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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA PRZEPROWADZENIE ZABIEGU
PREPARATEM ,,DESIRIAL PLUS*

(nazwa zabiegu)

z uzyciem preparatu DESIRIALPLUS (wyréb medyczny klasy lll, posiadajgcy
oznakowanie CE w 2011r.).

Wytworcg preparatéw jest firma Laboratoires VIVACY,
z siedzibg przy Chemin de la Plaine,
73490 LA RAVOIRE, Francja.

Zostatam poinformowana, ze preparat DESIRIAL PLUS ma postaé przezroczystego,
jednorodnego, biodegradowalnego zelu na bazie usieciowanego kwasu
hialuronowego pochodzenia niezwierzecego, a takze zawierajgcego mannitol.

Preparat DESIRIAL PLUS stosowany jest, w postaci wstrzyknie¢ podskornych lub
wstrzyknie¢ podawanych do gtebokich warstw skéry wiasciwej w celu:

e leczenia umiarkowanej lub ciezkiej hipotrofii warg sromowych wiekszych

e powiekszenia punktu G*

Mozliwe dziatania niepozadane:

. Reakcje zapalne tj.: zaczerwienienie, opuchlizna, obrzek, wysypka skorna itp.,
ktérym moze towarzyszy¢ swigd i/lub bdl w miejscu podania preparatu(w miejscu
uktucia). Te reakcje niepozgdane ustepujg zazwyczaj po kilku dniach.

. Stwardnienie lub guzek, przebarwienie lub odbarwienie skéry w miejscu
podania wstrzykniecia.

. Niewielkie krwawienie w miejscu podania wstrzykniecia.

. Krwiaki.

. B4l po podaniu wstrzykniecia(podania preparatu)

Zostatam poinformowana, ze w literaturze opisano rzadko wystepujgce przypadki
ropnia, martwicy, ziarniniakow i nadwrazliwosci po podaniu kwasu hialuronowego
we wstrzyknieciu w skére. Zobowigzuje sie do natychmiastowego i osobistego
skontaktowania sie z lekarzem w przypadku wystgpienia u mnie zdarzenia
niepozgdanego po moim powrocie do domu.
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Zobowigzuje sie do poinformowania lekarza o wystgpieniu ktéregokolwiek z dziatan
niepozgdanych, w przypadku jego utrzymywania sie przez okres dtuzszy niz jeden
tydzien i/lub o wystgpieniu jakiegokolwiek innego zdarzenia niepozgdanego.
Otrzymatam szczegotowe i zrozumiate dla mnie informacje na temat procedury
podania wstrzyknie¢, zwigzanych z nig oczekiwanych korzysci i zagrozen, a takze —
przede wszystkim —ograniczen danej procedury. Wiem, ze $redni okres
utrzymywania sie efektow tego typu procedury wynosi od 6 do 12 miesiecy. Okres
ten zalezy przede wszystkim od: rodzaju skoéry, obszardw, do ktérych podawane sg
wstrzykniecia, dawki podanego preparatu, techniki wstrzykiwania oraz mojego stylu
zycia.

Wszelkie wyjasnienia przekazano mi w dostatecznie zrozumiatym dla mnie jezyku.
Lekarz odpowiedziat na moje pytania i miatam dostatecznie duzo czasu na
rozwazenie uzyskanych informacji, co pozwolito mi na podjecie decyzji, iz zgadzam
sie na wykonanie wstrzyknie¢ preparatem DESIRIALPLUS.

Rozumiem, ze tak jak w przypadku wszelkich innych inwazyjnych procedur
medycznych, takich jak podanie kwasu hialuronowego we wstrzyknieciu
(DESIRIALPLUS), istnieje ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych w odpowiedzi
na zastosowany preparat lub w zwigzku z samg procedurg podania wstrzykniecia.
Te dziatania niepozgdane opisano w ulotce informacyjnej leku i wymieniono
ponownie w tym dokumencie, a takze zostaty mi one wyjasnione przez lekarza.

Lekarz zapewni pacjentce wszelkg konieczng pomoc umozliwiajgcg ztagodzenie
ewentualnych dziatan niepozgdanych, a takze — mozliwie jak najszybciej —
powiadomi dystrybutora lub wytwdrce leku badanego o wystgpieniu takich dziatan
niepozadanych.

Operacje, zabiegi (w tym zabiegi z zakresu estetyki) wykonane u mnie w okresie

OSTAtNIEGO TOKU. ... e

Oswiadczam, ze nie zataitam przed lekarzem Zzadnych informacji dotyczgcych
mojego wywiadu chorobowego lub chirurgicznego, bgdz przyjmowanych przeze
mnie lekéw.

W celu zmniejszenia ryzyka krwotoku, zobowigzuje sie do niestosowania zadnych
lekow przeciwzapalnych lub preparatow zawierajgcych aspiryne w ciggu 24 godzin
poprzedzajgcych podanie wstrzykniecia i poszczegolne wizyty kontrolne, tak aby
nie zaktdci¢ pomiardow oceniajgcych efekty leczenia.
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Niniejszym zaswiadczam, ze:

. Nie stosuje obecnie zadnego leczenia przeciwkrzepliwego.

. Nie wystepuje u mnie zadne schorzenie tarczycy, ani

choroba autoimmunologiczna, a takze nie stosuje obecnie zadnego leczenia z
powodu tych choréb.

. Nie wystepujg u mnie zadne zapalne lub zakazne choroby skory, a w
szczegolnosci zadne uprzednio istniejgce zakazenia sromu lub pochwy w miejscu
podania wstrzykniecia, ktore sg pochodzenia

wirusowego (np. brodawczak, opryszczka), bakteryjnego lub grzybiczego.

. Nigdy nie wszczepiano u mnie trwatych Ilub péttrwatych implantow
Srodskornych.

. Nie stosowano u mnie zadnych resorbowalnych implantow srodskornych w
miejscu, ktére zostanie poddane leczeniu.

. Nie wystepuje u mnie potwierdzona nadwrazliwo$¢(uczulenie) na

ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu DESIRIALPLUS  (kwas hialuronowy,
mannitol).

. Nie jestem w cigzy i nie karmie dziecka piersia.

. Nie wystepujg u mnie zadne zaburzenia gojenia (blizna hipertroficzna itp.).

Wyrazam zgode na leczenie prowadzone przez lekarza oraz zobowigzuje sie do
przestrzegania jego zalecen. W szczegdlnosci zobowigzuje sie do:

. Niewykonywania czynnosci powodujgcych ucisk obszaru

poddanego leczeniu przez okres do 14 dni (jazdy na rowerze, jazdy konno itp.).

. Nieodbywania stosunkéw ptciowych w ciggu 5 dni po podaniu wstrzykniecia.
. Nieprzebywania w zattoczonych i/lub wilgotnych miejscach (basenach,

tazniach tureckich, jacuzzi, salach sportowych, sitowni itp.) przez 10 dni po podaniu
wstrzykniecia.

Sporzadzono: WarsZawa, AN. .........oiiee e e e e e e e et e e e e e
Czytelny podpis PACIENTKI: ....cceeeiee e

Poinformowatam/em pacjentke o zaleceniach, przeciwwskazaniach i mozliwych
powiktaniach zabiegu.
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