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Consentement éclairé du patient pour réaliser un examen

RESONANCE MAGNETIQUE KLINIKA JL

Nom et prénom du patient : Mutuelle :
Numéro d’identification personnel (huméro de I’assuré) / date de Poids corporel :
haissance :

Dans le cas des mineurs ou des majeurs en tutelle ou en curatelle, le consentement est a remplir par le représentant Iégal du patient.
Représentant légal du patient (prénom, nom, date de naissance, lien au patient) :

Madame, Monsieur, chers parents,

Sur la base d’'un examen clinique de I'état de santé, le médecin traitant vous a recommandé / a recommandé a votre
enfant un examen d’imagerie par résonance magnétique (IRM). Il s’agit de 'une des méthodes d’examen les plus
modernes qui est actuellement capable d’examiner la plupart des organes du corps humain, y compris le cerveau, la
colonne vertébrale, les vaisseaux sanguins, les articulations, le bassin et les organes abdominaux. L’examen n’est pas
basé sur le principe des rayons X. |l n’a pas été démontré jusqu’ici que I'énergie électromagnétique utilisée lors de I'lMR
aurait des effets biologiques nocifs. Toutefois, nous préférons éviter d’examiner les femmes enceintes durant les
premiers trois mois de grossesse. Votre consentement est nécessaire afin de pouvoir procéder a I’acte médical proposé.
Pour vous aider a vous décider, nous souhaitons vous apporter les informations suivantes.

Motif de la réalisation de la procédure :

Dépister et évaluer une maladie éventuelle dans la région examinée ou contrdler et évaluer les modifications déja
connues en vue de réfléchir sur d’autres procédures d’examen ou de traitement éventuelles.

Alternatives (autres possibilités) de la procédure :

L’examen par tomodensitométrie (TDM ou CT Scan) qui est chargé des rayonnements ionisants et d’une fréquence
plus élevée des réactions allergiques en cas d’administration d’un produit de contraste ou encore, lorsque cela est
convenable et possible, I'échographie. Les informations sur I'existence d’'une alternative et sur la possibilité pour vous
de choisir parmi plusieurs alternatives ont été communiquées a vous-méme/a votre enfant par votre médecin traitant
qui a recommandé de réaliser cet acte médical.

Risques et complications éventuelles de la procédure :

L’examen dure en général entre 15 et 45 minutes. Pendant ce temps, il se peut que la personne examinée éprouve
une réaction de panique : la peur de I'espace clos, une angoisse, un malaise ou une inquiétude. Vous pouvez signaler
cette difficulté au personnel médical en poussant sur le bouton de signalisation que vous tenez dans la main durant
'examen. Le personnel s’occupera de ce probléme urgent immédiatement et aura la possibilité de vous sortir du tunnel
en quelques secondes. L’examen est accompagné d’un niveau de bruit élevé généré par les composants de
l'appareil. Ce bruit est un phénoméne normal qui ne devrait pas vous inquiéter. Bien entendu, nous serons heureux de
vous fournir des protections auditives.

Dans certains cas, il est nécessaire d’administrer un produit de contraste (il s’agit de chélates de gadolinium et
non de préparations iodées) ; il convient donc de savoir si le patient souffre ou non d’une insuffisance rénale de longue
durée et s'il a eu une réaction allergique au produit de contraste dans le passé. L’administration éventuelle d’'un produit
de contraste fait 'objet d’'une décision du médecin traitant du service (radiologue). L’administration du produit de
contraste peut s’accompagner de maux de téte, d’'une nausée, de vertiges de courte durée ou d’'une douleur ou point
d’injection. Trés rarement peuvent survenir des réactions de type allergique, des éruptions cutanées, des
vomissements, des problémes respiratoires, des cedémes, des troubles du rythme cardiaque ou des Iésions rénales.
Atitre tout-a-fait exceptionnel, une réaction allergique sévére peut se produire, le cas échéant, mettant la vie en danger.
Toutefois, des réactions allergiques aux produits de contraste utilisés en IRM ne se développent que trés rarement.
Notre équipe connait la méthodologie pour maitriser les réactions allergiques. Si vous étes allergique au produit de
contraste, ’examen peut étre réalisé sans administration de produit de contraste. Quant aux méres allaitantes,
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elles suspendront I'allaitement pendant 24 heures aprés I'administration du produit de contraste IRM, il est
donc conseillé de recueillir du lait avant I'examen afin de pouvoir I'utiliser pour I'allaitement.

