ДОБРОВОЛЬНОЕ ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА ПРОВЕДЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ – 
ВНУТРИСУСТАВНОЕ ИЛИ ПАРААРТИКУЛЯРНОЕ ВВЕДЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ – ПРЕПАРАТОВ НА ОСНОВЕ КОЛЛАГЕНА: КОМПОЗИТРОН 5, КОМПОЗИТРОН 2, КОМПОЗИТРОН REGAIN (частично гидролизованный коллаген крупного рогатого скота, вспомогательные вещества: стабилизированная аскорбиновая кислота (витамин С) в виде магния аскорбилфосфата (МАФ), раствор фосфатного буфера (pH раствора для инъекций при 25*С:7,1-7,7.))
Я, 	
                                                                                  (Ф.И.О. гражданина)
“ 	” 	 	 г. рождения, зарегистрированный по адресу:

                                              (адрес места жительства гражданина либо законного представителя)
[bookmark: _GoBack]даю информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство ВНУТРИСУСТАВНОЕ ИЛИ ПАРААРТИКУЛЯРНОЕ ВВЕДЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ – ПРЕПАРАТОВ НА ОСНОВЕ КОЛЛАГЕНА: КОМПОЗИТРОН 5, КОМПОЗИТРОН 2, КОМПОЗИТРОН REGAIN (частично гидролизованный коллаген крупного рогатого скота, вспомогательные вещества: стабилизированная аскорбиновая кислота (витамин С) в виде магния аскорбилфосфата (МАФ), раствор фосфатного буфера (pH раствора для инъекций при 25*С:7,1-7,7.)) в Медицинском центре «АРТРОЛАЙН» (ООО «ТЮМЕНЬАЛТИМЕД»).
Медицинским работником		
                                                                                         (должность, Ф.И.О. медицинского работника)
Мне в полной мере и в доступной для меня форме разъяснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с ними риск, возможнее варианты медицинских вмешательств, их последствия, в том числе вероятность развития осложнений, а также предполагаемые результаты оказания медицинской помощи.
Цели оказания медицинской помощи: Восстановление и укрепление коллагена внеклеточного матрикса хрящей и других видов соединительной ткани и протезирование коллагеном синовиальной жидкости при дегенеративно-дистрофических и посттравматических заболеваниях/поражениях соединительной ткани, мышц и суставов. При токсических воздействиях, связанных с профессиональной деятельностью. При процессах связанных с естественным старением, повышенными нагрузками, постуральными нарушениями или деформациями суставов. Для промывания полостей синовиальных суставов после открытых и артроскопических вмешательств с целью ускорения функционального восстановления и улучшения состояния пациентов в послеоперационном периоде. Противодействие физиологическому старению и / или дегенерации соединительной и хрящевой ткани. Препарат улучшает подвижность суставов, поддерживает и восстанавливает соединительнотканные структуры мышц, сухожилий, связок и менисков при дегенеративных процессах, вызванных старением, травмами, повышенными нагрузками и постуральными нарушениями.  Клинические эффекты введения экзогенного коллагена обусловлены механическим действием по восстановлению естественной структуры и функциональных свойств соединительной ткани, укреплению мышечно-сухожильного и капсульно-связочного аппарата, что улучшает подвижность суставов, восстанавливает эластичность внеклеточного матрикса и уменьшает болевые симптомы.   
Достижение стойкого или временного восстанавливающего и обезболивающего эффекта, выраженность и сроки действия которого имеют значение не только для качества жизни пациента, но и для лечебно-диагностического процесса и зависят от индивидуальных особенностей организма, выраженности патологического процесса и наличия и тяжести сопутствующей патологии. 
Методы оказания медицинской помощи: (введение медицинского изделия в ткани): интервенционное вмешательство по лечению боли выполняется с нарушением целостности кожных покровов, с соблюдением правил асептики и антисептики, после проведения антисептической обработки кожных покровов. При этом мне разъяснено мною осознано, что использование ни одного из существующих антисептических препаратов и методов антисептической обработки кожных покровов не позволяет достигнуть сто процентной стерильности кожи, особенно при наличии повышенного пото- и сало-отделения и роста волосяного покрова, в связи с чем я полностью осознаю риски появления локальных воспалительных и гнойно-воспалительных осложнений от вмешательства, вероятность развития которых не в полной мере напрямую зависит от действия медицинских работников. 
     Продолжительность медицинского вмешательства индивидуально, однако чаще всего длится не более 40 минут. Композитрон 1 мг/мл – одна внутрисуставная имплантация после хирургических операций.  Композитрон 2 мг/мл  – одна внутрисуставная, внутримышечная имплантация или имплантация в сухожильно-связочные структуры на 1, 15 и 45 день. Композитрон  5 мг/мл – однократная внутрисуставная, внутримышечная, подкожная имплантация или имплантация в сухожильно-связочные структуры. Схема лечения может корректироваться в соответствии с индивидуальными особенностями пациента.
Результаты оказания медицинской помощи: достижение обезболивающего, противовоспалительного эффекта и эффекта улучшения двигательной функции (локальной) в области манипуляции, развивающегося в течении 14 – 32 дней и длящегося от нескольких часов до нескольких месяцев.
Показания к применению: 
· Дегенеративно-дистрофические заболевания соединительной ткани, мышц и суставов;
