rezultat se va stabili un tratament adecvat pentru
dumneavoastra, care in general consta in scoaterea implantului si a capsulei din jurul acestuia.

Daca nu aveti nici un fel de simptome, nu trebuie sa faceti nimic deosebit in afara de monitorizarea periodica
asa cum a fost recomandata de medicul dumnevoastra, respectiv control ecografic anual. De aceea subliniem
inca o datd importanta controlului ecografic anual.

Seroame - In zilele urmitoare interventiei chirurgicale, in urma unor traume sau a unor exercitii mai vigurose,
exista posibilitatea acumularilor de fluide in jurul implantelor. Este posibil sa fie necesar un tratament aditional
pentru drenarea acestor fluide acumulate. De asemnea s-au semnalat prezenta unor seroame tardive, uneori la
ani de zile postoperator aparute de obicei unilateral, dupa activitati excesive, oboseala, raceli severe sau
expunere prelungita la aer conditionat. Acestea trebuie aduse imediat la cunostiinta medicului curant care va
institui tratamentul adecvat.

Rezultate pe termen lung - Alterari ale formei feselor pot si vor aparea in timp ca rezultat al imbatranirii,
pierderii in greutate sau al castigului in greutate sau altor circumstante nu neaparat legate de implantul fesier.
Ele pot determina interventii de remodelare sau de inlocuire a implantului.

Trombozari venoase - Venele trombozate ingrosate care se dezvoltd in zona coapselor se rezolva fara
tratament medical sau interventie chirurgicala.

Boli ale sistemului imunitar si riscuri necunoscute - Unele femei cu implanturi fesiere au semnalat
simptome similare cu cele ale bolilor sistemului imunitar, cum ar fi lupusul eritematos, artrozele reumatoide,
sclerodermia si alte artrite. O conexiune intre implanturi de silicon si boli ale fesutului conjunctiv au fost
raportate in literatura de specialitate, dar nu exista date ca prezenta implanturilor ar creste riscul de aparitie
al acestor boli.

Foarte putine femei cu implant manifesta simptome legate de o boald autoimuna sau de manifestari generale
de tipul afectiunilor musculare, nervoase sau imune, astfel incat este foarte greu sa se faca studii pe aceste
afectiuni.

Anestezia - Atat anestezia locala cat si anestezia generala implica riscuri. Sunt posibile complicatii, accidente
sau incidente care pot surveni in urma anesteziei sau sedarii. Medicul anestezist si echipa iau masuri pentru
prevenirea tuturor acestor probleme.

Pacienta se obliga sa aduca la cunostinta medicului anestezist toate alergiile de care sufera si toate afectiunile
medicale care implica riscuri la efectuarea anesteziei. Clinica/medicul nu raspund pentru posibilele consecinte
ale alergiilor sau afectiunilor medicale pe care pacienta nu le-a adus la cunostinta medicului. Pacienta se obliga
sa efectueze/sa solicite efectuarea testarii pentru posibile reactii alergice la anestezicele care se folosesc in
timpul interventiei daca medicul anestezist considera necesar.

Durerea - este normali si variabili ca intensitate in perioada postoperatorie. in mod normal durerile sunt mai
accentuate in primele 3-4 zile apoi cedeazi progresiv. In toati aceasti perioadd veti lua un tratament
antiinflamator si impotriva durerii recomandat de chirurg. Daca durerea este mai intensa sau nu cedeaza
informati imediat medicul si veti primi un tratament corespunzator. Dupad 1-2 saptamani durerile vor avea
caracter trecator legate mai ales de efort fizic si oboseald, si pot necesita administrarea unui calmant. Dupa 3
saptimani este neobisnuit s aveti dureri intense si prezenta lor trebuie adusi la cunostiinta medicului. In
primele 3 luni pot aparea tranzitoriu dureri cu caracter de arsura sau junghi mai ales in regiunea laterala a
coapselor legate de refacerea nervilor care au fost afectati de interventia chirurgicala. Aparitia tardiva a
durerilor, dupa luni sau ani de la operatie, pot indica prezenta unor chiste, tumori sau dezvoltarea unui serom
sau a unei contracturi capsulare si trebuie aduse imediat la cunostiinta medicului curant.

INTERVENTII CHIRURGICALE AUXILIARE

Daca apar complicatii pot fi necesare alte interventii chirurgicale sau tratamente. Chiar daca riscurile si
complicatiile nu sunt frecvente, riscurile citate mai sus sunt in mod particular asociate cu interventia de
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mamoplastie. Alte complicatii sau riscuri sunt mai curand neobisnuite. Stiinta medicinei si chirurgia nu este o
stiinta exacta. Totusi desi rezultatele bune sunt de asteptat, nu se poate oferi o garantie in privinta rezultatelor
obtinute.

