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a .Conductive Fabric and a Device for Physiological Measurements on ISS™
("Uj tipusu elektroda es élettant mérdeszkoz a Nemzetkozi Urallomas fedélzetén”)
Rheoencephalograph muszer fejleszies validécidja foldy repiilésélettani stresszor kérnyezethen
{hillenoasztal stilytalansagi model)

cimii klinikai kutatashoz
Tisztelt Elnok Ur!

Hivatkozva a 235/2009 (X..20.) .az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emben
felhasznalasra ker(ild vizsghlan készitmenyek Klinikai vizsgalata, valamint az emberen 1ortend
alkalmazisra szolgald, Klinikai vizsgalatra szint orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezesi eljarasinak szabalyairdl” szold Korm. rendelet 32. § szerinti engedély
Kidllitasat és a vizsgalat nyilvantartasba vételét kérem.

A kutatds megnevezése: Uj tipusu elekroda és élettani mérpeszkdz @ Nemzetkozi Urdllomds
feddlzetén, Rheoencephalograph muszerfejlesziés validacioja 1oldi repillésélettani stresszor
krnyezetben (billendasztal stilvtalansdgi model)

A meghizo neve: ESA (Eurdpai Urkutatisi Ugynokség) BIC (Business Incubation Centre),
magyar képviseld a Kilgazdasigi ¢s Kligyminisztérium Urkutatdsi Foosztaly megbizisibol
Design Terminal, az ESA palyazat nyertese Kora Szilvia PhD hallgatd (Zoldvektor Kft) ESA
részérdl szakmai, adatkezelési ellenorzes 2024 végeén tervezett,

A vizsgalatvezetd peve: Dr. Szabd Sandor Andras ezds.. MH repiilo foszakorvos, Szegedi

Tudomanyegyetem Repiild és Ulrorvosi Tanszék tszv, docens, ESA SPTC drorvos

A vizsgdlat vigzescnek helye MH Egészségiigyi Kizpont Kecskeméti Repiildorvosi
Alkalmassagvizsgdlé és Gyogyito Intezet. Magassig-¢élettani osztily (billencasztal)

A vizsgalat kezdetének idoponta €s varhato befejezésének ideje: 2024, seeptemberétdl 2025.
majusig, a technikai fejleszies (miniatiirizalas és U) tpust konduktiv elekioda — Hinstra
Instruments Kit. Szeged) és szoftver update figgvényében.

an részvevok szama; 10 (max. 20) fo Kivizsgalt, epészséges repildorvosi
alkalmassag vizsgalaton megjelend pilota novendék /sportold (motorversenyzo).

—
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NYILATKOZAT
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok tekintetében a 23/2002. (V.9.) EOM rendeletre
figyelemmel nyilatkozom, hogy a kutatdsi terv dsszedllitisy a hatdlyos jogszabalyokban es az

Onvosok Vilagszovetsége Helsinki Deklariciojaban foglaltaknak megfeleloen orent,

Budapest, 2024, auguszius (9. i ‘\ { 5 gl
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kutatds vezetdje
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ADATVEDELMI NYILATKOZAT

Kijelentem, hogy — figyelemmel a vonatkoza nemzetkbzi dokumenticiokra 1s — ismerem ¢s a
kutatds sordn betartom Magyarorszag Alaptérvényének ¢s a hatilyos jogszabalyoknak a
személyiségi jogok, az cgészsegligyi személyes adutok v édelmere, valamint a szerzdi jogok
vedelmére vonatkozd rendelkezéseil.

Budapest: 2024, augusztus (9. / /{’v" T 4
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NYILATKOZAT
a ...Conductive Fabric and a Device for Physiological Measurements on 1S8™ ("Uj tipusti
elektroda ¢s élettani méroeszkoz a Nemzetkzi Urallomas tedélzewén”) Rheoencephalograph
miiszer fejlesztés validacioja foldi repulésélettani stresszor kdrnyezetben {billentasztal
stilytalansagi model) cimil kutatas anyagi tedezetének forrasarol.

