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CONSENTIMIENTO INFORMADO
IMPLANTES DE ACIDO HIALURONICO CON MESOFILLER®

Yo, D/ D2 con fecha de nacimiento /],y
domicilio en con
DNI , estoy interesado/a en realizar un tratamiento con rellenos dérmicos de acido

hialurénico reticulado (MESOFILLER®) de mesoestetic®.

BREVE EXPLICACION DEL TRATAMIENTO

Los diferentes productos de la gama mesofiller® son dispositivos médicos estériles, inyectables,
apirogénicos, reabsorbibles, a base de acido hialurdnico reticulado de origen no animal, producidos
mediante fermentacién bacteriana. El acido hialurénico es un implante en forma de gel estéril, no
pirogénico, claro, incoloro y transparente, compuesto por moléculas entrecruzadas de hialuronato. La
accion de mesofiller consiste en el aumento del volumen del tejido dermo-epidérmico basado en la
capacidad natural de las moléculas hidrofilicas de acido hialurénico de enlazarse con una cantidad de agua
muy superior a su peso. Esto permite llenar los espacios intradérmicos e integrar la matriz intercelular,
otorgando firmeza a los tejidos. La reticulacién del acido hialurénico contenido en el producto hace el
efecto de relleno mas estable y duradero en el tiempo.

Los diferentes productos de la gama mesofiller® han sido autorizados para su uso en medicina estética y
ostentan la marca CE y nimero de registro sanitario correspondiente. En mi caso particular, el/los
producto/s a utilizar serad/n la/s siguiente/s referencia/s:

La intencién del tratamiento es mejorar

y se realizard en la zona

CONTRAINDICACIONES

= Mujeres embarazadas o en fase de lactancia;

= Hipersensibilidad al acido hialurénico o a cualquiera de los excipientes del producto;

= Alergias graves multiples o procesos inflamatorios en curso;

= Enfermedades autoinmunes, cronicas descompensadas y/o enfermedades dermatoldgicas activas en la
zona a tratar;

=  Personas sometidas a tratamientos con inmunosupresores o inmunoterapia;

= Infecciones bacterianas, viricas (incluye herpes) y/o flingicas activas en la zona a tratar;

= Heridas abiertas o semiabiertas en la zona a tratar;

= Acné y/o otras enfermedades inflamatorias en fase activa en la zona a tratar;

= Tendencia confirmada a desarrollar cicatrices hipertrdoficas o queloides;

= Trastornos de la coagulacién.

RIESGOS INHERENTES AL PACIENTE Y A SUS CIRCUNSTANCIAS PERSONALES
DECLARO que me han sido explicados los siguientes puntos:

—  El profesional ha considerado que el tratamiento indicado es el mas adecuado, aunque pueden existir
otras alternativas que estarian indicadas en otro caso y que he tenido la oportunidad de comentar con

Ultima revisién: 06.08.2024 Pag.1de 4



mesoestetic

Pharma Group

el profesional. Teniendo en cuenta los pros y contras de cada una de ellas, he escogido la intervencion
anteriormente descrita.

El nimero de sesiones y/o cantidad de producto que se me ha comunicado que es necesario para
conseguir el efecto deseado es orientativo, siendo imposible de antemano conocer la cantidad exacta
de producto o nimero de sesiones que son necesarias, por la diferente forma de absorcion/reaccion
de cada paciente. Asi mismo, se me ha informado de que después del primer tratamiento pueden ser
necesarias mas inyecciones adicionales de acido hialurénico para conseguir el nivel deseado de
correccidon. Ademads, para mantener la correccidon puede ser necesario repetir las inyecciones al cabo
del tiempo. La necesidad de volver a inyectar varia segun el area tratada y depende de diversos
factores propios de cada paciente.

Debo evitar aplicar productos cosméticos y maquillaje sobre el drea tratada hasta al menos 2 horas
después del tratamiento. En las 48 horas posteriores al tratamiento se debe evitar acudir a saunas o
piscinas. Durante al menos una semana después de la sesidn de tratamiento, se debera evitar la
exposicidon directa y excesiva a la luz natural o artificial y a condiciones extremas de calor y frio

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacién, pueden producirse los
RIESGOS Y COMPLICACIONES que la ciencia médica describe como inherentes a este tratamiento y que
pueden surgir inmediatamente o pasado un tiempo. Entre otros riesgos principales que se me han
explicado se encuentran los siguientes:

= Riesgo y complicaciones comunes a cualquier tratamiento estético, entre otras reacciones
alérgicas a la sustancia empleada (por lo general leves, que remiten bajo el tratamiento adecuado
o incluso sin tratamiento).

