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CONSENTIMENTO INFORMADO ESCRITO

DOENTE, PREENCHER:

EM CASO DE AUSENCIA DE ETIQUETA DO Ethueta Comunicador

Identificacdo do doente NOME:

DATA NASC: Etiqueta gerador

NSC:

Nome do procedimento: Uso do Servico de Monitorizagdo Remota de Dispositivo cardiaco
Implantavel

Objetivo: Acesso remoto as informacgOes registadas por Dispositivo Cardiaco Implantdvel e
verificacdo de toda a capacidade funcional do aparelho.

Modo de realizagdo: O seu médico assistente considerou necessario que implantasse um
Dispositivo Cardiaco implantdvel.

Um Dispositivo Cardiaco Implantdvel é um aparelho capaz de fazer uma andlise permanente do seu
ritmo cardiaco, detetando e corrigindo as perturbac¢des de ritmo anormais. Estas altera¢des de ritmo
e as intervencGes do dispositivo ficam guardadas na memdéria do aparelho, podendo ser obtidas e
analisadas através de um computador especial, habitualmente designado por programador.

Para aceder a estas informacgdes registadas pelo seu Dispositivo Cardiaco Implantdvel, bem como
para verificar toda a capacidade funcional do seu aparelho, sdo necessarias consultas periddicas que
geralmente sdo marcadas pela equipa de Arritmologia do Hospital de Santa Maria.

O programador estd habilitado, de forma indolor, a comunicar com o seu Dispositivo Cardiaco
Implantdvel, fazer testes, guardar e imprimir informacdo que anteriormente tenha sido gravada e, se
necessario, alterar os seus parametros de funcionamento.

Para além das suas fung¢des basicas, o seu Dispositivo Cardiaco Implantdvel tem também a
possibilidade de transmitir diariamente esta informagao (de arritmias e dos testes internos) para um
monitor a distancia que, através de transmissdo por satélite, encaminha estes dados para a equipa
do Centro de Pacing, de forma a permitir que a informacgdo chegue ao seu médico assistente. Desta
forma, caso seja necessario, poderao ter tomadas medidas corretivas ou preventivas para promover
continuo beneficio e seguranga para o doente.

Esta monitorizagdo a distancia é habitualmente designada Monitorizagdo Remota de Dispositivos
Cardiacos implantaveis.

Através do aparelho de monitorizagdo que lhe estd a ser fornecido pela Equipa da Arritmologia, o seu
Dispositivo Cardiaco Implantdvel envia todos os dias em horario pré-definido e de forma automatica
as informacdes clinicas e técnicas registadas. Estas informacgdes sdo posteriormente enviadas, por fax
ou pela Internet a Equipa da Arritmologia que o segue.

A informacdo transmitida pelo Servigo de Monitorizagcao Remota permite ao seu médico assistente
uma melhor monitorizacdo do seu ritmo cardiaco e das capacidades funcionais do seu Dispositivo
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Cardiaco Implantdvel sem ser necessdrio esperar pela préoxima consulta, a qual pode estar
programada para semanas ou meses mais tarde.

Efeitos esperados e eventuais beneficios: A informacdo transmitida pelo Servio de
Monitorizagao Remota permite ao seu médico assistente uma melhor monitorizacao do seu ritmo
cardiaco e das capacidades funcionais do seu Dispositivo Cardiaco Implantdvel sem ser necessario
esperar pela préxima consulta, a qual pode estar programada para semanas ou meses mais tarde.

Riscos/complicac@es: Nao aplicavel.

Outras informagdes:

Por favor tenha em atengao:
A equipa do Laboratério de Pacing e o seu médico assistente apenas podem avaliar a informacao e
contacta-lo(a), se necessario, durante o horario laboral diario;

e O médico assistente sé usard a informacdo para suporte ao seu tratamento médico.

e O Servico de Monitorizacdo Remota nao substitui a consulta médica regular necessaria para
avaliar o seu Dispositivo Cardiaco Implantavel;

e O Servico de Monitorizacdo Remota ndo é um servico de informacado urgente. Numa situacdo
de emergéncia ou no caso de sentir algum tipo de queixa, deve notificar o seu médico assistente
imediatamente e procurar os cuidados médicos apropriados através do Servigo de Emergéncia
Nacional - 112.

O Servigo de Monitorizagdo Remota sé podera ser usado se se verificarem as seguintes condicdes:

e A capacidade funcional do Servico de Monitorizacdo Remota estd dependente da cobertura de
rede celular telefénica na drea onde reside, assim como do seu perfeito funcionamento. O Hospital
de Santa Maria e o seu médico assistente ndo sao responsdaveis pela insuficiente cobertura celular,
perturbacdes na rede celular telefénica, ou por reencaminhar e processar a informacao.

