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CONSENTIMENTO INFORMADO ESCRITO

EM CASO DE AUSENCIA DE ETIQUETA DO
DOENTE, PREENCHER:

NOME:

Identificacdo do doente DATA NASC:

NSC:

Nome do procedimento: Registador de Eventos Implantavel (REl)
Objetivo: Colocacgéo de dispositivo subcutaneo para monitorizagdo do ritmo cardiaco.

Modo de realizacdo: O procedimento inclui a obtencdo de acesso venoso periférico para
administragdo intravenosa profildtica de antibidticos. Durante o procedimento ¢é realizada
monitorizacdo eletrocardiogréfica, da presséo arterial e da oximetria digital (avaliacdo do nivel de
saturacdo em oxigénio). O procedimento é efetuado sob anestesia local, na zona precordial. O
aparelho de muito reduzida dimenséo, através de pequena incisdo, é colocado no tecido
subcuténeo. Este dispositivo permite a monitorizacdo do ritmo cardiaco, através da detecdo de
ritmos lentos (bradicardia) ou rdpidos (taquicardia), ou ser ativado pelo préprio doente no caso de
ocorréncia de sintomas. Os dados desta monitorizagdo cardiaca podem ser acedidos por outro
dispositivo ou por “smartphone” e enviados automaticamente pela internet ao centro ou ao médico
assistente. A duracdo da bateria é de aproximadamente 2-3 anos, apés o0 que o dispositivo &
habitualmente extraido.

Efeitos esperados e eventuais beneficios: Monitorizacdo do ritmo cardiaco com detecdo de
taquiarritmias ou bradiarritmias ou esclarecimento (nomeadamente por exclusdo) de causa
disritmica de sintomatologia ndo esclarecida, por exemplo lipotimia, sincope (perca de
conhecimento) ou palpitacbes (sensa¢do de batimento cardiaco anormal).

Alternativas terapéuticas: O procedimento é habitualmente efetuado em doentes nos quais outros
métodos de diagnéstico ndo invasivos (Registo de Holter ou Monitorizacdo Eletrocardiografica
Ambulatéria) ndo foram esclarecedores.

Riscos/complicacfes: O procedimento é seguro. Ndo sdo expectaveis complicacdes significativas,
para além do risco de equimose / hemorragia ou infe¢do local (inferior a 1%). Podem ocorrer
reacbes adversas, por exemplo, alergias e/ou depressdo respiratdria, aos medicamentos
administrados.

Informe o seu médico caso tenha alguma doenca, alergias ou tome medicamentos que provoquem
alteracdo na coagulacdo do sangue, pois estas situa¢cdes aumentam o risco de complicacdes.

Local de realizacdo/Contactos:
= Unidade de Eletrofisiologia e Pacing — Laboratério de Pacing
= Tel: 217 805 004 / E-mail: labpacing_eef@chIn.min-saude.pt
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Confirmo que expliquei pessoal e diretamente ao doente e/ou ao seu representante legal a
informacdo acima mencionada, esclareci as davidas e respondi as questdes que me foram
colocadas.

Nome do médico: N° Ordem Médicos:
Assinatura: Data:
Foi entregue cépia deste documento [ ] doente ] representante legal

Leia com atencdo todo o conteldo deste documento. Se néo estiver completamente
esclarecido, néo hesite em solicitar mais informagéao.

Declaro que compreendi o objetivo, a natureza, os efeitos e os riscos do ato que me foi proposto e
pude colocar todas as questdes necessarias ao meu esclarecimento.

Em caso de necessidade, tenho direito a pedir uma segunda opinido antes de prestar o meu
consentimento.

Fui informado que posso alterar o sentido da minha posicdo e que ndo havera prejuizo para 0os meus
direitos assistenciais se eu recusar este procedimento.

[ ] Concordo com o que me foi proposto pelo médico que assina este documento e autorizo a
realizac@o do ato médico descrito, bem como os procedimentos adicionais diretamente relacionados,
que por razdes clinicas, se venham a mostrar necessarios durante o referido ato.

[] Autorizo / N&o autorizo a utilizagdo, para fins de investigagédo e de ensino, das imagens e dados
dos exames e eventualmente de amostras biolégicas colhidas para o diagnostico e tratamento da
minha doengca. Em qualquer caso, sera omitida a minha identidade e garantida a total
confidencialidade dos dados.

[ JRecuso a realizacdo do exame proposto e assumo as consequéncias que dai possam resultar, as
quais me foram explicadas e por mim compreendidas e aceites.

O doente [ ] representante legal [ |

Nome: Data:

BI/CC (representante legal): Parentesco com o doente:
Assinatura:

IMP 010.03/17
De acordo com: Norma da DGS N° 015/2013 de 03/10/2013, atualizada a 04/11/2015; Regulamento (UE) 2016/679 do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulacéo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a
Protecéo de Dados) — Jornal Oficial da Unido Europeia (Edi¢cdo em Lingua Portuguesa), L119, 59° ano,4 de Maio de 2016.
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REVOGAGCAO DO CONSENTIMENTO DO PROCEDIMENTO

De forma livre e esclarecida decido retirar o consentimento para este procedimento e assumo as
consequéncias que possam dai decorrer.

O doente [ ] representante legal [ |

Nome: Data:

BI/CC (representante legal: Parentesco com o doente:
Assinatura:

REVOGAGCAO DO CONSENTIMENTO A UTILIZACAO DE DADOS

[ De forma livre e esclarecida decido retirar o consentimento & utilizacdo dos dados registados
durante este projeto.

[ ] De forma livre e esclarecida decido remover todos os meus dados guardados durante o projeto.

O doente [ ] representante legal [ |
Nome: Data:

BI/CC (representante legal: Parentesco com o doente:

Assinatura:
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