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Betegtajékoztato és beleegyezdnyilatkozat
Kapszula endoszkopos vizsgdilat

A vizsgalat célja és menete:

A kapszulaendoszkdpia sor&n egy miniatiir digitdis videamer& juttatunk a beteg gyomor & bérendszeréoe, melynek
alakja & nagys&ga megegyezik egy nagyobb vitamin tabletta meéretével. A vizsgdat sorén a betegnek le kell nyelnie a
kapszul&, mely ezt kovetben lassan vegighalad a tépcsatornadn, hasonldmdlonaz elfogyasztott éel bdushoz. Akapszula
egyszer hasznalatos, a vizsgalatot kovetSen tovabbi felhasznalasra alkalmatlan. Altaldban 12-36 Ga alatt a végbéen
keresztU té&vozik a szervezetb6l. A vizsgdat alatt a kapszula elérehaladasat a bérendszerben 1-2 &aként ellendrizziik,
kézben a vizsgdt betegeink a rendel6 pihend szobgdban tart&zkodhatnak vagy sajé ké&&ikre & felelsségiikre &menetileg
otthonukba té&vozhatnak. A vizsgdat teljes ideje 8-9 Ga, kivéve ha a kapszula hamarabb t&vozik a végbhény i&on &.
A vizsgdat soran, a kapszula bében torténd elérehaladasatol fiiggden kezelGorvosa bémozgatsst (Cerucal tabl. vagy
intravén&inj.) vagy tovébbihashajt&strendelhet el (Phospho-Fleetsoda, Endostar, Dulcolaxk(p, Buscopan). Akapszula
endoszkdos vizsgdat folyamata alatt kezeldorvosa dlandGjelenlée nem szikséges, azonban bamilyen komplik&idvagy
tinet esetén az asszisztenseink azonnal telefonon étes ik kezeléorvosat & t§ékoztatjék dlapotad.

A kapszula endoszkd egy beép iett fényforr& & digitdlis kamera seg iséyérel m&odpercenként 2-4 nagy felbont&u
Al&kénet kész 18 Gan keresztU a tépesatorna belsejérdl, majd a képeket ralichullamok vagy elektronikus jelek seg iséyével

tovébb fjaabeteg testére erdsitett vevorendszeren 8 atdskar &lidoméretii adatrogzité egyse€ghez, amelyet abetegaz Gvére
erositve visel. A vizsgdat teljes ideje alatt a fenti vevérendszert a betegnek a testén viselnie kell, azt elté&vol fania nem szabad!

Az elja& biztons&yos, kénnyen kivitelezhet6, nem invaz v eljaa, mely alkalmas a nyel6cs6, a vékonybd, ill. a vastaghé

cézott & egymastd flggetlen vizsgdat&a. A kapszula endoszk@os vizsgdat diagnosztikusan csékkent értéki, vagy
teljesen sikertelen lehet, & a ké&z fett felvéelek elveszhetnek, ha a kapszula energiaforr&a idé el6tt lemerd, ha a beteg

bérendszeréek mikodése lassult, ha a beteg pacemakert visel, ha a beteg m& jellegii zavarQ(interferencia) radiGwllanok
k&nyezetéven tartckodik (szan iGyé, tv, radio, repiilgép, mobiltelefon, mikréhullamu siitd). A kapszula endoszkopos

eljaa rdyz iése a vizsgdat kcxben a szan icyép vagy a kapszula hib§& @ adal&n dmenetileg vagy vegleg megszakadhat,

ilyenkor a felvéel csckkent diagnosztikus értékii.

A kapszula endoszkos vizsgdat sorén a vizsgddorvos éel- & italfogyaszt&i tilalmé feltélend be kell tartani, ill. a
vizsgdat elétti 1-2 napban specidis dié&a, & hashajtck bevéel &e is szikséy lehet. A kapszula endoszkdpos vizsgdat el6tt
a vaskész imények szedé&é be kell szintetni. A vizsgdatot mindig éagyomorra ind fjuk, a vizsgdat el6tt 10 &éval darabos
éelt fogyasztani m& em szabad.