· Деформации суставов и постуральные нарушения;
· Острые и хронические травматические повреждения суставных поверхностей, менисков, мышц, сухожилий и связок;
· Хронические заболевания и токсические воздействия, нарушающие структуру и обменные процессы коллагена в суставах и периартикулярных тканях;
· Восстановление после хирургических вмешательств на суставах, например менискэктомии, реконструкции связок, восстановление суставного хряща;
· Возрастные изменения тканей суставов и периартикулярных тканей;
· Возрастные изменения и посттравматические дефекты кожи.
Противопоказания: 
· Аллергические реакции и наличие гиперчувствительности к любому компоненту изделия;
· Наличие в анамнезе аллергических реакций на коллаген крупного рогатого скота и / или витамин С;
· Любые проявления заболеваний кожи или повреждений кожного покрова в области инъекции или непосредственной близости от места введения;
· Пациентам с наличием активных воспалительных или инфекционных процессов в суставах или околосуставных тканях, внутрисуставной выпот;
· Острый синовит, бурсит, лигаментит, миозит, тенденит;
· Эритема, псориаз в месте имплантации; 
· Общие инфекционные заболевания;
· Применение у пациентов с установленным в анамнезе диагнозом аутоиммунного заболевания или проходящих курс иммунотерапии;
· Патологическая кровоточивость (эндогенная или вызванная применением антикоагулянтов);
· Гемартроз сустава, подлежащего лечению;
· Введение медицинского изделия в одном шприце с другими имплантами и лекарственными препаратами;
· Пациентам моложе 18 лет;
· Беременность и период грудного вскармливания.
Возможные неблагоприятные явления и побочные действия во время и после введения медицинского изделия: Мне разъяснено, что при оказании данного вида медицинской помощи возможны нежелательные явления (побочные реакции), связанные с применением самого медицинского изделия, описанные в его инструкции по применению и явления связанные с чрезмерным или недостаточным эффектом медицинского вмешательства, в том числе полная его неэффективность, явления связанные с патологическими терапевтическими явлениями и аллергическими реакциями, в том числе анафилактический шок, эмболия легочной артерии, с возможными рисками развития угрожающего жизни состояния. Возникновение подобных реакций может быть связан как с самим медицинским изделием и манипуляцией, так и с индивидуальной реакцией со стороны моего организма. При возникновении вышеперечисленных осложнений могут потребоваться реанимационные мероприятия, госпитализация и действие медицинских работников по своему разумению, в целях спасения моей жизни и здоровья, на что я предварительно даю своё согласие. При проведении локальной терапии с применением медицинских изделий имеющих в своем составе гидролизат коллагена возможно возникновение следующих нежелательных явлений и осложнений:  
· Реакция гиперчувствительности и аллергические реакции на любые из компонентов медицинского изделия (не часто);
· Местные реакции: отёк, боль, зуд, чувство распирания, кровоподтёки, гематомы, уплотнение тканей, повышение температуры и покраснение в месте введения, чувство скованности (не часто) – эти местные симптомы носят как правило приходящий характер и обычно исчезают спустя 24 часа. При возникновении этих симптомов рекомендуется разгрузить сустав и приложить холод; 
· Артралгии (боли в области сустава, связок);
· Увеличение содержания экссудата в полости сустава (редко); 
· Септические (гнойные) артриты, гнойные воспаления мягких тканей;
· Инфицирование, некроз в области инъекции (очень редко);
· Флебиты, периферические отёки;
· Головокружения, головные боли, мышечные спазмы, чувство жара, общее недомогание;
· Внутритканевые кровотечения или кровоизлияния в полость сустава;
· Тендениты, парестезии;
· При попадании в сосуд возможны эмболические осложнения (очень редко);
· Иные осложнения, в том числе связанные с индивидуальными особенностями организма.
Ограничения и предосторожности в режиме после медицинского вмешательства и на весь период прохождения лечения в МЦ:  
· Мне разъяснено, что после проведения медицинского вмешательства необходимо находиться в медицинском учреждении под наблюдением медицинских работников не менее 1 часа и покидать медицинское учреждение только с разрешения лечащего врача.
·  Добираться до дома желательно в сопровождении, если на автомобили, то на пассажирском кресле. 
· В течении первых 48-72 часов после процедуры снизить физическую активность, длительную статическую нагрузку, не принимать позу глубокого приседания, избегать бега, прыжков, ношения тяжестей. Не массажировать, не греть, не переохлаждать, не втирать различные гели, мази, не делать компрессы в области локальной инъекционной терапии, не накладывать тейпы. 
· В случае развития любых отклонений от нормального течения периода после выполненного вмешательства в том числе повышения температуры, покраснения, отёчность, припухлость, сильная боль, одышка, чувства нехватки воздуха, повышение или понижения артериального давления, пульса необходимо в кратчайшие сроки сообщить об этом в медицинскую организацию или обратиться очно. В случае возникновении и развития подобных состояний в вечернее или ночное время и при развитии неотложных состояний – обратиться за оказанием скорой неотложной медицинской помощи по телефону 112 или 103 или в приёмный покой дежурного медицинского учреждения. 