A Kkutatds nom-profit. a vizsgalatvezetonek, illetve a vizsgalator végzoknek semmilyen
jellegt anyagi érdeke nem fuzodik a vizsgilathoz,

A projekt ESA (Eurdpai Urkutatdsi (:ngnﬁkség) BIC pilyidzata keretében valdsul meg. a

Killgazdasagi ¢s Kaligyminisztérium Urkutatisi Fooszaly képviseletében a Design Terminal
kozremikodésével. ESA részérol szakmai, adatkezelési ellenorzés 2024 veégen tervezelt.
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Szinopszis (magyar nyelvu isszefoglald)

I. A vizsgalat megnevezese( cime): Uj tipusu elektroda és élettani mérdeszkoz a Nemzetkozi
Urallomas fedélzetén, Rheoencephalograph miiszer fejlesztés validicioja foldi repiilésélettani
stresszor komyezetben {billendasztalon)

2 A vizsgalatban részivevi epészsegligyi szolgaliato neve és szekhelye: MH Egészsépiigyi
Kizpont 1134 Budapest Robert Karoly krt. 44, (tényléges végrehajtas: 6000 Kecskemet,
Balaton u. 17.. MH EK Repiiloorvosi. Alkalmassagvizsgalo és Gyogyitd Intézet (RAVGYT)
Kecskemet

3. Vizsgalatvezetd (keérelmeza) neve s székhelye: Dr. Szabd Siandor Andris ezds.. MH
replild foszakorvos. MH FK RAVGY lgazgatosag Kecskemet. szabo sandor@hm.gov.hu

4. A vizsgalatban kizremuhido munkatérsak neve ¢s munkakdre: Dr. Totka Zsoltalez. . MH
EK RAVGYI Magassag-¢lettani Osz1dly (MEVO) ov. féorvos. MEVO asszisztensek: Tothne
Kalman Andrea ha, Magyarné Lefor Eva thdgy.

5. A vizsgilat célja: Nemzetkoz ardllomas fedélzetére tervezedl Uj tipusi agyi keringés
vizsgalo eszkoz (bioimpedancia clvén mikado rhecencephalograh, REG) technikai fejlesztese
(miniatirizalasa) ¢s 1) tipusu konduktiv szoveti elektrodak mindsitése, a mérési credmények
alapjan validacioja az ESA Furopai Uriligynokség felé.

6. A vizsgalatban részivevo eszkiz(ok) megnevezése: Hinstra Instrument Kft (Szeged) FDA
engedéllyel mar rendelkezd EEG mintajara REG eszkoz (.deszkapeldany™, majd magasabb
irminasitéssel TRL Technical Readiness Level TRL 1-5ig)

7. Bevdlasztandé magyar betegek szama, életkora: Kivizsgalt, egészséges (éves repilloorvosi
alkalmassagi vizsgdlaton megfelelt pilotak és novendékek) vagy kivizsgalt egészséges
motorversenyzok 20-23 év kazisuti életkori ¢soportban, 10 15 (max. 20) fo.

8 Bevalaszuasi kritériumok: egészséges allapot. onként jelentkezes,
9 Kizarasi kritériumok: barmilyen klinikai betegseg, gvogyszerszedés (stimuldns, pl. kotfein
is). M

10, A vizsgalat tervezen kezdete: 2024, szeptember, a deszkapeldany clkészillésének
fligevényében (nyomtatotl aramkori tervezeés, miniatirizilas és jelerdsités megoldisa)

11. A vizsgalat virhato befejezesenek ideje: 2025, jalius (a technikai elérehaladastol filggden
hamarabb)

12, Varatlan esemény bekivetkezése esetén az intézkedési terv.
Az orvostechnikai eszkGzokrol szold 4/2009.(111.17.) EUM rendelet 12.8-ban foglaltaknak
megfeleloen (és a 12, mellékletben szerepld formanyomtatvanyon) jelentjiik.