Veuillez entrer dans la salle d’examen IRM sans objets métalliques. L’examen IRM est sir. Cependant, il peut
devenir dangereux si le patient a dans ou sur son corps certains appareils ou objets métalliques ; pour cette raison, il
est nécessaire de les enlever entierement avant 'examen, sinon ils peuvent s’abimer ou encore occasioner une
blessure au patient ou au personnel médical. Un champ magnétique puissant peut perturber la fonctionnalité de
I'appareil ou modifier ’'emplacement de tous les objets métalliques qui vous ont été implantés dans le corps,
probablement de maniére volontaire lors d’une intervention chirurgicale. Si un matériel métallique IRM
compatible vous a été implanté, vous devez justifier ce fait par une attestation du service médical qui a réalisé
I'implantation.

Si vous avez un stimulateur cardiaque, un défibrillateur implanté, un implant cochléaire ou
des éclats métalliques a la suite d’un accident a tout endroit de votre corps, VOUS NE DEVEZ
PAS passer I’examen d’imagerie par résonance magnétique !

Veuillez signaler ce fait a notre personnel !

Préparation a la procédure (examen) :

L’examen se déroule dans un champ magnétique puissant, est indolore et ne requiert quasiment aucune préparation
particuliere. Dans le cas exceptionnel de ’examen de la zone abdominale et du bassin, il est recommandé de
rester a jeun 3 a 4 heures avant ’examen (ne rien boire ni manger). L’entérographie IRM (examen de I'intestin
gréle) nécessitant une vidange parfaite de l'intestin avant I’examen IRM, il importe de suivre un régime
alimentaire sans résidus pendant quelques jours qui précédent I’examen. Pour un examen du cerveau et de la
partie faciale de la téte, il faut que vous vous présentiez sans lentilles de contact et sans maquillage, mascaras,
fond de teint, poudres, gels pour cheveux, vernis, etc.

Déroulement de la procédure :

Pour les raisons de sécurité et de protection de santé, il est impératif de se conformer a toutes les consignes
du personnel médical avant et durant ’examen IRM.

Une fois arrivé dans la cabine de préparation, vous vous déshabillerez pour qu’on puisse exclure la présence de tout
objet métallique dans le champ magnétique. On vous demandera également de déposer : prothéses dentaires, aides
auditives, appareils prothétiques, soutien-gorge, ceinture, perruque, épingles, barrettes et pinces a cheveux, etc.,
pieces de monnaie, clés, montres, cartes de crédit, portefeuille, lunettes, téléphone portable, piercing, bagues et tous
les bijoux de méme que tous autres objets métalliques. S’il faut administrer un produit de contraste, on vous introduira
une canule (petit tuyau en plastique) dans la veine et le produit de contraste sera inséré dans cette canule. Vous serez
ensuite amené(e) dans une salle dédiée a 'examen IRM ou le champ magnétique est actif. Un technicien en radiologie
vous installera sur la table d’examen. Une bobine recevant la réponse du tissu examiné sera placée autour de la partie
du corps examinée ou au dessous de celle-ci. Puis, vous serez déplacé(e) sur le lit d’'examen dans une sorte de tunnel,
ce qui peut provoquer des sensations désagréables. Nous vous assurons que le tunnel est approvisionné en air frais
du ventilateur, que le personnel médical vous suit a tout moment de I'examen grace a une caméra et communiquera
avec vous par le biais d’'un microphone. Lors de I'examen des organes de la cavité abdominale, on vous demandera a
plusieurs reprises de retenir votre respiration pendant quelques instants, a peu prés 15 a 20 secondes.