· Обязуюсь проинформировать своего врача при появлении необычных симптомов и любых тревожащих меня обстоятельств в первые часы и дни после медицинского вмешательства.
· Я извещен (извещена) о том, что мне (представляемому) необходимо регулярно принимать назначенные препараты и другие методы лечения в полном объёме, немедленно   сообщать   врачу   о любом ухудшении самочувствия, согласовывать с врачом прием любых, не прописанных лекарств.
. Риски и предполагаемые результаты медицинского вмешательства:   Медицинское вмешательство имеет следующие риски: усиление боли, инфекция, головная боль, включая описанные выше нежелательные последствия, связанные с применением медицинского изделия, кроме того риски могут быть связаны с техникой проведения вмешательства – такие как повреждение стенок сосудов и кровотечение, повреждение лимфатических сосудов, повреждение нервов и других тканей и органов, находящихся в зоне вмешательства;
Во время консультации Я поставил (а) в известность врача обо всех проблемах, связанных со здоровьем и предоставил (а) только правдивые сведения. 
· Я   поставил (поставила) в известность врача обо всех проблемах, связанных со здоровьем, в том числе об аллергических проявлениях или индивидуальной непереносимости лекарственных препаратов, обо всех перенесенных мною (представляемым) и известных мне травмах, операциях, заболеваниях, об экологических и производственных факторах   физической, химической или биологической природы, воздействующих     на     меня (представляемого)     во    время жизнедеятельности, о принимаемых лекарственных средствах;
· Я поставил (поставила) в известность врача о наличии или отсутствии у меня: носительства ВИЧ-инфекции, вирусных гепатитов, туберкулёзе, инфекциях, передаваемых половым путём, проводившихся ранее переливаниях крови и её компонентов, нахождении в течении последних трёх месяцев в эпидемиологических неблагоприятных районах.
Я проинформирован(а) и осознаю, что:
· процедура относится к курсовой услуге, для достижения эффекта необходимо пройти назначенный лечащим врачом курс.
· во время процедуры могут возникнуть непредвиденные обстоятельства и осложнения, а также личная непереносимость терапии и/или сопутствующих лекарственных средств, используемых во время процедуры.  В таком случае я согласен(а) на то, что ход терапии может быть изменен врачом по его усмотрению.
· табакокурение, употребление алкоголя и наркотических препаратов или токсических средств может быть дополнительным противопоказанием для проведения лечения и вызвать негативный эффект от процедуры. Я сообщил (а) правдивые сведения о наследственности, а также об употреблении алкоголя, наркотических и токсических средств
· согласно статистическим данным, результативность лечения составляет до 86%.
· некоторые виды терапии, в соответствии с показанием пациента, о назначениях врача и установленными протоколами лечения, могут требовать дополнительно медицинских услуг, что является неотъемлемым условие достижения, выраженного и стабильного терапевтического эффекта.
· в случае противопоказаний и/или иных обстоятельств оказываемые услуги могут быть в большем либо меньшем объеме, предусмотренным стандартам оказания медицинской помощи и клиническим рекомендациям.
· что отказ от лечения, несоблюдение лечебно-охранительного режима, рекомендаций медицинских работников, режима приема препаратов, самовольное использование медицинского инструментария и   оборудования, бесконтрольное самолечение, не своевременное оповещение врача и медицинских работников о изменении моего самочувствия, не своевременное обращение за медицинской помощью могут осложнить процесс лечения и отрицательно сказаться на состоянии моего здоровья.
Я получил (а) подробные объяснения по поводу заболевания, осведомлен (а) об альтернативных методах лечения: иная медикаментозная терапия, другие методики, в том числе физиотерапевтического лечения (по назначению лечащего врача) и обо всех возможных осложнениях, которые могут возникнуть во время указанного медицинского вмешательства и понимаю, что существует определенная степень риска возникновения побочных эффектов и осложнений. Запрета, либо противопоказаний для проведения медицинского вмешательства не имеется, за исключением:
_____________________________________________________________________________________________________
(указать какие, если имеются исключения)
Я внимательно прочитал(а) информированное добровольное согласие, понял(а) его содержание и терминологию, у меня была возможность задать медицинскому работнику все интересующие меня вопросы. Мне даны исчерпывающие ответы на все заданные мной вопросы в удовлетворяющей меня форме.
Получив полную информацию о предстоящем медицинском вмешательстве, я подтверждаю, что мне понятен смысл всех терминов, и я добровольно соглашаюсь на медицинское вмешательство.
Мне разъяснено, что я имею право отказаться от одного или нескольких видов медицинских вмешательств, включенных в Перечень, или потребовать его (их) прекращения, за исключением случаев, предусмотренных частью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ “Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации” (Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, № 48, ст. 6724; 2012, № 26, ст. 3442, 3446).
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	Подпись пациента с расшифровкой, подтверждающая добровольное согласие пациента
	Подпись медицинского работника, проводившего разъяснения

