Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) OPS-GOV-TCLE-038
X Implantacao: 25/03/2024
IMPLANTE DE CATETER INTRACRANIANO PARA A MONITORIZACAO DA

- Revisao: 00
PRESSAO INTRACRANIANA Classificacdo: Publico
Por este instrumento particular o (a) paciente ,
nascido em / / , ou seu responsavel legal Sr.
(a) , declara, para todos os fins legais, especialmente do
disposto no artigo 39, VI, da Lei n° 8.078/90, que estando no pleno gozo de minhas faculdades mentais,
autorizo o Dr. , CRM n° , seus assistentes e todos os
demais profissionais vinculados a assisténcia, credenciados ao Hospital

, para proceder as investigacoes necessarias ao diagnostico
do seu estado de salde, bem como executar o tratamento cirirgico designado “IMPLANTE DE CATETER
INTRACRANIANO PARA A MONITORIZACAO DA PRESSAO INTRACRANIANA”, e todos os procedimentos que
o incluem, inclusive anestesias ou outras condutas médicas que tal tratamento médico possa requerer.

Declara, outrossim, que recebi todas as explicacdes necessarias quanto a proposta do procedimento que
sera realizado, em linguagem clara e acessivel feitas pelo referido (a) médico (a), atendendo ao disposto
nos artigos 229 e 34° do Cédigo de Etica Médica e no artigo 9% da Lei n° 8.078/90 (abaixo transcritos), o
qual esclareceu de forma detalhada a natureza e os objetivos do procedimento e me foi dada na
oportunidade o direito de fazer perguntas e aclarar todas as dlvidas que achei pertinentes, sendo todas elas
respondidas de maneira completa e satisfatoria, quer seja nos aspectos dos beneficios, como dos riscos e
possiveis reacoes de menor ou maior intensidade, bem como fui informado sobre os riscos e/ou beneficios
de néo ser tomada nenhuma atitude terapéutica diante da natureza da(s) enfermidade(s) diagnosticada(s).
A partir desse momento fiquei ciente do abaixo descrito:

Definicao
Implante de cateter no interior do cranio para verificar e monitorar a pressao cerebral.

Complicagoes

Intercorréncias anestésicas e metabolicas; reacdes a medicamentos; complicacdes clinicas diversas; lesoes
neurologicas diversas: distUrbios de compreensao; distUrbios da fala; paralisia de membros; distUrbios de
coordenacao motora; equilibrio e deambulacéo; dificuldade de degluticdo; alteracdes da miccao; evacuacao
ou da funcao sexual; distUrbios da sensibilidade; fistula liquorica; crises convulsivas, hemorragia, acidente
vascular cerebral (derrame); infeccao; abscesso; meningite; necessidade de novas cirurgias; ventriculite;
coma e morte. Estou ciente que eventuais sequelas podem impedir a realizacao de qualquer atividade
produtiva, ou retorno ao trabalho anterior.

Infeccdo relacionada a assisténcia a saude
A legislacdo nacional vigente obriga os hospitais a manterem uma comissao e um programa de prevencao de
infeccoes relacionadas a assisténcia a salde. De acordo com a Agéncia nacional de Vigilancia sanitaria
(ANVISA) e com o National Healthcare Safety Network (NHSN), as taxas aceitaveis de infeccdo para cada
potencial de contaminacao cirdrgica sao:

o Cirurgias limpas: até 4%

« Cirurgias potencialmente contaminadas: até 10%

« Cirurgias contaminadas: até 17%

Mesmo tomando-se todas as medidas possiveis para a prevencao de infeccoes, tanto por parte do cirurgiao
e equipe, quanto por parte do hospital, esse risco existe e deve sempre ser considerado.

" Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras praticas abusivas: (Redagdo dada pela Lei n° 8.884, de 11.6.1994) ... VI - executar servicos sem a prévia elaboracao de orcamento e autorizagao
expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas anteriores entre as partes;

? Codigo de Etica Médica - Artigo 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.

* Artigo 34 - E vedado ao médico deixar de informar ao paciente o diagnéstico, o progndstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagdo direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse
caso, fazer a comunicacdo a seu representante legal.

