que TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Prlmavera IMPLANTE DE MARCAPASSO CARDIACO/IMPLANTE DE
Sa(jde GERADOR DE EVENTOS (LOOPER IMPLANTAVEL)

Nome do Paciente:

Data de Nascimento: / / Atendimento:

Nome da méae ou Responsavel:

O procedimento de implante de marcapasso cardiaco/looper implantavel objetiva manter um nimero adequado de
batimentos cardiacos através de um fio de estimulacdo e um aparelho de comando (gerador). No caso do
marcapasso, pode ser provisério - quando o aparelho (gerador) fica externo e permanece por alguns dias
enquanto necessario e definitivo - o gerador é implantado embaixo da pele por uma pequena cirurgia e ali

permanece por toda vida.

INDICAGOES:
¢ Frequéncia cardiaca muito baixa e incapaz de manter fluxo sanguineo para os 6rgaos vitais;

e Frequéncia cardiaca muito baixa e pode levar a outras arritmias graves com parada cardiaca.

COMPLICAGOES POS — OPERATORIAS:

e Relacionadas a pungao da veia proxima ao coragdo para instalacdo do fio de marcapasso: hematomas,
sangramentos, pneumotodrax, infecgdo no local quando o fio provisério € necessario por muitos dias.

o Relacionadas ao comando ou estimulo: arritmia ventricular grave ou parada cardiaca no momento da

instalacao (raro).

Para a realizagao deste procedimento, pode ser necessario a administracdo de meios de contraste. Os meios de
contraste sdo substancias que contem ioversol em sua composic¢do. O ioversol é o agente de contraste atualmente
mais usado.

O uso de meios de contraste é considerado um procedimento seguro e suas reagdes adversas sdo pouco
frequentes. Essas s&o classificadas em leves (nauseas, vomitos), moderadas (edema facial e broncoespasmo) ou
graves (insuficiéncia renal ou respiratoria, inclusive com risco de vida). Pacientes com doencgas renais devem
informar a equipe essa condigao clinica para o devido preparo.

Confirmo a veracidade das informagdes por mim prestadas e tenho ciéncia que a omissdo de informacgbes

compromete o nivel de seguranca do procedimento.

CONSENTIMENTO DO PACIENTE OU RESPONSAVEL

Autorizo a equipe médica do Corpo Clinico do Hospital Primavera a executar o procedimento designado como
implante de marcapasso cardiaco e todos os procedimentos que incluam anestesias ou outras condutas
médicas que se fizerem necessarias a investigagao diagndstica proposta.

Declaro estar ciente dos possiveis efeitos colaterais e dos riscos inerentes ao procedimento. Ainda me foi
informada a possibilidade de intervencao terapéutica ou cirurgica, no curso do procedimento, a ser decidida e
realizada, se necessario, pelo profissional médico incumbido do procedimento ou por outro especialista por ele
designado.

Reconhecgo, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado n&do assegura a garantia de cura e que a

evolugdo da doencga e do tratamento podem obrigar o0 médico a modificar as condutas inicialmente propostas,
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que TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Prlmavera IMPLANTE DE MARCAPASSO CARDIACO/IMPLANTE DE
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ficando o mesmo autorizado, desde ja, a tomar providéncias para tentar a solugdo dos problemas surgidos,
segundo seu julgamento.

Finalmente declaro ter sido informado a respeito de métodos terapéuticos alternativos, que recebi explicagbes em
linguagem clara e acessivel, que li o presente termo de consentimento, compreendi e concordo com as
informagdes sinalizadas, tendo sido me dada a oportunidade de fazer perguntas e esclarecer eventuais duvidas,
ficando claro para mim e meus familiares/responsavel, quais sdo os propdsitos do procedimento/cirurgia, seus
desconfortos, complicagdes e consequéncias.

Desse modo, autorizo, voluntariamente, a realizagdo do procedimento descrito neste instrumento. Informo, ainda,
que fui esclarecido que, a qualquer tempo, posso revogar este consentimento informado, desde que antes da

realizagado do procedimento.

( ) Paciente ( ) Responsavel *

Nome Legivel: Assinatura:

Grau de Parentesco: Identidade N° (RG): SSP/
Aracaju, de de . Hora: _ :

* Quando assinado por responsavel /representante legal, informar

Nome do Paciente: RG.:

DEVE SER PREENCHIDO PELO MEDICO:

( ) Expliquei todo o procedimento, exame, tratamento e/ou cirurgia ao proprio paciente e/ou seu responsavel,
esclarecendo sobre os beneficios, riscos e alternativas, tendo respondido as perguntas formuladas pelos
mesmos. De acordo com o meu entendimento, o paciente e/ou seu responsavel, esta(ao) em condigdes de
compreender o que lhes foi informado.

( ) Nao foi possivel a coleta deste Termo de Consentimento informado, por se tratar de situacdo de

urgéncia/emergéncia.

Aracaju, de de . Hora:

Nome Legivel: Assinatura: CRM/SE:
Enfermeiro (em caso de procedimento em carater de urgéncia/emergéncia)

Nome Legivel: Assinatura: COREN/SE:___

REVOGAGAO (quando se aplicar)
Aracaju, |/ | Hora:

Assinatura Legivel

( ) Paciente () Responsavel

Cédigo de Etica Médica — Art. 22 - E vedado ao médico deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apés
esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. Art. 34 - E vedado ao médico deixar de informar
ao paciente o diagnostico, o progndstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagao direta possa lhe provocar dano,
devendo, nesse caso, fazer a comunicagao a seu representante legal.

Lei 8.078 de 11/09/1990 — Codigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Art. 9° - O fornecedor de produtos ou servigos potencialmente
perigosos a saude ou seguranga devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem
prejuizo da adogéo de outras medidas cabiveis em cada caso concreto. Art. 39 - E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos dentre outras
praticas abusivas: VI — executar servicos sem a prévia elaboracdo de orgamento e autorizagdo expressa do consumidor, ressalvadas as

decorrentes de praticas anteriores entre as partes.
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