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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA WYKONANIE ZABIEGU Z UZYCIEM KWASU
HIALURONOWEGO

Produkty rodziny Restylane® (Restylane Lip Volume™, Restylane®, Restylane® Lidocaine, Restylane
Perlane™, Restylane Perlane™ Lidocaine, Restylane SubQ™) i SKINBOOSTERS (Restylane Vital™,
Restylane Vital™ Light, Restylane Lip Refresh) to sterylne, stabilizowane zele kwasu hialuronowego
pochodzenia niezwierzecego. Produkty te przeznaczone sa do podawania doskdrnego celem korekg;ji
linii twarzy, zmarszczek i bruzd oraz powi ekszania ust i ksztattowania konturéw twarzy. Restylane
Vital™, Restylane Vital™ Light dedykowane sg do utrzymania wtasciwego poziomu nawodnienia skory,
warunkujac jej elastycznosc¢ i napiecie oraz stymulujac produkcje kolagenu.

Otrzymatam/em od lekarza wykonujacego zabieg lekarza petng informacje na temat wskazan do
uzycia produktow Restylane® i technik wypetnien. Miatam/em mozliwos¢ zadawania w trakcie
rozmowy pytan i uzyskania wyczerpujacych odpowiedzi. Szczegolnie doktadnie poinformowano mnie
o mogacych wystapi¢ po zabiegu dziataniach niepozadanych zwigzanych z iniekcjg. Wsréd reakgji
niepozadanych wymieniono zaczerwienienie, obrzek, bol, swiad, zasinienie oraz tkliwos¢ w miejscu
podania wypetniacza. Powyzsze objawy opisano jako fagodne lub $rednio nasilone, ustepujace z
reguty samoistnie w okresie kilku dni po zabiegu. Dodatkowo, po podaniu Restylane Vital™, Restylane
Vital™ Light, u niektérych pacjentow moga wystapi¢ wyczuwalne grudki, czesto w przypadku zbyt
ptytkiego wstrzykniecia, ktore moga utrzymywac sie przez kilka miesiecy. Inne dziatania niepozadane
okreslono jako rzadkie, pojawiajace sie z czestoscig okoto 1: 10 000 zabiegdw i majace postac
miejscowych reakgji alergicznych po pierwszej lub kolejnych iniekcjach. W takich sytuacjach pacjenci z
reguly skarza sie na obrzek i stwardnienie w obszarze podania wypetniacza, rzadziej na tkliwos¢
tkanek otaczajgcych. Powyzsze dziatania niepozgdane moga pojawic sie zarowno po kilku dniach, jak i
tygodniach od zabiegu. Opisywano je jako $rednie lub Srednio ciezkie, wykazujace tendencje do
samoistnego ustepowania w okresie okoto dwoch tygodni. W rzadkich przypadkach moga
utrzymywac sie kilka miesiecy. W wyjatkowo rzadkich sytuacjach (rzadziej niz 1: 15 000 zabiegdw)
obserwuje sie utrwalenie stwardnien, tworzenie sie ropni i szarawych przebarwieh w miejscu podania
wypetniacza. Dziatania niepozadane tego typu rozwijaja sie kilka tygodni/miesiecy po zabiegu. Moga
utrzymywac sie kilka miesiecy, zwykle jednak ustepuja z czasem. Sporadycznie w miejscu podania
wypetniacza moga tworzyc¢ sie strupy i martwica tkanek, ktore ustepuja z pozostawieniem ptytkich
blizn. Poinformowano mnie takze, ze efekty zabiegu z uzyciem produktow rodziny Restylane® i
SKINBOOSTERS zalezne od rodzaju skory, obszaru i techniki wykonania zabiegu utrzymuja sie przez
6-12 miesiecy (w przypadku ust w przyblizeniu 6 miesiecy, w przypadku Restylane SubQ™ okoto
roku). R odzaj skéry, tryb zycia, aktywnos$¢ miesni to czynniki, ktére maja bezposredni wplyw na
trwatos¢ zabiegéw. Dodatkowe zabiegi uzupetniajace sprzyjaja utrzymywaniu sie pozadanych efektéw
korekgji.