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Сведения о выбранных мною лицах, которым в соответствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ “Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации” может быть передана информация о состоянии моего здоровья 

(Ф.И.О. гражданина, контактный телефон)

ДОБРОВОЛЬНОЕ ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА ПРОВЕДЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ 


–


 


 


ВНУТРИСУСТАВНОЕ ИЛИ 


ПАРААРТИКУЛЯРНОЕ ВВЕДЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 


–


 


ПРЕПАРАТ


ОВ НА ОСНОВЕ 


КОЛЛАГЕНА: КОМПОЗИТРОН 5, КОМПОЗИТРОН 2, КОМПОЗИТРОН 


REGAIN


 


(частично гидролизованный коллаген крупного рогатого 


скота, вспомогательные вещества: стабилизированная аскорбиновая кислота (витамин С) в виде магния аскорбилфосфата (МАФ), раст


вор 


фосфатного буфера (


pH


 


раствора для инъекций при 25*С:7,1


-


7,7.))


 


Я,


 


 


 


    


                                                                              


(Ф.И.О.


 


гражданина)


 


“


 


 


”


 


 


 


 


 


г.


 


рождения,


 


зарегистрированный


 


по


 


адресу:


 


 


                                              


(адрес


 


места


 


жительства


 


гражданина


 


либо


 


законного


 


представителя)


 


даю информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство 


ВНУТРИСУСТАВНОЕ ИЛИ ПАРААРТИКУЛЯРНОЕ ВВЕДЕНИЕ 


МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 


–


 


ПРЕПАРАТОВ НА ОСНОВЕ КОЛЛАГЕНА: КОМПОЗИТРОН 5, КОМПОЗИТРОН 2, КОМПОЗИТРОН 


REGAIN


 


(частично гидролизов


анный коллаген крупного рогатого скота, вспомогательные вещества: стабилизированная аскорбиновая 


кислота (витамин С) в виде магния аскорбилфосфата (МАФ), раствор фосфатного буфера (


pH


 


раствора для инъекций при 25*С:7,1


-


7,7.))