Il est possible de signaler tout probléme au personnel médical en poussant sur le bouton de signalisation que
vous tenez dans la main tout au long de I'’examen. Pendant toute la durée de I’examen, restez allongé(e),
immobile, évitez de vous moucher et de vous gratter. Respirez régulierement. Tout mouvement pourrait
perturber la qualité des résultats.

Nous vous prions de bien vouloir répondre sincérement aux questions ci-dessous. La réponse « OUI » a certaines
de ces questions ne signifie pas I'impossibilité de réaliser 'examen. Si vous n’étes pas sdr(e) ou si vous avez d’autres
questions, n’hésitez pas a vous adresser au personnel du centre d'IRM. Veuillez ne pas biffer les cases du questionnaire
mais inscrivez le mot « OUI » ou le mot « NON » a chaque section de votre propre main, selon le cas.
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OUI ou NON

Trpite klaustrofobii (strachem z uzavieného prostoru)? / Souffrez-vous de claustrophobie (la peur de
I'espace clos) ?

Mate v téle kardiostimulator, elektrody, defibrilator? / Portez-vous un stimulateur cardiaque (ou
pacemaker ou pile cardiaque), des électrodes, un défibrillateur ?

Mate v oku cizi kovové téleso? / Etes-vous porteur d’un corps étranger métallique intraoculaire ?

Mate o€ni protézu? / Avez-vous une prothése oculaire ?

Mate v téle cizi kovové téleso (projektil, stfepina, Spona...)? I Avez-vous ailleurs dans le corps un corps
étranger métallique (un projectile, un éclat, un copeau...)?

Mate usni sluchadlo? / Avez-vous une aide auditive ?

Mate implantovany kochlearni implantat (usSni protézu)? / Avez-vous un implant cochléaire placé dans
I'oreille (une prothése d’oreille) ?

Mate nahradu srdecni chlopné? / Avez-vous une valve cardiaque artificielle ?

Mél/a jste v minulosti vaznou alergickou reakci? Pokud ano, uvedte podrobnosti: / Avez-vous eu dans
le passé une réaction allergique sévére ? Si oui, veuillez préciser :

Mél/a jste jiz diive aplikovanou intravenézné (nitrozilné) kontrastni latku pfi vySetieni MR? / Avez-
vous déja recu un produit de contraste par voie intra-veineuse au cours d’un examen IRM ?

Pokud Vam byla kontrastni latka pro MR jiz dfive aplikovana, mél/a jste alergickou reakci? / Si un
produit de contraste pour IRM vous a été administré dans le passé, avez-vous eu alors une réaction
allergique ?

Mate v téle stimulator (napf. pfi Parkinsonové chorobé, stimulator moc¢ového méchyre), neurostimulator,
biostimulator nebo jiny elektronicky strojek? Pokud ano, uvedte podrobnosti: / Etes-vous porteur d’un
autre stimulateur (par exemple, cérébral pour la maladie de Parkinson, ou vésical), d’'un
neurostimulateur, d’'un biostimulateur ou d’'un autre dispositif électronique ? Si oui, veuillez préciser
lequel :

Mate v téle kov po operaci patere? Pfipadné uvedte rok operace a lokalizaci: / Avez-vous du métal dans
votre corps aprés une opération de la colonne vertébrale ? Indiquez éventuellement 'année et
'emplacement de I'opération :

Jste po operaci umélého kloubu nebo mate v téle po operaci zlomeniny kosti néjaky kovovy
material (dlahu, draty, $rouby)? Pfipadné uvedte rok a specifikujte, o ktery kloub nebo kost se jedna: /
Avez-vous subi I'implantation d’une articulation artificielle ou avez-vous dans le corps du matériel
métallique aprés I'opération d’une fracture osseuse (une attelle, des fils de fer, des vis) ? Indiquez
éventuellement I'année et précisez I'articulation ou I'os concerné :

Jste po operaci Zlu€niku (Zlu¢ovych cest)? / Avez-vous subi I'ablation de la vésicule biliaire (des voies
biliaires) ?