A REG létezod, FDA engedéllvel rendelkezo klinikai vizsgald eszkOz (pérhuzamosan az
Amerikai Haderonemi Kutato Intézet pélydzatiban klinikai betegeken (stwroke /TBID
Washingtoni  Korhazban  alkalmazzak, a prehospitalis  tridzshan betdltitt  szerepe.
prognosztikai értéke miatt)
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KUTATASI TERV

A TEMA CIME

‘Magvaruli: Uj tipusu elektroda es élettani mérdeszkiiz a Nemzetkozi Urallomas fedélzeten.
Rheoencephalograph muszer fejlesztés validacioja fildi repilésélettani siresszor kdmyezetben
(billenbaszial sulytalanségi model)

Angolul: Conductive Fabric and 0 Device for Physiological Measurements on 1SS,
validation of Rheoencephalograph techmcal instrument development in ground-based
acroemedical stressor settings (tilting table)

A kdrelmezd neve: Dr. Szabd Sindor Andras czredes

Beosztisa, tudomanyos fokozata: MH repiila foszakorvos, PhD. habilitalt dokror. tszv
cevetemi docens, NKE egyeteni magantanar

Munkahelye /levelezesi ¢im, tel.” MH Egészsépligyi Kozpont Kecskeméti Repliloorvosi,
Alkglmasszigvizsgmt') és Gyogyito Intézet Igazpatosag. ill. Szegedi Tudoményegyetem Repiilo

& Urorvost Tanszék (SZTE RUT) 6000 Keeskemét, Balaton u. 17. +36 30 813 0179
szabo sandor@hm.gov.hu

A vizsgalatot timogaté cég neve, magyarorszagi képviseletének cime: FSA (Europai
Uriigynokség) BIC Palyazat nyeriese Zoldvektor Kit Ggyvezetd Kora Szilvia PhD hallgato,
ESA BIC palydzatanak timogatoja a Kiilgazdasigi ¢s Kuligyminisztérium (KKM) Urkutatasi
Foosztaly megbizasabol Design Terminal nemzetkézi inmovacios gyndkség Budapest.
Hataror ut 36, 1122, hups:/designterminal.org’en, FSA részérol szakmai, adatkezeles:
ellendrzés 2024 végén tervezell,

A probléma jelentésége: Az MIA DOMUS  Alapitvany tamogatasaval 2021-ben toldi
repiilésélettani  stresszhelyzetekben (barokamraban  oxigénhianyban és  billendasztalon
{stilytalansagi modelben) ménttk uz agyl keringés (autondm érszabilyozis) viltozasat REG
{rheoencephalograph) miszerrel, eredmeényeinket nemzetk6zi forumokon publikiltuk. 2023-
ban HUNOR Device programban kizvetett palyazati timogatast nyert az MH EK ¢és SZTE
RUT kozos palyizat (ESA palyézatban 10 millio Ft dllami timogatds igérete), 2024-ben
UNISPACE programban posztgradudlis tirszakértos diplomaban részesiild Ph) hallgato Kora
Szilvia sikeresen palyazott femi REG  muszerfejlesztes koncepcididval ESA  BIC
programjaban, KKM ¢s Design Terminal szervezéséhen,

Mélyiri missziok sordn tartos sulytalansagban az agvi keringés szabalyozdsinak valtozasa
silyos szubjektiv panaszokhoz (fejfajas. latasromlis, szédalés sth.) vezethet a SANS (Space-
associated neuro-ocular Syndrome. azaz kb, Urasszocialt idegi-latasi tiinetegy Untes) keretében.
Ennek modellezése toldi korilmeények kozou billendaszialon Kialakiton sulytalansag Wfeg-le”
helyzetben és a mérdeszkoz urallomis fedelzetere rend  adapticioja  (miniatirizalas,
szoftver feileszeés) segit megérteni a SANS patomechanizmusat. az urben monitonzalva az
agvi keringést segit azonositam megelozesének lehetbségeit, igy az Grhajosok hosszutavu
munkaveégzo képességének fenntartasiban alapveto szerepe lehet
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A vizsgdlat tervezett célja, varhato eredményei: miniatiir. mobil (fejre illeszthetd, komipakt)
REG eszkisz, amellyel az trhajosok rendszeresen wdjak az agyi keringés esetleges
kedvezotlen valtozasait mémi. A foldi validalast mérések sordn billenbasztalon egészséges
populacion nyert adatbazis segit o kontrol normahs™ esoport paraméterek kialakitasiban,
esetleg késobb mas (harctéri/lég MEDEVAC egészségtigyi Kilritési) koriiimények kdzon a
heteg/sériill agyi keringési dllapotinak megitélés¢ben, a prehospitalis triazsban,

Kutatasi elrendezés:

Flékészilletek: A vizsgalat elot 24 oraban koffeinmentesség, a vizsgalat eldui 1 ordban
nem étkezhetnek, kiegyensulyozott pihencs biztositasa, laza ruhazat viselése, kilindsen a
nyak tajékan. Noi dnkéntesek szamara a jelentkezés soran jelezni kell, hogy ne hasznaljanak
krémet vagy pudert a vizsgalat napjan (alkoholos és benzines lemosas nem lesz a mérés elo.
az 1 tipust: konduktiv elekirdda alkalmazasa miatt)

Vizsgilati korilmények: Nyugalmi vémnyomas ¢és pulzus ellenorzese, EKG ¢és sze. sziv
ultrahang, Az EKG cllendrzése Mindray eszkozze! (barokamra orvosi Grzdpult NIS
monitorral),

Piciens gyiijtés, bevondsi és kizdrasi kritériumok: Kivizsgdll, egészséges (¢ves repiildorvosi
alkalmassagi  vizsgalaton megtelelt pilota novendékek) vagy kivizsgalt cgészséges
motorversenyzok 20-25 ey kozoti  életkori csoportban. Bevdlasztdasi  Kritérium: lezart
_alkalmas” mindsités, onkéntes jelentkezés. Kizarasi kritérium: barmilyen klinikai betegség,
gvogyszerszedés. M.

Alkalmazott eszkéz és a kezelés dozisa: gyogyszeres kezelés nem torténik ill. elektromos
feszilltség nines, orvosbiolégiai eszkz hasznalata kisérleti jelleggel nem torténik (passziv
bioimpedancia mérés). FDA idltal engedélyezett mérési elv és eszkoz. Csak az MH EK
RAVGYI hatdlyos Repilldorvosi Szakmai-Modszertani Utmutaté szabalyzatban szerepld
billendasztal replésélettani vizsgdlat metodikdja szerint inténik az orvosbiologiai
monitorizalas (kiegészité kapnograph-fal). pluszban a Rheoencephalogramm (REG) mérése
az 1ij. fejlesztés alatt allo REG eszkozzel az agyi véraramlas és annak autoregulaciojanak
vizsgalatara.

Diagnosztikai eljirdsok, mért paraméterek, adargyiijtés

Billendasztalon fej-le helyzetben (7 ill. 15 fok) mérjik a testfolyadékok  fejiranyu
clmozduldsdt, ¢s cnnck az agyi keringésre gyakorolt hatasit. 30 masodperces  1égzeés
visszatartasi periodusok utin (a megvaltozott széndioxid szint miatt) az agyi keringés
valtozhat, ezt lehet mérni a passziv bioimpedancia (¢llenallas) elvén mukddo, amerikai FDA
hatosag altal mindsitett veszélytelen™ merteszkozzel, Ossz mérési ido 55 perc, ebbol 30 perc
fekvo testhelyzetben nyugalomban (Kalibralas), aktiv méres fej-le helyzetben és 3 alkalommal
30 masodperces légzés visszatartassal 235 perc.

Clektrodak felhelyezese:

o Az clektrodak felhelvezése iild helyzetben vagy billendaszialon torténhet

e A [lejpantban 1évd  elektrodakat csatlakoztatjuk a kibelekhez, majd a fejpintot
felhelyezziik a fejre

o A fejkabelt csatlakoztatjuk a REG erdsitohoz
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e A karpantok esetében a kabelcket csatlakortatjuk az elektrédakhoz, mayd felbelyezzik a
csuklora és a kdnydkhaylar ala, és dsszekapesoljuk az erositovel

REG felhelvezése (gumipantok ¢s 1) tipust konduktiv elektrodak):

o Gumipant rigzitése a csuklora ¢s a konyiskhajlatra

o [Flekiroddk csatlakoztatasa a megteleld helyekre

Meéres mditasa:

o A mérest akkor kell elkezdeni, ha mimdker pulzushullam mentes & mitermékektol

Tesztek Idotartama:
Touxt Idotartam (perc) . CO2 Mérési Ciklus !
_REGX mérés B | )
{ -7 fok Trendelenburg 3
0 tok 3 ]
-15 fok Trendelenburg 3 N
Nyugalom 3 ! ___+
30 sec apnoe 0.5 ] e
Nyvugalom 3 [ +
30 sec apnoe 0.5 +
Nyugalom 3 +
30 see apnoe 0.3 +
Nyugalom | ) o
- Osszidd 55.5

e A CO2-maszk felhelyezése u méréshez szilkséges
« A horizontalis (nyugalmi) pozicidban legaliabb 1 perc legyven az apnoe elon