 


в


 


Медицинском центре «АРТРОЛАЙН» (ООО 


«


ТЮМЕНЬАЛТИМЕД


»


)


.


 


Медицинским


 


работником


 


 


 


                                                                                         


(должность,


 


Ф.И.О.


 


медицинского


 


работника)


 


Мне в полной мере и в доступной для меня форме 


разъ


яснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с ними


 


риск, возможнее 


варианты медицинских


 


вмешательств, их последствия,


 


в том числе вероятность развития осложнений, а также предполагаемые результаты оказания 


медицинской помощи.


 


Цели оказания 


медицинской помощи:


 


Восстановление и укрепление коллагена внеклеточного матрикса хрящей и других видов соединительной 


ткани и протезирование коллагеном синовиальной жидкости при дегенеративно


-


дистрофических и посттравматических заболеваниях/поражениях 


соед


инительной ткани, мышц и суставов. При токсических воздействиях, связанных с профессиональной деятельностью. При процессах св


язанных с 


естественным старением, повышенными нагрузками, постуральными нарушениями или деформациями суставов. Для промывания полос


тей синовиальных 


суставов после открытых и артроскопических вмешательств с целью ускорения функционального восстановления и улучшения состояни


я пациентов в 


послеоперационном периоде. Противодействие физиологическому старению и / или дегенерации соединитель


ной и хрящевой ткани. Препарат улучшает 


подвижность суставов, поддерживает и восстанавливает соединительнотканные структуры мышц, сухожилий, связок и менисков при де


генеративных 


процессах, вызванных старением, травмами, повышенными нагрузками и постуральны


ми нарушениями.  Клинические эффекты введения экзогенного 


коллагена обусловлены механическим действием по восстановлению естественной структуры и функциональных свойств соединительной


 


ткани, 


укреплению мышечно


-


сухожильного и капсульно


-


связочного аппарата, 


что улучшает подвижность суставов, восстанавливает эластичность внеклеточного 


матрикса и уменьшает болевые симптомы.   


 


Достижение стойкого или временного восстанавливающего и обезболивающего эффекта, выраженность и сроки действия которого имеют


 


значение 


н


е только для качества жизни пациента, но и для лечебно


-


диагностического процесса и зависят от индивидуальных особенностей организма, выраженности 


патологического процесса и наличия и тяжести сопутствующей патологии


.


 


 


Методы оказания медицинской помощи:


 


(вв


едение медицинского изделия в ткани): интервенционное вмешательство по лечению боли выполняется 


с нарушением целостности кожных покровов, с соблюдением правил асептики и антисептики, после проведения антисептической обраб


отки кожных 


покровов. При этом мне 


разъяснено мною осознано, что использование ни одного из существующих антисептических препаратов и методов 


антисептической обработки кожных покровов не позволяет достигнуть сто процентной стерильности кожи, особенно при наличии повы


шенного пото


-


 


и 


сало


-


отд


еления и роста волосяного покрова, в связи с чем я полностью осознаю риски появления локальных воспалительных и гнойно


-


воспалительных 


осложнений от вмешательства, вероятность развития которых не в полной мере напрямую зависит от действия медицинских работн


иков. 


 


     


Продолжительность медицинского вмешательства индивидуально, однако чаще всего длится не более 40 минут. Композитрон 1 мг/мл 


–


 


одна 


внутрисуставная имплантация после хирургических операций.  Композитрон 2 мг/мл  


–


 


одна внутрисуставная, внутримыш


ечная имплантация или 


имплантация в сухожильно


-


связочные структуры на 1, 15 и 45 день. Композитрон  5 мг/мл 


–


 


однократная внутрисуставная, внутримышечная, подкожная 


имплантация или имплантация в сухожильно


-


связочные структуры. Схема лечения может корректир


оваться в соответствии с индивидуальными 


особенностями пациента


.


 


Результаты


 


оказания


 


медицинской


 


помощи


:


 


достижение обезболивающего, противовоспалительного эффекта и эффекта улучшения двигательной 


функции (локальной) в области манипуляции, развивающегося в


 


течении 14 


–


 


32 дней и длящегося от нескольких часов до нескольких месяцев


.