Przed wykonaniem zabiegu udzielono mi informacji na temat bezpieczenstwa stosowania produktéw
rodziny Restylane®i SKINBOOSTERS. Zostatam/em poinformowana/y, ze bezpieczehstwo to zostato
potwierdzone badaniami klinicznymi. Jednoczesnie uzyskatam/em informacje, ze produkty podobne,



ale nie posiadajace badan klinicznych nie moga by¢ identyfikowane z produktami Restylane® i
SKINBOOSTERS w zakresie: wskazan do stosowania, czasu utrzymywania sie rezultatow zabiegu,
mozliwych do osiggniecia efektdbw oraz negatywnych nastepstw i powiktan przeprowadzanych
zabiegow. Jestem swiadoma/y, ze podstawa roszczen nie moze by¢ rozbieznos¢ miedzy rezultatem,
ktorego zakres i rodzaj zostat okreslony przez lekarza przed przystapieniem do zabiegu a moimi
oczekiwaniami. Lekarz poinformowat mnie réwniez, ze efekt zabiegu moze nieznacznie odbiegac od
zakresu okreslonego przed wykonaniem zabiegu, co wynika z okolicznosci niemozliwych do
przewidzenia przedrozpoczeciem zabiegu. Udzielitam/em mozliwie najbardziej petnych odpowiedzi
na pytania zwigzane z moim dotychczasowym zdrowiem. Ponadto, otrzymatam/em pisemna
instrukcje na temat postepowania po zabiegu. Jej tre$¢ zostata mi objasniona, zastosuje sie do
zawartych w nigj polecen.

Oswiadczam, ze nie przyjmuje na state lekow zmieniajacych krzepliwos¢ krwi (aspiryna, inne
leki przeciwkrzepliwe).

Oswiadczam, ze zapoznatam/em sie z powyzszym tekstem. Rozumiem ryzyko zwigzane z tym
zabiegiem i w przypadku wykonania zabiegu zgodnie z zasadami sztuki medycznej, a nie uzyskania
spodziewanego przeze mnie efektu nie bede rosci¢ zadnych pretensji do lekarza wykonujacego ten
zabieg.

Oswiadczam, ze jestem w petni sSwiadoma/my podpisujac zgode na wykonanie zabiegu.

Wyrazam zgode na wykorzystanie przez lekarza wykonujacego zabieg oraz firme GALDERMA Polska
Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie informacji zawartych w historii choroby i zatagczonej dokumentagji
oraz zdje¢ z wizerunkiem mojej osoby do celdéw naukowych, dokumentacyjnych i publikacyjnych, pod
warunkiem wykorzystywania ich w formie uniemozliwiajacej identyfikacje mojej osoby. Zgoda, o
ktorej mowa obejmuje nieograniczong ilosciowo, czasowo i terytorialnie zgode na korzystanie z
wizerunku mojej osoby w formie uniemozliwiajacej jej identyfikacje na wszystkich znanych polach
eksploatacji, a w szczegdlnosci utrwalania i/lub zwielokrotniania jakakolwiek technika, w tym m.in.
drukiem, na kliszy fotograficznej, na tasmie magnetycznej, na dyskietce, cyfrowo, wprowadzania do
pamieci komputera oraz wyswietlania. Réwnoczesnie zrzekam sie wszelkich praw zwigzanych z
kontrola i zatwierdzeniem kazdorazowego wykorzystania zdje¢ z wizerunkiem mojej osoby, takze w
przypadku wykorzystywania ich w celu fgczenia z innymi obrazami za posrednictwem technik
cyfrowych. Oswiadczam, ze zrzekam sie wszelkich roszczeh w stosunku do GALDERMA Polska Sp. z
0.0. teraz i w przysztosci z tytutu zgody na udostepnienie wizer unku mojej osoby w formie
uniemozliwiajacej jej identyfikacje. Oswiadczam, ze wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych
osobowych zgodnie z ustawa z dnia 29.08.1997 roku o ochronie danych osobowych (Dz. Ust. Nr 133,
poz. 883) w celu niezbednym na potrzeby realizacji niniejszego zabiegu i zgody.

Oswiadczam tez, ze w catosci przeczytatem tres¢ powyzszej zgody i w petni jg rozumiem.

Wyrazam zgode na zabieg z uzyciem produktéw rodziny Restylane® (Restylane Lip Volume™,
Restylane®, Restylane® Lidocaine, Restylane Perlane™, Restylane Perlane™ Lidocaine, Restylane
SubQ™) i SKINBOOSTERS (Restylane Vital™, Restylane Vital™ Light, Restylane Lip Refresh).