e O aparelho (monitor) é-lhe concedido por um tempo limitado, o qual é determinado pelo seu
médico assistente, baseado na sua condicdo clinica. Caso estas condi¢cbes se modifiquem, vocé
podera ser notificado pela Equipa da Arritmologia para devolver o aparelho (monitor);

e Ao aceitar receber este equipamento, vocé obriga-se a trata-lo com todo o cuidado para o manter
em perfeitas condi¢cdes de funcionamento, e a devolvé-lo ao Centro de Pacing do Hospital de Santa
Maria assim que for requisitado;

e A capacidade funcional do aparelho (monitor) foi-lhe explicada pelo médico ou pelos técnicos
cardiopneumologistas do Laboratdrio de Pacing;

e AsinformacGes do Servico de Monitorizagdo Remota sdo enviadas pela Internet para o Centro de
Pacing. O Hospital de Santa Maria ndo pode ser responsabilizado por falhas da internet que tornem
impossivel o acesso a plataforma de Internet.

e A avaliagdo das informagbes do Servico de Monitorizagdo Remota é da responsabilidade da
Equipa de Arritmologia do Centro de Pacing, envolvendo médicos e técnicos cardiopneumologistas e
é realizada exclusivamente durante o hordério laboral normal do Laboratério de Pacing. Esta Equipa
nao revé, analisa ou toma medidas preventivas ou corretivas durante o seu horario extraordinario de
trabalho em contexto de urgéncia;

e O Servico de Monitorizagdo Remota do seu Dispositivo Cardiaco Implantdvel termina com a
devolugdo do seu aparelho (monitor) ao Centro de Pacing do Hospital de Santa Maria.

Estas informagOes sdo uma nota explicativa dos requisitos funcionais do Servico de Monitorizagao
Remota do Centro de Pacing do Hospital de Santa Maria, qualquer duivida ou esclarecimento

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 circulacdo 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.

Atualizado pelo CHLN conforme RGPD 2016/679 de 27/04/2016 Pagina 2 de 4



¢9 REPUBLICA SNS UNIDADE LOCAL DE SAUDE
SRR O 0‘ SANTA MARIA

SAUDE

adicional poderd ser obtido junto do seu médico assistente ou da equipa de técnicos
cardiopneumologistas do Laboratdrio de Pacing.

Local de realizacdo/Contactos:
= Unidade de Eletrofisiologia e Pacing — Laboratdrio de Pacing
= Tel: 217 805 004 / E-mail: labpacing_eef@chln.min-saude.pt

Confirmo que expliquei pessoal e diretamente ao doente e/ou ao seu representante legal a
informacdo acima mencionada, esclareci as duvidas e respondi as questdes que me foram
colocadas.

Nome do médico / cardiopneumologista: N° Ordem Médicos / N° Mecanografico:
(riscar o que n&o interessa) (riscar o que n&o interessa)

Assinatura: Data:

Foi entregue copia deste documento [ ] doente [] representante legal

Leia com atengdo todo o conteddo deste documento. Se ndo estiver completamente
esclarecido, ndo hesite em solicitar mais informacéo.

- Declaro que a fungdo, as limitagbes funcionais, e as condigbes de uso do Servigo de Monitorizagdo Remota me
foram devidamente explicadas e todas as questées que coloquei foram respondidas de forma satisfatoria;

- Consinto que as minhas informagbes do Servigo de Monitorizagdo Remota sejam reencaminhadas para o
Centro de Pacing e sejam processadas por razbes médicas e técnicas, assim como para propdsitos de
investigagéo;

- Foi-me assegurado que a confidencialidade e seguranga das informagdes transmitidas estdo garantidas. Caso
as informagbes sejam usadas para fins de investigagdo o meu anonimato estard salvaguardado;

- Obrigar-me-ei a ter cuidado com o equipamento que me estd a ser confiado e entregue;

- O meu médico assistente pode decidir cancelar o Servigo de Monitorizagdo Remota quando este jd ndo tiver
beneficio clinico para mim. Neste caso, devolverei imediatamente o equipamento ao Centro de Pacing;

- Estou ciente que posso terminar a minha participa¢éo no Servigo de Monitoriza¢gdo Remota a qualquer altura
e que tal decisdo ndo afetard a continuagéo do meu tratamento médico e acompanhamento no Centro de
Pacing do Hospital de Santa Maria.

Declaro que compreendi o objetivo, a natureza, as limitagdes e as minhas obrigacdes relativamente
ao 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 0 meu
consentimento.

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

[ ] Concordo com o que me foi proposto pelo médico que assina este documento e autorizo a
realizacdo do ato médico descrito, bem como os procedimentos adicionais diretamente relacionados,
gue por razdes clinicas, se venham a mostrar necessarios durante o referido ato.
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[] Autorizo / N&o autorizo a utilizagéo, para fins de investigagdo e de ensino, das imagens e dados
dos exames e eventualmente de amostras biolégicas colhidas para o diagnostico e tratamento da
minha doenca. Em qualquer caso, ser4d omitida a minha identidade e garantida a total
confidencialidade dos dados.

[ |Recuso a realizacdo do ato 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:

REVOGAGAO DO CONSENTIMENTO DO PROCEDIMENTO

De forma livre e esclarecida decido retirar 0 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:

REVOGACAO DO CONSENTIMENTO A UTILIZACAO DE DADOS

[ ]De forma livre e esclarecida decido retirar o consentimento a 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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