 


Показания к применению:


 


 


§


 


Дегенеративно


-


дистрофические заболевания соединительной ткани, мышц и суставов;


 


§


 


Деформации суставов и постуральные нарушения;


 


§


 


Острые и хронические травмат


ические повреждения суставных поверхностей, менисков, мышц, сухожилий и связок;


 


§


 


Хронические заболевания и токсические воздействия, нарушающие структуру и обменные процессы коллагена в суставах и периартику


лярных 


тканях;


 


§


 


Восстановление после хирургических в


мешательств на суставах, например менискэктомии, реконструкции связок, восстановление суставного 


хряща;


 


§


 


Возрастные изменения тканей суставов и периартикулярных тканей;


 


§


 


Возрастные изменения и посттравматические дефекты кожи


.


 


Противопоказания:


 


 


§


 


Аллергические


 


реакции и наличие гиперчувствительности к любому компоненту изделия;


 


§


 


Наличие в анамнезе аллергических реакций на коллаген крупного рогатого скота и / или витамин С;


 


§


 


Любые проявления заболеваний кожи или повреждений кожного покрова в области инъекции или н


епосредственной близости от места введения;


 


§


 


Пациентам с наличием активных воспалительных или инфекционных процессов в суставах или околосуставных тканях, внутрисуставной


 


выпот;


 


§


 


Острый синовит, бурсит, лигаментит, миозит, тенденит;


 


§


 


Эритема, псориаз в месте 


имплантации; 


 


§


 


Общие инфекционные заболевания;


 


§


 


Применение у пациентов с установленным в анамнезе диагнозом аутоиммунного заболевания или проходящих курс иммунотерапии;


 


§


 


Патологическая кровоточивость (эндогенная или вызванная применением антикоагулянтов);


 


§


 


Гем


артроз сустава, подлежащего лечению;


 


§


 


Введение медицинского изделия в одном шприце с другими имплантами и лекарственными препаратами;


 


§


 


Пациентам моложе 18 лет;


 


§


 


Беременность и период грудного вскармливания


.


 


Возможные неблагоприятные явления и побочные действи


я во время и после введения медицинского изделия: 


Мне разъяснено, что при 


оказании данного вида медицинской помощи возможны нежелательные явления (побочные реакции), связанные с применением самого ме


дицинского 


изделия, описанные в его инструкции по примене


нию и явления связанные с чрезмерным или недостаточным эффектом медицинского вмешательства, в 


том числе полная его неэффективность, явления связанные с патологическими терапевтическими явлениями и аллергическими реакция


ми, в том числе 


анафилактический шок,


 


эмболия легочной артерии, с возможными рисками развития угрожающего жизни состояния. Возникновение подобных реакций 


может быть связан как с самим медицинским изделием и манипуляцией, так и с индивидуальной реакцией со стороны моего организма


. При возникно


вении 


вышеперечисленных осложнений могут потребоваться реанимационные мероприятия, госпитализация и действие медицинских работников


 


по своему 


разумению, в целях спасения моей жизни и здоровья, на что я предварительно даю своё согласие. При проведении локал


ьной терапии с применением 


медицинских изделий имеющих в своем составе гидролизат коллагена возможно возникновение следующих нежелательных явлений и осл


ожнений:  


 


§


 


Реакция гиперчувствительности и аллергические реакции на любые из компонентов медицинского из


делия (не часто);


 


§


 


Местные реакции: отёк, боль, зуд, чувство распирания, кровоподтёки, гематомы, уплотнение тканей, повышение температуры и покр


аснение в 


месте введения, чувство скованности (не часто) 


–


 


эти местные симптомы носят как правило приходящий хара


ктер и обычно исчезают спустя 24 часа. При 


возникновении этих симптомов рекомендуется разгрузить сустав и приложить холод; 


 


§


 


Артралгии (боли в области сустава, связок);


 


§


 


Увеличение содержания экссудата в полости сустава (редко); 


 


§


 


Септические (гнойные) артрит


ы, гнойные воспаления мягких тканей;


 


§


 


Инфицирование, некроз в области инъекции (очень редко);


 