Mate zavedené stenty (cévni vyztuze)? Pfipadné uvedte rok zavedeni: / Avez-vous des stents (renforts
vasculaires) ? Précisez éventuellement I'année d’'implantation :

Jste po operaci aneurysmatu (vyduté) a mate v téle cévni svorku? Pfipadné uvedte rok: / Avez-vous eu
I’opération d’anévrisme et avez-vous un clip dans votre corps ? Indiquez éventuellement I'année :

Méate by-pass? / Avez-vous un pontage coronarien ?

Mate v téle cévni svorky nebo jiné pfedméty v cévach (napf. embolizaéni materidl, spiraly)

po operaci? Pfipadné uvedte rok a specifikujte lokalizaci: / Avez-vous des clips dans votre corps ou
d’autres objets implantés dans les vaisseaux (par exemple du matériel d’embolisation, des spirales) suite a
une opération ? Indiquez éventuellement 'année et précisez 'emplacement :

Mate zavedeny kavalni filtr (filir do dolni duté zily)? / Portez-vous un filtre cave (un dispositif mis en place
dans la veine cave inférieure) ?

Jste po transplantaci organu (jater, ledviny ...)? / Avez-vous subi une transplantation d’un organe (du
foie, du rein...) ?

Lécite se s astmatem? / Prenez-vous un traitement contre I'asthme ?

Page 3 de 5




Klinika JL-MR, s.r.0., V hdrkach 1296/10, Prague 5, 158 00, numéro d’identitication : 08416150

Trpite snizenou funkci ledvin? / Avez-vous une insuffisance rénale ?

Mate zvySeny sklon ke krvaceni nebo zvySené srazlivosti krve? / Avez-vous une tendance accrue aux
saignements ou a la coagulation sanguine accrue ?

Mate zeleny o¢ni zakal-glaukom? / Avez-vous un glaucome ?

Mate cukrovku? / Etes-vous diabétique ?

Mate v téle ¢i na téle néjaky jiny pfistroj? Implantované pumpy (inzulinova, léky proti bolesti)? / Avez-vous
un autre appareil dans ou sur votre corps ? Les pompes implantables (a insuline, a analgésique) ?

Mate v téle implantovany monitor Zivotnich funkci (napf. srde€ni monitor nebo nitrolebe¢niho tlaku v
lebce)? / Portez-vous un moniteur de signes vitaux implantable (par exemple un moniteur cardiaque ou de
pression intracranienne) ?

Mate zubni protézu? / Avez-vous une prothése dentaire ?

Mate fixni rovnatka? / Avez-vous un appareil dentaire fixe ?

Mate magnetické rfasy? / Avez-vous des cils magnétiques ?

(Pro muze) Mate penilni implantat (protézu v penisu)? / (Pour les hommes) Portez-vous un implant pénien
(une prothése pénienne) ?

(Pro Zeny) Jste t&hotna? Pokud ano, v jakém tydnu? / (Pour les femmes) Etes-vous enceinte ? Si oui,
qguelle semaine de grossesse ?

(Pro zeny) Kojite? / (Pour les femmes) Allaitez-vous ?

(Pro zeny) Mate nitrodélozni télisko? / (Pour les femmes) Portez-vous un dispositif intra-utérin ?

Aprés la procédure :

Une fois 'examen terminé, vous serez reconduit(e) dans la cabine ou vous vérifierez toutes vos affaires que vous y
avez déposées, avant de pouvoir rentrer chez vous. Aprés I'examen avec un produit de contraste, le patient est invité
a rester dans la salle d’attente pendant 20 minutes en raison de la possibilité d’une réaction allergique tardive au produit
de contraste. Si des manifestations d’allergie apparaissent a la suite d’'un examen avec un produit de contraste aprés
votre départ de I'établissement médical, informez immédiatement votre médecin traitant ou un service d'urgence
médicale. Apres la réalisation de 'examen avec un produit de contraste, le corps nécessite une hydratation suffisante,
c’est-a-dire au moins 2 litres de liquide. Les méres allaitantes doivent interrompre I'allaitement pendant 24 heures aprés
'administration du produit de contraste jusqu’a ce que ce dernier soit éliminé de I'organisme.

L’examen IMR n’entrave pas votre mode de vie normal / le mode de vie normal de votre enfant.
En cas de probléme, veuillez en informer immédiatement notre personnel.