*Lei n° 8.078 de 11/09/1990 - Cédigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Artigo 9° - O fornecedor de produtos ou servigos potencialmente perigosos a satide ou seguranca deverd informar, de maneira ostensiva
e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogdo de outras medidas cabiveis em cada caso concreto. Artigo 39° - E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos dentre outras
praticas abusivas: VI - executar servigos sem a prévia elaboragGo de orgamento e autorizagdo expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de prdticas anteriores entre as partes.
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Ainda, estou ciente de que, durante os exames e/ou procedimentos a serem realizados, poderao ocorrer
outras situacdes ainda ndo diagnosticadas pelos exames aos quais ja me submeti, assim como também
poderao ocorrer intercorréncias e/ou outras situacoes imprevisiveis ou fortuitas, nao obstante toda a técnica
e boa indicacao do tratamento realizado.

Declaro que fui devidamente informado e estou ciente de que para a prestacao dos servicos, o Hospital se
vale de uma rede de prestadores de servicos, entre eles hospitais, clinicas, Postos de Coleta, laboratorios
entre outras empresas - inclusive integrantes do Sistema Cooperativo UNIMED - com as quais o Hospital
realizara o compartilhamento dos dados pessoais do Paciente - sem prejuizo dos compartilhamentos
realizados em razao de obrigacdo legal ou regulatdria - o qual sera feito sempre no melhor interesse do
Paciente e nos estritos limites e finalidades dispostos neste instrumento, sendo que em atendimento a Lei
Geral de Protecao de Dados (LGPD), Lei n° 13.709 de 2018, as regulacdes da area da saude e ao Cddigo de
Defesa do Consumidor, o Paciente autoriza a coleta e tratamento de seus dados por parte do Hospital, bem
como desde ja permite que seu prontuario, anexos, exames, etc., sejam compartilhados entre os setores
do Hospital, outros hospitais, clinicas, Postos de Coleta, laboratorios (internos ou externos) e médicos,
mesmo que nao seja o assistente, desde que referido compartilhamento se faca necessario para o melhor
diagnostico/tratamento/analise do seu caso.

Em relacao aos dados pessoais tratados em razao do presente termo, informamos que, independente do
periodo de vigéncia da internacao, o Paciente tera os seguintes direitos:

a) Confirmacao da existéncia de tratamento;

b) Acesso aos dados;

¢) Correcao de dados incompletos, inexatos ou desatualizados;

d) Anonimizacdo, bloqueio ou eliminacdo de dados desnecessarios,
excessivos ou tratados em desconformidade com a lei;

e) Portabilidade dos dados;

f) Eliminacao dos dados pessoais tratados com o consentimento;

g) Informacéao sobre entidades plblicas e privadas com as quais foi realizado
uso compartilhado de dados;

h) Informacao sobre a possibilidade de nao fornecimento do consentimento
e sobre as consequéncias da negativa;

i) Revogacao do consentimento;

j) Revisao de decisées automatizadas tomadas com base no tratamento de
dados pessoais; e

k) Oposicao a um tratamento de dados pessoais, comprovadamente
irregular.

O Hospital se compromete, no exercicio de seus direitos e deveres, em razao do presente termo, a cumprir
toda a legislacao aplicavel sobre seguranca da informacdo, privacidade e protecao de dados pessoais,
inclusive (sempre e quando aplicaveis) a Constituicdo Federal, o Codigo de Defesa do Consumidor, o Codigo
Civil, o Marco Civil da Internet (Lei Federal n° 12.965/2014), seu decreto regulamentador (Decreto n°
8.771/2016), a Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (Lei Federal n° 13.709/2018), e demais normas
setoriais ou gerais sobre o tema, se comprometendo a tratar apenas os dados mencionados e/ou nas formas
dispostas neste instrumento.

0 tratamento dos dados pessoais no ambito deste termo de criancas e adolescentes serao realizados sempre
no seu melhor interesse e, para atender ao artigo 14, § 1° da Lei n°® 13.709/2018, para o tratamento dos
dados pessoais de criancas sera colhido, em momento oportuno, o consentimento escrito de ao menos um
dos pais ou responsavel legal, nas hipoteses previstas na legislacao.
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Paciente podera realizar a requisicao dos direitos previstos acima, de forma gratuita, por meio do canal
csi@criciuma.unimedsc.com.br.