Statisztikai modszerek

Adatkezelés:

o Adatok gyujtése generalt kod es generilt néy alapjan (anonym)

«  Adatok mentése CSV formatumban pendrive-ra

»  Adatok kezelése Matlab program segitségevel. sajil gépen

o Adatbazis létrehozasa, amely kéddal nyithatd ¢és adatstriiséget biztosit

Adatfeldolgozas: Anonim modon. paciens kodszam hasznilataval. Datalvser és MathLab

statisztikai program csomaggal,

o Apnoe okozta REG pulzus amplitudd novekedes

e REGx szamitas (index ertekek szamitasa a kalibrilt, Cambridge-ben fejlesztett Datalyser
programmal.

e A MindRay fijlbol a CO2 adatokat (kapnograph) exportaljuk

e A CO2 széndioxid mintavételi frekvencia beallitisa Ggy. hogy az apnoe utidni elso ércket
lehessen lani (A nyugalmi és expozicios értékbol kell swazalékot szamitani, ¢s a REG
amplitidé viltozas hasonlé szazalékszamitasabol kapott értékel ezzel elosztani),
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Dokumenticio:

e A vizsgilatok soran keletkezo anonimizalt adatokat pendrive-on mentjik és Matlab
program segitségével dalgozzuk fel (200 Hz-cs mintavetellel: REG és kar impedancia
pulzusok).

A vizsgdlar tervezelt kezdési idopontja és iddtartama: 2024, szeptember. max. 12 honap
(technikai fejlesztés fluggvenye)

A vizsgdlatba bevont személyek szama, élethora: Kivizsgilt, epészséges (éves repiilborvosi
alkalmassagi vizsgalaton megfelelt pilotak ¢s ndvendékek) vagy Kivizsgalt egészséges
motorversenyzok 20-23 év kozitti életkoni csoportban, 10-15 (max. 20) fo.

Biztonsdgi megfontolisok: A vizsgilatban részivevok onként, elozetes felvilagositas alapjan,
heleegyezd nyilatkozat alairasival jelentkeznek. Személyi adataik csak a vizsgalatvezetd
szimara ismertek. a mérési adawik a rogzitéstol kezdve kodszammal anonimizaltak, a
vizsgalat barmikor indoklas nélkiil megszakithato.

Repiilésélettani szempontbol a billendasztal vizsgalat silytalansagi modelben (.fej-le”
helyzetben) elfogadott funkcionalis diagnosztikai vizsgalat, szoros ¢lettani monitorizilds
mellett végrehajthatd, szubjektiv panaszok esetén (feifdjas a koponyalri vérteltség miatt)
azonnal megszakithato, egészségkarosito tényezd nem meriil fel.

I 5
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Dr. Szabi %dor Andras ezds.

MH repiilé foszakorvos
Vizsgdlat vezetd

Budapest-Kecskemét, 2024, augusztus 09,



BETEGTAJEKOZTATO

VIZSGALAT NEVE:
U tipusii elektrdda és élettani mérdeszkiz a Nemzetkozi Urdllomis fedétzetén

agvi keringés vizsgalata miiszerfejleszréssel foldi szimmulilt sulytalansdgi modeltben
{hillendasztalon)

Tisztelt Vizsgalati Alany!

On egy olyan vizsgalatban vehet részi, melynek célja az 185 Nemzelkozi Urallomdson
alkalmazandd agyi Keringésvizsgdld eszkie (REG - rheoencephalograph) milszer fejlesziése,
meglévd,  klinikailag  igazolt milkidoképessége 65 kutatdsi  céli  alkalmazhatosiga
(veszélytelensége)  alapjan. Célja  az  Orhajosok hosszitiva  cgészségének  ¢s
munkavégziképességenck elemzése az agyi keringes {homloklebeny) mérésével (esetleges
romlisanak elorejelzésével).

