Gracias por elegir Portrait. En un esfuerzo continuo para darle el mejor servicio posible, revise cuidadosamente este formulario de consentimiento y haga cualquier pregunta necesaria para ayudarlo a comprenderlo completamente. Será tratado por un proveedor que trabaja en colaboración con un grupo médico afiliado a Portrait (DermDocs, P.C., Portrait Health Care, PLLC o Portrait Health Care New Jersey, PC). Al firmar este Consentimiento Informado, autoriza al proveedor de atención médica que lo trata hoy* a administrar este tratamiento. Firme solo después de una cuidadosa consideración.

CONSENTIMIENTO INFORMADO – INYECCIONES DE BELLAFILL

INTRODUCCIÓN
Bellafill es un relleno dérmico aprobado por la FDA hecho de microesferas estériles de polimetilmetacrilato (PMMA) en un portador de gel de colágeno bovino purificado que proporciona una corrección inmediata y duradera. Este consentimiento describe la información y los riesgos asociados con Bellafill cuando se usa para el volumen y contorno facial, y para la mejora cosmética de cicatrices atróficas en la cara en pacientes mayores de 21 años. Bellafill contiene microesferas de PMMA no absorbibles. La implantación es permanente y no se revertirá sin eliminación física.

PRUEBA DE PIEL
Al menos dos días antes de su primer tratamiento, recibirá una "Prueba de piel Bellafill" para confirmar que no es sensible al colágeno bovino contenido en Bellafill. Durante esta prueba de piel, se inyectará una cantidad muy pequeña de colágeno bovino (0,1 cc) debajo de la piel de su antebrazo. Debe observar el sitio de la prueba de piel diariamente durante el período de prueba y notificar inmediatamente a su proveedor si observa síntomas consistentes con una respuesta positiva. Una respuesta positiva consiste en enrojecimiento de cualquier grado, induración, sensibilidad e hinchazón, con o sin picazón. Informe a su proveedor si nota cualquier otro síntoma sistémico.

EFECTOS SECUNDARIOS Y RIESGOS
Cada procedimiento implica cierta cantidad de riesgo, y es importante que comprenda los riesgos involucrados. La elección de un individuo de someterse a este procedimiento se basa en la comparación del riesgo con el beneficio potencial. Aunque la mayoría de los pacientes no experimentan las siguientes complicaciones, debe discutirlas con su proveedor para asegurarse de comprender los riesgos, las complicaciones potenciales y las consecuencias de las inyecciones de Bellafill.
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Dolor 
Nódulos 
Prurito 
Rojez 
Reacción alérgica
Moretones 
Eritema 
Hinchazón 
Cicatrización 
Corrección incompleta
Calor 
Infección 
Decoloración 
Sangrado 
Irregularidad en la textura
Ceguera

CONTRAINDICACIONES
Estoy de acuerdo con las siguientes declaraciones:
1. No tengo antecedentes de hipersensibilidad a ninguno de los componentes de la formulación.
a. Ingredientes activos: polimetilmetacrilato, colágeno bovino
b. Ingredientes inactivos: lidocaína, tampón fosfato, cloruro de sodio o agua (USP).
2. No tengo antecedentes de anafilaxia o múltiples alergias graves.
3. No tengo infecciones activas en el sitio de la inyección.
4. No tengo antecedentes de queloides ou cicatrizes hipertróficas.

Las siguientes son consideraciones importantes de tratamiento que debes discutir con nosotros y entender para ayudar a evitar resultados insatisfactorios y complicaciones. Informaré a mi proveedor antes del tratamiento si alguna de las siguientes afirmaciones es verdadera:
· Tengo antecedentes de sangrado o moretones excesivos.
· Estoy recibiendo terapia antiplaquetaria o anticoagulante, tomando aspirina, rivaroxabán (Xarelto), dabigatrán (Pradaxa), apixabán (Eliquis), edoxabán (Lixiana), heparina o cualquier otro medicamento (AINE: Advil, Motrin, Nuprin, Aleve, Excedrin, Bayer, Bufferin, Asper Gum, Alka-Seltzer, Pepto-Bismol, Maalox, Kaopectate, Advil PM, Alka-Seltzer plus, que contenga ibuprofeno, aspirina, naproxeno u otros medicamentos relacionados) o suplementos (vitamina E, ginkgo biloba, ginseng, hierba de San Juan, Omega 3 / Aceite de pescado) que previenen o ralentizan la coagulación de tu sangre.
· Estoy amamantando o planeo amamantar.
· Estoy embarazada o planeo quedar embarazada.

RESPONSABILIDADES FINANCIERAS
El costo de los tratamientos de inyección de Bellafill puede involucrar varios cargos. Esto incluiría tratamientos repetidos. Los costos adicionales del tratamiento médico serían tu responsabilidad en caso de que se desarrollen complicaciones a partir del tratamiento con inyección de Bellafill.

RIESGO A LARGO PLAZO
Entiendo que los riesgos de las inyecciones de Bellafill pueden no ser completamente conocidos. La información presentada se basa en estudios recientes realizados durante un período de tiempo relativamente corto. Aunque se considera seguro, Portrait y su personal no son responsables de ningún riesgo de tratamiento con inyección de Bellafill que aún no se haya descubierto o que sea comúnmente conocido.

RESULTADOS INSATISFACTORIOS
Entiendo que el grado real de mejora no se puede predecir ni garantizar. Además, entiendo que el efecto disminuirá gradualmente y que pueden ser necesarios tratamientos adicionales para mantener el efecto deseado.

Entiendo lo anterior y se me han explicado los riesgos, beneficios y alternativas, y he tenido la oportunidad de hacer preguntas. No se han hecho garantías sobre los resultados.

CONSENTIMIENTO:
Puedo entender este documento en español. Comprendo que no someterme a este procedimiento es una opción. Todas mis preguntas y preocupaciones han sido abordadas satisfactoriamente. Entiendo que mi proveedor y todo el equipo de atención están disponibles para mí en caso de que surjan preocupaciones después de recibir mi tratamiento. Seguiré todas las instrucciones posteriores al cuidado. También informaré a mi proveedor si se producen cambios en mi historial médico.


Nombre: ____________________________________________  

Firma:_________________________________________ Fecha:________________ 


*Portrait Health Inc. y sus prácticas médicas gestionadas, incluyendo DermDocs, PC, Portrait Health Care, PLLC y Portrait Health Care New Jersey, PC, trabajan en estrecha colaboración con enfermeras y asistentes médicos para proporcionar servicios a pacientes compartidos. Esto incluye proporcionar entidades dirigidas por enfermeras y asistentes médicos con una amplia gama de servicios de apoyo administrativo y clínico de acuerdo con las normas de la industria y las leyes y regulaciones aplicables.
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