A kapszula endoszkoépia nem helyettesiti az invaziv nyelOcsotiikrozést, gyomortiikrozést, vastagbéltiikrozést,
vé&onybéltiikrozést, kettds kontrasztos irrigoscopiat, vékonybél rontgent, CT és MRI vizsgalatot. A betegek 10-14%-&ban
el6fordulhat, hogy a vizsgdat nem fedezi fel a meglévoé gyullad&os bébetegsegeket, vagy kisebb polypokt & daganatokat,
pyakapszulaendoszk@os vizsgdat negat ¥ eredménye nemzaja ki 100%-ban a daganatos betegséget sem, erre csak az
invaz v tikr& &é vizsgdat alkalmas. Amennyiben a vastaghé kapszula a vizsgdat véyég nem t&vozik a szervezetbdl, akkor
a vastaghé illetve a vékonyb@ betegsegei rejtve maradhatnak, ilyenkor kiegészit6 vastaghétikcx & javasot. Az elja& nem
alkalmas sz&vettani mintavéelre & a polypok eltévol i&&a sem. A kapszula endoszkdpia sorén &zlelt gyullad&sos vagy
daganatos k&kének pontos i&&a, vagy a vaézésforra lokaliza&aa a késébbiekben hagyomanyos endoszkpos elja&ok
elvgz&ée is sziks€y lehet.
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A vizsgalat lehetséges szov6dményei:

Bar a kapszula endoszkopos vizsgalat alapvetoen beteget kimélo eljaras, tejles szovodménymentesség itt sem garantalhato.

Lehetséges enyhe szovodmények:

- a kapszula lenyel&ének neh&sége, vagy képtelensége

- a kapszula lenyelését koveto torok- & garatfgdalom

- bérkititések a szenzorok tappancsainak adheziv anyagara vald allergia miatt

- enyhe hayinger & é&vanytalans&y a vizsgdat alatt

- akapszulanem Cridd kia gyomorbd, ezét gasztroszkpal (gyomortikrcz éssel) kell eltévol fani vagy tovéobjuttatni a
véonybédbe

- akapszulavizsgdat soranadott gy&gyszerek (Cerucal, Buscopan, Dulcolax, Endo-Star soda) melléhat&okat (profie
hasmenés, gyengesey, sz&lUeés, remegés, nyaki izomspazmus-torticollis, haayinger, haay&, sz vdoboga) vagy allergi&
reakci& okozhatnak

Lehetséges stlyos szovédmények:

- megkozelit6leg a betegek 1%-2ban a kapszula elakadhat a tépcsatorna vele sz Uetett, vagy szerzett sziikiileteiben (tumoros
szlkiiletek, miitét utani sziliiletek, gyulladasos sziikiiletek)

- amennyibenatdpcsatornai sziikiiletben a kapszula elakadt, & egy bizonyos idén beltl spontan nem Urd ki, vagy elzaja
a tépcsatorna maradék lumené, akkor sziks€g lehet a kapszula seb&zi eltévol idaa

- nagyon ritka esetben a tépcsatornai sziikiiletben elakadt kapszula (az el6z6ekben le ftak k&vetkeztéven & miitét
hidnydban) sUyos béelzadal&t, a nydkahatya kifekdyesed&é&, vézét, véyU pedig a tépcsatorna  Kilyukad&&
(perforatio) & kévetkezményes hashatya gyullad&st okozhat

A felsorolt sdyosabb komplik&idk k&hai felvéelt, antibiotikumok ad&d&, transzflzid (véddmlesztést) & siirgds miitét
sziksegess&é indokolhatja.

Azonidészakalatt, amikor akapszula endoszk a beteg testében van & 100% biztonsaygal mé&y nemtavozott a betegh6l
a vébden keresztU, m&neses rezonancian alapulOképalkotdvizsgdatot (MRI, MRCP) tilos a betegné veégezni, ill.
nem szabad nagy erésségii elektrom&neses mezében, vagy annak kézeléoen tartézkodni! Ennek megszegése sdlyos,
etveszdyes szovodményekkel ja&hat, mert a kapszula a beteg testéoen elmozdulhat, vagy szérobbanhat. HasonlGokokbd
nem végezhetd kapszula endoszkopos vizsgalat olyan betegekben, akiknél sulyos szivritmuszavar miatt ritmusszabalyozo
(pace-maker) vagy automatikus defibrill&or lett kor&ban beUtetve. Haldos szovédmény rendk v ritka.

A sz6v6dmények elharitasa:

Ha Onnek a kapszulaendoszk@os vizsgdat alatt vagy azt kvetden bamilyen jellegii hasi fgdalma, hényingere, szélet
vagy szelek elakad&a,hany &a, veére, vagy szurokfekete szinii széklete, ill. I&a jelentkezne, azonnal étes ise telefonon
kezelGorvosat, vagy a kaoszula endoszk@os fentrum dolgozaGt, hogy a szikséges int&kedéeket megtegyék, vagy
jelentkezzen a legkozelebbi siirgdséggi osztalyon.