Aprés I'examen, il est procédé au traitement des informations obtenues. Les résultats écrits de I'examen seront évalués
par un médecin du service et ensuite automatiquement envoyés au médecin traitant qui vous a prescrit cet examen. En
plus, si vous le souhaitez, nous vous enverrons une copie des résultats a votre adresse électronique privée aprés que
vous aurez rempli un formulaire de consentement a cet effet. Nous attirons votre attention sur le fait que le consentement
doit étre rempli et signé en personne dans notre service.

Déclaration du patient (ou de son représentant Iégal)

Je, soussigné(e), déclare avoir été informé(e) en temps utile, en bonne et due forme, de maniere compréhensible et
détaillée du motif et de la méthode de I'acte médical ainsi que de tous les faits précités, y compris I'avertissement
concernant les risques possibles de l'acte, les complications qui pourraient en résulter et la maitrise de celles-ci. Jai
été informé(e) qu’en cas de malaise ou d’autres complications pendant I'examen, je devrais utiliser le bouton-poussoir
de signalisation pour appeler I'équipe médicale. Les alternatives possibles de I'acte de méme que les effets potentiels
de la non-réalisation de I'examen sur la santé m’ont été expliqués. En outre, j’ai pris connaissance des précautions a
suivre apres I'examen. Je déclare avoir lu l'intégralité du présent consentement éclairé, comprendre les informations
fournies, avoir eu la possibilité de poser des questions complémentaires et avoir regu en réponse a toutes mes
questions des explications que j’'ai comprises. Je déclare n’avoir dissimulé aucune information sur mon état de santé
(ou I'état de santé de la personne que je représente) qui m’est connue et qui pourrait avoir un effet négatif sur I'acte
médical ou traitement envisagé ou présenter une menace pour mon entourage, en particulier sous la forme de
propagation d’une maladie infectieuse. Je déclare avoir répondu sincerement aux questions posées dans ce document.
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J’ai pris connaissance du droit du patient de refuser la procédure proposée ou révoquer son consentement a l’acte
médical. Je prends note qu’une révocation éventuelle du consentement est dépourvue d’effet si la réalisation d’'un acte
dont l'interruption est susceptible de nuire gravement a la santé ou menacer la vie du patient a déja commencé. Je
prends note que la réalisation de I'intervention, méme au niveau professionnel approprié, peut ne pas aboutir au résultat
Visé.

A la lumiére des informations fournies, ayant tout pris en considération, j'exprime par la présente mon
consentement libre et éclairé :

v'  ala réalisation de I’examen d’imagerie par résonance magnétique,
v' al’administration éventuelle par voie intraveineuse d’un produit de contraste.

En méme temps, je donne aussi mon accord pour la réalisation d’autres interventions, actes et services médicaux non
mentionnés dans ce document méme sans mon consentement complémentaire, si cela s’avére nécessaire pour
protéger ma vie et ma santé ou la vie et la santé de la personne que je représente et s’il n’est pas possible de recueillir
mon consentement complémentaire. Je prends note que les images obtenus pendant I'examen peuvent étre utilisées
sous forme anonyme a des fins de publication et d’éducation. J’ai été informé(e) qu’aucune utilisation des images, telle
qu’indiqué plus haut, ne donnera lieu a la publication de mes données personnelles (prénom, nom, date de naissance,
numéro d’identification personnel) ou d’autres indices qui permettraient d’identifier le patient plus précisément.

Je déclare que mon niveau de frangais est tel que j’ai tout compris.
Questions complémentaires du patient / représentant Iégal et autres mentions :

Date : ) heures Signature manuscrite du patient :

Pour les mineurs ou majeurs en tutelle ou en curatelle.

Date : Prénom, nom et signature du représentant légal / tuteur / curateur :

Dans le cas ou le patient / représentant Iégal est incapable de signer a cause de son état de santé. Raison pour laquelle le
patient est incapable de signer :

Comment le consentement a été exprimé :

Date : Témoin — prénom, nom et signature :

Tampon et signature de I'assistant de radiologie qui a informé le patient et effectué le contrdle des réponses aux questions :
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