ДОБРОВОЛЬНОЕ ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА ПРОВЕДЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ  –     ВНУТРИСУСТАВНОЕ ИЛИ  ПАРААРТИКУЛЯРНОЕ ВВЕДЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  –   ПРЕПАРАТ ОВ НА ОСНОВЕ  КОЛЛАГЕНА: КОМПОЗИТРОН 5, КОМПОЗИТРОН 2, КОМПОЗИТРОН  REGAIN   (частично гидролизованный коллаген крупного рогатого  скота, вспомогательные вещества: стабилизированная аскорбиновая кислота (витамин С) в виде магния аскорбилфосфата (МАФ), раст вор  фосфатного буфера ( pH   раствора для инъекций при 25*С:7,1 - 7,7.))   Я,                                                                                           (Ф.И.О.   гражданина)   “     ”           г.   рождения,   зарегистрированный   по   адресу:                                                    (адрес   места   жительства   гражданина   либо   законного   представителя)   даю информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство  ВНУТРИСУСТАВНОЕ ИЛИ ПАРААРТИКУЛЯРНОЕ ВВЕДЕНИЕ  МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  –   ПРЕПАРАТОВ НА ОСНОВЕ КОЛЛАГЕНА: КОМПОЗИТРОН 5, КОМПОЗИТРОН 2, КОМПОЗИТРОН  REGAIN   (частично гидролизов анный коллаген крупного рогатого скота, вспомогательные вещества: стабилизированная аскорбиновая  кислота (витамин С) в виде магния аскорбилфосфата (МАФ), раствор фосфатного буфера ( pH   раствора для инъекций при 25*С:7,1 - 7,7.))   в   Медицинском центре «АРТРОЛАЙН» (ООО  « ТЮМЕНЬАЛТИМЕД » ) .   Медицинским   работником                                                                                                 (должность,   Ф.И.О.   медицинского   работника)   Мне в полной мере и в доступной для меня форме  разъ яснены цели, методы оказания медицинской помощи, связанный с ними   риск, возможнее  варианты медицинских   вмешательств, их последствия,   в том числе вероятность развития осложнений, а также предполагаемые результаты оказания  медицинской помощи.   Цели оказания  медицинской помощи:   Восстановление и укрепление коллагена внеклеточного матрикса хрящей и других видов соединительной  ткани и протезирование коллагеном синовиальной жидкости при дегенеративно - дистрофических и посттравматических заболеваниях/поражениях  соед инительной ткани, мышц и суставов. При токсических воздействиях, связанных с профессиональной деятельностью. При процессах св язанных с  естественным старением, повышенными нагрузками, постуральными нарушениями или деформациями суставов. Для промывания полос тей синовиальных  суставов после открытых и артроскопических вмешательств с целью ускорения функционального восстановления и улучшения состояни я пациентов в  послеоперационном периоде. Противодействие физиологическому старению и / или дегенерации соединитель ной и хрящевой ткани. Препарат улучшает  подвижность суставов, поддерживает и восстанавливает соединительнотканные структуры мышц, сухожилий, связок и менисков при де генеративных  процессах, вызванных старением, травмами, повышенными нагрузками и постуральны ми нарушениями.  Клинические эффекты введения экзогенного  коллагена обусловлены механическим действием по восстановлению естественной структуры и функциональных свойств соединительной   ткани,  укреплению мышечно - сухожильного и капсульно - связочного аппарата,  что улучшает подвижность суставов, восстанавливает эластичность внеклеточного  матрикса и уменьшает болевые симптомы.      Достижение стойкого или временного восстанавливающего и обезболивающего эффекта, выраженность и сроки действия которого имеют   значение  н е только для качества жизни пациента, но и для лечебно - диагностического процесса и зависят от индивидуальных особенностей организма, выраженности  патологического процесса и наличия и тяжести сопутствующей патологии .     Методы оказания медицинской помощи:   (вв едение медицинского изделия в ткани): интервенционное вмешательство по лечению боли выполняется  с нарушением целостности кожных покровов, с соблюдением правил асептики и антисептики, после проведения антисептической обраб отки кожных  покровов. При этом мне  разъяснено мною осознано, что использование ни одного из существующих антисептических препаратов и методов  антисептической обработки кожных покровов не позволяет достигнуть сто процентной стерильности кожи, особенно при наличии повы шенного пото -   и  сало - отд еления и роста волосяного покрова, в связи с чем я полностью осознаю риски появления локальных воспалительных и гнойно - воспалительных  осложнений от вмешательства, вероятность развития которых не в полной мере напрямую зависит от действия медицинских работн иков.          