A beteg beleegyezése:

Akapszulaendoszkos vizsgdatot, annak diagnosztikus hasznoss&yd, & esetleges héranyait, ill. lehetséges sz6védményeit,
valamint bamely tovébbi, szikségessévaoeljaat vagy kezelést kezeléorvosom tejles métékben elmagyaréta nekem. A
fenti t§&koztatG elolvastam, megé&tettem & vdaszt kaptam minden olyan ké&déemre, amelyeket fontosnak tartottam
a javasolt elja&ok természetével, céljaval és a benniik rejlé kockazatokkal és lehetséges komplikacioikkal kapcsolatban.
Lehetéségem volt minden bennem felmeriilé tovabbi kérdés szobeli tisztazasara és mindegyikre kielégité valaszt kaptam.
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Kijelentem, hogy nincs tudom&om arrd, hogy v&and& vagyok, valamint arrd sem, hogy szervezetembe bamilyen biomechanikai
eszkcet Utettek be kord&bban orvosaim, azaz nem viselek sem sz writmus szabdyozd& (pace-maker), sem beiiltethetd szivijraindité
ké&zuéket (defibrill&or). Kijelentem, hogy a mindennapi ékezéek soran a tépldék lenyel é&e, elfogyaszt&a, & kilr iése nem okoz gondot
vagy nehé&séet, & ilyen panaszom soha nem volt. Kijelentem, hogy a vizsgdatra felké&zUtem, a betegtgekoztatd & a vizsgdat meneté
le TGdokumentumot elolvastam, megé&tettemés az abban foglalt utas i&okat (beleé&tve a dié& & a héamosast) pontosan betartottam.
Megé&tettem, hogy a vizsgdat kezdetég bamikor meggondolhatom magam & visszavonhatom a jelen beleegyezé&emet. Hozzgaulok
ahhoz is, hogy a vizsgdat sorén ké&z Ut felvéeleket kezeléorvosom elektronikus formaban tartéan rcyz ise, vagy oktatéi célal bamilyen
Tott, vagy elektronikus mé&lidoban - szeméyes adataim, ill. nevem eml ié&e nékd - kcxzétegye.

Alarasommal tanusitom, hogy a maganrendel6n kiviil rdm bizott kapszula endoszkopos rendszer (elektrodak és jelrogzité detektor)
elveszté&e vagy bamilyen aka véetlen vagy szandékos megrongdGldsa esetén, a jav idshoz vagy cserénez szikseges tejles anyagi

feleldség engem (a beteget) terheli. Al&r&ommal tants fom tovébbd hogy a kapszula endoszkdpos vizsgdat teljes listaax szerinti
ellené&té &, a vizsgdat végén minden esetben megfizetem.

Nincs tovabbi kérdésem és ugy érzem, az adott tanicsadas kielégité volt. Ezért miutan kelld id6 allt rendelkezésre a ddité&sem
megfontol&&a, ezennel hozzg§aulok, & hat&ozottan ké&em, hogy a javasolt eljadt rajtam elvégezzék! Ezennel véglegesen beleegyezem
abba is, hogy az orvos elvégezzen bamely tovébbi, vagy rakovetkezd életmentd eljadst vagy kezelést, amely szikségessévdhat, méy
ha nem is volt elére I&hat& Beleegyezem a vé transzflzida is, ha orvosilag sziks€éges.

Székesfehérvar: ... L.

Beteg aldirdsa

y s

Alaraommal hitelese  rusdiom, hogy a fent nevezett beteggel a kapszula endoszk@os vizsgdat meneté&, elényeit,

h&ranyait, szovodményeit részletesen megheszétem & vdemeényem szerint a beteg teljes meéteékig megetette az

elhangzottakat & a beleegyez6 nyilatkozatban le Ttakat & a beleegyezé&é jelenléemben, teljesen dnkéntes alapon tette. A beteget
tgeékoztattam a kapszul& vizsgdat eldnyeirdl & hatranyairél a hagyomanyos tikr & éses vizsgdathoz képest. EImagyar&tam azt is, hogy
a kapszula endoszkpos vizsgdat nem helyettes fii a hagyomanyos endoszkpos eljaaokat. Az altat&ban végzett tikre &t is felajénlottam.
Ezt kovetden a beteggel egyeztetve & a beteg k&&enek & preferenciajanak megfeleléen a kapszula endoszkopos vizsgalat elvégzése
mellettdontGtink.

Vizsgalatot végz6 orvos neve nyomtatottan Vizsgdlatot végz6 orvosaldirdsa
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Figyelem! A tajékoztato tovabbi része csak akkor vonatkozik Onre, hogyha kezel6orvosa javaslata
alapjén m&nesesen irany fott kapszula endoszk@os vizsgdatot véyzink Onnél!