Alkalmazott teszt: Billendasztalon fej-le helyzetben (-7 ill. -15 fok) mérjik a vér fejirany
elmozduldsit, és ennek az agvi keringésre gyakorolt hatdsat. 30 mdsodperces legzés
visszatartdsi periodusok utan (a megviltozott széndioxid szint miatt) az agyi keringés
viliozhat. ¢zt lehet mémi a bioimpedancia (ellendllas) elvén mikodd modszerrel
{Rheoencephalograph), amit az amerikai illeiches hatosag (FDA) agy keringést meri
eljarasnak ismen ¢l és egy vizsgilat soran (Walter Reed Army Institute of Research, Silver
Spring) .nem szignifikans kockdzatl“-nak véleményezell. Ossz mérési idd 55.5 perc. ebbdl:
1) 35 perc vizszintes hanyattfekvé testhelyzetben, nyugalomban (agyi keringés szabalyozis
autoregulicio mérés): 2) fej-le helvzetben 2x3 percig (-7 és -15 fok) 3 perces sziinettel: 3) 30
mésodperces légzés visszatartis hiromszor. hirom perces sziinetekkel {agyi keringési
reaktivitds merésc).

A vizsgilat egy orvos és egy 1D asszisztens feliigyelete mellett wirténik, a fontos €lettani
paraméterek folvamatos monitorizilasaval. A vizsgalat a paciens kérésére, vagy esctleges
rosseullét miatt birmikor, indoklas nélkiil megszakithatd. (Fejlajas, feji teltsépéraés. szédiiles
nagyon ritkdn fordul eld, vizszintes testhelyzetben azonnal megszlinik.)

Prokoll iddévonala:

Elekirdddk felhelyvezése:

o Az elektrddik felhelvezése Ul helyzetben vagy hillendasztalon torénhet

e A fejpantban lévi elekwrodikat csatlakoztatjuk a  kiabelekhez, mayd a fejpantot
felhelyezziik a fejre. Az clektodik a szemaldikak 1ol lesznek.

o A fejkabelt csatlakoztatjuk a REG erositGhéz

o A karpiniok esetében a kabelt csatlakoztaljuk az elekiodikhoz, majd felhelyeezik a
csuklora és a konvokhajlat ald, és sszekapesoljuk az erdsitdvel

Mérés inditdsa: A mérés akkor kezdddik. ha mindkét pulzushullam mentes a mitermékektol



Tesztek Idotartama:
ozt Iditartam (pere) | CO2 Mérési Ciklus
REGx mérés 35 | _ ]
-7 tok Irendelenburg 3 =4
0 fok 3
-15 fok Trendelenburg 3 ,
Nyugalom 3 I + N
30 sec apnoe 0s +
Nyugalom 3 +
30 sec apnoe 0.3 F
Nyugalom 3 ®
30 sec apnoe ‘ 0.5 + '
Nyugalom 1 | e N
 Oswzida 55.5 |
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czennel kijelentem, hogy a fenti billendasztal (sulytalansagi model) vizsgilat eljarasrol.
annak lefolyasirdl, esetleges kockazati ényezoiral megfeleld felvilagositast kaptam,

A vizsgilathoz valé hozzajarulisom dnkéntes, amit a vizsgalat elont vagy kozben is barmikor,
indoklas nélkiil visszavonhatok. Személves adatam GDPR (egészségiigyi adatok kezelésére
vonatkozd jogszabaly) szerinti kezeléschez hozzajirulok

Esetleges szubjektiv panaszaimat, tineteimet a vizsgilatot vezetd orvosnak jelzem, utasitdsmt
a tiinetek megeldzésere ¢s kezelésere vonatkozoan betartom.

Kijelentem. hogy az elektrédak elhelyezesi ponyam (homlok, alkar) nem hasznaltam borapold
Krémel.

Hozzéjarulok mérési eredmeényeim név nélkili (¢csoport szintin) statiszrikai feldolgozasihoz ¢s
felhasznalasihoz tudomdnyos cikkekhen,

Keeskemét, 202 ... ... honap. ....-n.

vizsgalatot vezetd orvos/adatkezelo vizsgalat alany
Dr. Szabo Sandor Andras