RESPONSABILITATI FINANCIARE

Pretul interventiei chirurgicale contine costul anumitor servicii oferite, respectiv onorariul doctorului, costul
medicamentelor folosite, al anesteziei, testele de laborator, al spitalizarii sau al mesei servite in acest timp. Pot
aparea si costuri adifionale determinate de interventiile chirurgicale efectuate ca urmare a aparitiei
complicatiilor datorate nerespectarii de pacient a indicatiilor sau al modificarilor cerute de pacient.

Politica de garantie postoperatorie

Clinica Artis prin medicii sai curanti, se angajeaza sa asigure fara costuri aditionale rezolvarea tuturor
complicatiilor survenite in perioada imediat postoperatorie (pana la 3 luni) si a consecintelor acestora pana la
un an, In anumite limite si conditii.

Clinica Artis prin medicii sai curanti, garanteaza in cazul aparitiei urmatoarele situatii: hematoame, seroame
postoperatorii imediate, infectii, dehiscenta (desfacerea plagii), malpozitia implantului, rasucirea sau ruptura
acestuia In primul an postoperator, numai dacd au fost respectate recomandarile/tratamentul medicului
curant. Clinica Artis prin medicii sai curanti nu ofera garantii In urmatoarele cazuri (care nu sunt limitative):

— 1In situatia In care se constata ca pacientul nu a respectat indicatiile/tratamentul/recomandarile
medicului, in special perioada de repaus si evitarea a eforturilor fizice in primele 6 saptamani
postoperatorii

— 1n situatia in care pacientului i-au fost efectuate manopere sau interventii chirurgicale neautorizate,
de catre alti medici sau personal sanitar

— 1n situatia in care Clinica Artis/medicul curant nu a fost informat la timp de catre pacient asupra
complicatiilor survenite

— in situatia in care pacientul nu s-a prezentat la controalele stabilite si nu a anuntat ca nu poate
veni din motive obiective.

Cicatricile vicioase cheloide sau hipertrofe sau pigmentate, sunt o consecintd a vindecarii anormale a
organismului care nu pot fi prevazute si nu sunt considerate complicatii, deci repararea acestora nu va intra in
garantie.

Contractura capsulara - reactia de respingere a implantului de catre organism nu poate fi prevazuta si nu este
considerata complicatie, astfel, costurile legate de interventiile necesare pentru rezolvarea acestor situatii vor
fi suportate de catre pacient.

Implantele folosite au garantie de fabrica pentru spargere/ruptura spontand de minim 10 ani. Compania
producatoare se angajeaza sa inlocuiasca implantul cu altul identic sau la recomandarea medicului de alta
dimensiune. In unele situatii este recomandati inlocuirea ambelor implante, cel de-al doilea implant fiind
acoperit doar de unii producatori (Allergan, Motiva, Politech, Eurosilicone) si nu de altii (Mentor). Costurile
legate de interventia chirurgicala de Inlocuire vor fi suportate de clinica in primul an postoperator, apoi vor fi
suportate de cdtre pacient.

Marimea implantului se stabileste prin consultatii preoperatorii. Medicul curant se angajeaza sa recomande si
sa foloseasca cel mai adecvat implant pentru organismul pacientului care sa respecte principiile medicale si
estetice.

In situatia in care pacientul nu respectd recomandirile medicului, orice nemultumire/complicatie aparuta ca
urmare a alegerii dimensiunii implantului exclusiv de catre pacient pe propria raspundere, se va remedia pe
cheltuiala pacientului.

Clinica Artis prin medicii sdi curanti garanteaza sa respecte criteriile de calitate a serviciilor medicale furnizate
si a activitatii desfasurate; garanteaza sa efectueze cu rigurozitate si profesionalism serviciile medicale
furnizate si activitatea desfasurata.
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ESTE FOARTE IMPORTANT SA VA PREZENTATI LA CONTROALELE PROGRAMATE LA 1 SI 2
SAPTAMANI, 1 LUNA, 3 LUNI, 6 LUNI, 1 AN $I IN CONTINUARE ANUAL. iN CONDITIILE
NEPREZENTARII LA ACESTE CONTROALE FARA A ANUNTA MEDICUL, PRECUM SI ORICE ALTA
INTERVENTIE ASUPRA ZONEI OPERATE FARA ANUNTAREA MEDICULUI CURANT, ACESTA NU
ISI POATE ASUMA RESPONSABILITATEA PENTRU EVOLUTIA ULTERIOARA A CAZULUL

Semnatura pacientului

ESTE IMPORTANT SA CITITI CU ATENTIE TOATE INFORMATIILE DE MAI SUS $I SA PUNETI
INTREBARILE PE CARE LE CONSIDERATI NECESARE INAINTE DE A SEMNA CONSIMTAMANTUL
INFORMAT PENTRU ACTUL MEDICAL CE VA FI EFECTUAT!

Numele si semnatura pacientului

Data Parafa si semnatura medicului curant
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