A MACE vizsgdatnak - a tudomény mai dl&a szerint - biol@iailag k&os hat&a nem ismert.
Nyomatékosan felh wjuk a figyelmét, ha az On szervezetéoen sz writmus szab&yozo (pacemaker),
agyi aneurysma Klip, esetleg szemében fén idegentest (szilénk) van, azt felté&lenU jelezze, mivel ez
esetben a vizsgdat nem veégezheto el!

Vizsgdat elétti teendéok:
Ké&jik jelezze, ha testébe miité&i eljadssal beép fett fémtagyat helyeztek el! (prot&is, klip,
gy&QyszeradagolOkészU &k, nagyméetii beép iett fénm fogp Gl &)!

Ha vaand&, vagy a vaand&s&y lehetésége felmerd, k&xdje azt az asszisztenssel!

A vizsgdat sorén a testén nem lehet semmilyen fémtagy! Ké&jik, figyelmesen vizsgdja
meg ruh&at&, van-e fén ré&ze (gomb, cipz&, csat, &v, merev £6&), valamint a zsebeiben ne
maradjon kulcs, pénzé&me, mobiltelefon, m&aneskatya, egyéb fémtargy! Vizsgdat elétt a
kivehet6 fém fogp&last is sz veskedjen eltavol £ani!

Ekszereit, 3§é& ké&jik, vegye le, ezeket helyezze a rendelkezé&ée bocséott dtéxsben!
Ezd on hiavjuk fel figyel mé&, hogy &t ét & gyai &t nem vdlal hat
unk felel éss &et !

Ha az arcan fémtartalmUszé iészer (csilldmporos szemhgfesték, plder, stb.), a hajéban féncsat
van, azokat t&vol isa el méy a vizsgddhelyis&be & & elott!

A m&gneses vizsgdat menete: a MACE vizsgdat vahatd idétartama - a vizsgdat tpusad
flggéen — 50-60 perc lehet. Ké&zUjcn fel, hogy a vizsgdat zajterheléssel j&, mely a berendezés
normd mikdaléérel figg sze. A vizsgdat sorén az operdor dtal bedl fott poz Tickban, mozdulatlanul
kell fektdni a vizsgddsztalon. A MACE vizsgdatbd & nem é&ez vagy &zékel semmilyen
kellemetlensé&et Amennyiben On tud arrd, hogy bezats&y &zée (klausztrofdwiga) van, errdl
tge€koztassa az asszisztenst! Ha Cgy &zi, hogy nem bTja a vizsgdatot, a széveli t§koztat& szerinti
mdlon jelezze, & a vizsgdatot felflygesztjik.

Vizsgdat uténi teendék: a vizsgdat befejez&e utén t§ékoztatdst fog kapni a leletkiad&d mdljad,
lehetésegeirél. Ké&jik, hogy a leleteket a saj& édekében drizze meg & egy esetleges jabb vizsgdatnd
hozza mag&val!



Ké&jik, az alébbi k&déekre sz veskedjen vdaszolni a megfelelé vdasz aléhe&&val !

1.) Van Onnek bamilyen allergi&s betegséye, gycyyszeré&zékenyséye? igen  nem

2.) N6k esetéven: On v&aandG ? igen  nem

Kisgyermekes any&k esetéoen: On szoptat ? igen  nem
3.) Van az On testéden a kévetkezé tégyak valamelyike?

Sz writmus szab8yozd igen  nem

Agyi- vagy aneurysma Klip igen  nem

Miiszem, beép fett hall&jav iOké&zU & igen  nem

Lovede, sa &, fémszilank igen  nem

Sz v miibillentyii igen  nem

Beép fiett EUeti prot&is, miveégtag igen  nem

Ortopé&liai fénanyag igen  nem

Egyéb fémanyag (fogh ®, spiral, korona, piercing) igen  nem

Az esetleges tovébbi k&déseire, &zrevéeleire a vizsgdatot véyzé orvos, vagy
asszisztens vdaszol !

Alul Tott, jelen nyilatkozat alar&aval kifejezetten hozzgaulok az MACE vizsgdathoz
szikseges, valamint a vizsgdat soré&n esetlegesen keletkez6 szeméyes adataim -
melyek a Az inform&i& Grendelkezési jogrd & az inform&idszabads&yrd szd62011.
&i CXII. tavény" szerint ré&zben szemédyes, ré&szben pedig kilénleges adatok — az
Endo-Kapszula KFT dtali kezelésénez.

A tgekoztatdhan foglaltakat megétettem, tovébbi igéyelt felvil&os &t megkaptam, az
MACE vizsgdat elvégzéséhez hozzgaulok:
igen nem

Szé&esfehéva,

p e

A p&iens (tGvényes képvisels: szUb, gyam) alarésa
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