O direito de informacao e acesso poderao ser fornecidos, a depender da requisicao expressa do Paciente:

a) em formato simplificado;

b) em formato completo: declaracao clara e completa, que indique a origem
dos dados pessoais, a inexisténcia de registro, os critérios utilizados e a
finalidade do tratamento, observados os segredos comercial e industrial,
fornecida no prazo de até 15 (quinze) dias, contado da data do requerimento
do titular.

As requisicoes acima serao atendidas:

a) Imediatamente, para o formato previsto no item “a”; ou
b) 15 (quinze) dias, para o formato previsto no item “b”.

A recusa ou impossibilidade de atendimento imediato da requisicao serao devidamente fundamentadas
sendo que, no caso de impossibilidade de atendimento imediato, o Hospital informara ao Paciente o prazo
para retorno.

O Paciente podera solicitar uma copia dos dados pessoais - resguardado o segredo comercial industrial - que
estejam em posse do Hospital em formato eletronico (PDF, Excel, etc.) ou formato impresso.

Nao obstante o Paciente tenha direito de requerer o apagamento, anonimizacao ou de solicitar qualquer
outra providéncia que demande a abstencao do tratamento de dados pessoais do beneficiario ou paciente
particular pelo Hospital, tal requisicdo ndo podera ser atendida caso o tratamento estiver sendo realizado
de maneira licita ou se tiver como finalidade atender a uma obrigacao legal ou regulatoria.

Sem prejuizo do disposto neste Termo, o Paciente podera se informar por meio do canal
csi@criciuma.unimedsc.com.br, bem como no Aviso de Privacidade do Hospital, acessivel por meio do link
disponivel no site https://www.unimedcriciuma.com.br ou https://hsjb.com.br/.

O Hospital se resguarda no direito de ndo coletar consentimento dos pais ou responsaveis em caso de
emergéncia ante a prevaléncia da obrigacdo de socorro e direito a vida do individuo frente as regras de
protecao de dados pessoais vigentes no momento de eventual emergéncia.

Este Termo de Consentimento Informado e Esclarecido esta de acordo com as disposicoes do novo Codigo
de Etica Médica vigente a partir de 27 de setembro de 2018, em especial com as disposicdes de seu Capitulo
IV, artigo 22, que determina que é 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”.

Esta autorizacdo € dada ao médico acima mencionado, bem como aos membros de sua equipe e/ou outros
profissionais por ele selecionados a intervir nos procedimentos e de acordo com o seu julgamento
profissional quanto a necessidade de coparticipacao.

Dessa forma, por livre e autonoma manifestacao de vontade, apos ampla discussdo de todas as questoes
levantadas, sentindo-me plenamente esclarecido em todas as duvidas que suscitei, bem como entendido e
aceito as explicacdes sobre os mais comuns RISCOS E COMPLICACOES deste procedimento, expresso meu
pleno consentimento para sua realizacao, autorizo, igualmente, que o médico acima identificado realize os
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procedimentos e/ou tratamentos e permito que utilize seu julgamento técnico para que sejam alcancados
os melhores resultados possiveis, através dos recursos conhecidos na atualidade pela medicina e disponivel
no local onde se realiza o tratamento e autorizo ainda qualquer outro procedimento, exame, tratamento
e/ou cirurgia, transfusao de sangue e hemoderivados, em situacdes imprevistas que possam ocorrer e que
necessitem de cuidados diferentes daqueles inicialmente propostos.

Declaro, igualmente, estar ciente de que o tratamento adotado ndo assegura a garantia de cura, e que a
evolucdo da doenca e do tratamento podem obrigar o médico a modificar as condutas inicialmente
propostas, sendo que, neste caso, fica 0 mesmo autorizado, desde ja, a tomar providéncias necessarias para
tentar a solucao dos problemas surgidos, segundo seu julgamento.

Por fim, declaro estar ciente de que posso revogar o presente termo a qualquer momento antes da realizacao
dos procedimentos ou desistir do tratamento.

Criciuma (SC), / / .Hora: ___:

Paciente e/ou Responsavel Legal

Médico Responsavel

Declaro neste ato, para todos os fins de Direito que prestei todas as informacdes necessarias ao paciente ou
seu representante legal, conforme termo acima.

Assinatura do Médico/CRM:

Testemunha Testemunha
CPF/MF: CPF/MF:
Assinatura Assinatura