= Riesgos y complicaciones vinculados a la inyeccién, que incluyen dolor, picor, alteraciones de la
pigmentacion y la densidad del tejido en el area correspondiente a la zona de inyeccién y que,
normalmente, se resuelven espontdneamente. A veces, pueden aparecer edemas que se
reabsorben espontdaneamente.

= Riesgos y complicaciones asociados al uso de este producto, entre los que destacan: reacciones
inflamatorias, picor, dolores al tacto después de la inyeccién, que duran como maximo una
semana; sangrado o hematoma en raros casos; papulas-pustulas foliculares que pueden formarse
hasta cuatro semanas después del tratamiento y durar hasta dos semanas; endurecimiento o
aparicion de nddulos en la zona de inyeccion; en muy raros casos, granulomas o reacciones
inflamatorias significativas, ronchas, necrosis, urticaria, que pueden aparecer incluso con un
retraso de 2-4 semanas.

= En el proceso de inyeccion, existe el riesgo potencial de que el material sea inadvertidamente
inyectado en los vasos sanguineos. En raros casos, esto podria causar oclusion vascular, absceso,
necrosis o fendmenos embodlicos.

La persistencia de cualquier reaccién inflamatoria mas alla de una semana o la aparicién de
cualquier otra reacciéon adversa debera ser notificada inmediatamente al médico responsable,
quien debera proporcionar el tratamiento adecuado e informar inmediatamente al fabricante.
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— Ademas, me han informado de que es importante informar acerca de mis antecedentes personales de
alergias a medicamentos, medicaciones actuales, embarazo o lactancia, antecedentes de herpes
simple facial, antecedentes personales o familiares de queloides o cualquier otra circunstancia, pues
pueden aparecer o existir riesgos o complicaciones posteriores al tratamiento debidas a mis
circunstancias personales, estado previo de salud, edad, profesidn, etc. Otros riesgos o complicaciones
gue pueden aparecer teniendo en cuenta mis circunstancias personales, estado previo de salud, edad
o profesidn son:

COMPRENDO que el fin del tratamiento es mejorar mi apariencia existiendo la posibilidad de que alguna
imperfeccidn persista y que el resultado pueda no ser el esperado por mi. En este sentido, se me informa
que el resultado estético del tratamiento depende de factores como la facilidad de cicatrizacidn, formacién
o no de queloides, aparicion de reacciones al producto (como por ejemplo fibrosis). Sé que la medicina no
es una ciencia exacta y que nadie puede garantizar la perfeccion o seguridad absoluta respecto a los
resultados del tratamiento. Comprendo que el resultado pueda no ser el esperado por mi y reconozco que
no se me ha dado, en absoluto, tal garantia.

RECONOZCO que en el curso del tratamiento pueden surgir condiciones no previstas que hagan necesario
un cambio de lo anteriormente planeado y doy aqui mi expresa autorizacidn para el tratamiento de estas,
incluyendo ademas procedimientos como biopsias, etc. En caso de complicaciones durante el tratamiento
autorizo al Centro a solicitar la necesaria ayuda de otros especialistas, segin su mejor juicio profesional.

ME COMPROMETO a seguir fielmente las instrucciones del médico para antes, durante y después del
tratamiento antes mencionado, quedando bajo mi responsabilidad el cumplimiento de las medidas
postoperatorias recomendadas por el centro de referencia.

DOY FE de no haber omitido o alterado datos al exponer mi historial y antecedentes clinico-quirurgicos,
especialmente los referidos a alergias y enfermedades o riesgos personales.

AUTORIZO a que se me practiquen fotografias de la zona tratada que puedan ser utilizadas con fines
cientificos, docentes o médicos, quedando entendido que su uso no constituya ninguna violacion a la
intimidad o confidencialidad, a las que tengo derecho.

CONFIRMO que he comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo,
y el profesional que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado
todas las dudas que le he planteado. También he sido informado, he comprendido y acepto el alcance, los
riesgos y las contraindicaciones descritas para el tratamiento. También confirmo que he entendido
totalmente este DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO reafirmandome en todos y cada uno de sus puntos.
Asimismo, se me ha informado sobre mi derecho a rechazar el tratamiento o revocar este consentimiento.
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En tales condiciones, CONSIENTO que el/la Dr/a ,
licenciado/a en Medicina y Cirugia, con el nimero de colegiado del Colegio Oficial

de Médicos de , realice en mi persona el tratamiento conocido como mesofiller® de

mesoestetic®, asi como a realizar las modificaciones y tomar cuantas medidas estime oportunas durante el
tratamiento.

En a de de 2

Fdo: El interesado/representante legal Fdo: El/la Profesional
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