Продолжительность медицинского вмешательства индивидуально, однако чаще всего длится не более 40 минут. Композитрон 1 мг/мл  –   одна  внутрисуставная имплантация после хирургических операций.  Композитрон 2 мг/мл   –   одна внутрисуставная, внутримыш ечная имплантация или  имплантация в сухожильно - связочные структуры на 1, 15 и 45 день. Композитрон  5 мг/мл  –   однократная внутрисуставная, внутримышечная, подкожная  имплантация или имплантация в сухожильно - связочные структуры. Схема лечения может корректир оваться в соответствии с индивидуальными  особенностями пациента .   Результаты   оказания   медицинской   помощи :   достижение обезболивающего, противовоспалительного эффекта и эффекта улучшения двигательной  функции (локальной) в области манипуляции, развивающегося в   течении 14  –   32 дней и длящегося от нескольких часов до нескольких месяцев .   Показания к применению:        Дегенеративно - дистрофические заболевания соединительной ткани, мышц и суставов;      Деформации суставов и постуральные нарушения;      Острые и хронические травмат ические повреждения суставных поверхностей, менисков, мышц, сухожилий и связок;      Хронические заболевания и токсические воздействия, нарушающие структуру и обменные процессы коллагена в суставах и периартику лярных  тканях;      Восстановление после хирургических в мешательств на суставах, например менискэктомии, реконструкции связок, восстановление суставного  хряща;      Возрастные изменения тканей суставов и периартикулярных тканей;      Возрастные изменения и посттравматические дефекты кожи .   Противопоказания:        Аллергические   реакции и наличие гиперчувствительности к любому компоненту изделия;      Наличие в анамнезе аллергических реакций на коллаген крупного рогатого скота и / или витамин С;      Любые проявления заболеваний кожи или повреждений кожного покрова в области инъекции или н епосредственной близости от места введения;      Пациентам с наличием активных воспалительных или инфекционных процессов в суставах или околосуставных тканях, внутрисуставной   выпот;      Острый синовит, бурсит, лигаментит, миозит, тенденит;      Эритема, псориаз в месте  имплантации;       Общие инфекционные заболевания;      Применение у пациентов с установленным в анамнезе диагнозом аутоиммунного заболевания или проходящих курс иммунотерапии;      Патологическая кровоточивость (эндогенная или вызванная применением антикоагулянтов);      Гем артроз сустава, подлежащего лечению;      Введение медицинского изделия в одном шприце с другими имплантами и лекарственными препаратами;      Пациентам моложе 18 лет;      Беременность и период грудного вскармливания .   Возможные неблагоприятные явления и побочные действи я во время и после введения медицинского изделия:  Мне разъяснено, что при  оказании данного вида медицинской помощи возможны нежелательные явления (побочные реакции), связанные с применением самого ме дицинского  изделия, описанные в его инструкции по примене нию и явления связанные с чрезмерным или недостаточным эффектом медицинского вмешательства, в  том числе полная его неэффективность, явления связанные с патологическими терапевтическими явлениями и аллергическими реакция ми, в том числе  анафилактический шок,   эмболия легочной артерии, с возможными рисками развития угрожающего жизни состояния. Возникновение подобных реакций  может быть связан как с самим медицинским изделием и манипуляцией, так и с индивидуальной реакцией со стороны моего организма . При возникно вении  вышеперечисленных осложнений могут потребоваться реанимационные мероприятия, госпитализация и действие медицинских работников   по своему  разумению, в целях спасения моей жизни и здоровья, на что я предварительно даю своё согласие. При проведении локал ьной терапии с применением  медицинских изделий имеющих в своем составе гидролизат коллагена возможно возникновение следующих нежелательных явлений и осл ожнений:        Реакция гиперчувствительности и аллергические реакции на любые из компонентов медицинского из делия (не часто);      Местные реакции: отёк, боль, зуд, чувство распирания, кровоподтёки, гематомы, уплотнение тканей, повышение температуры и покр аснение в  месте введения, чувство скованности (не часто)  –   эти местные симптомы носят как правило приходящий хара ктер и обычно исчезают спустя 24 часа. При  возникновении этих симптомов рекомендуется разгрузить сустав и приложить холод;       Артралгии (боли в области сустава, связок);      Увеличение содержания экссудата в полости сустава (редко);       Септические (гнойные) артрит ы, гнойные воспаления мягких тканей;      Инфицирование, некроз в области инъекции (очень редко);  

