
Smlouva 0 sbéru dat na Klinice otorinolaryngologie a
chirurgie hlavy a krku Fakultni nemocnice Hradec Krélové

uzavfené podle § 1746 odst. 2 Zak. 5:. 89/2012 8b., ve znéni pozdéj§ich pfedpis a Zak. é.
268/2014 8b., ve znéni pozdéj§ich piedpis

mezi :

Poskytovatelem: Fakultni ncmocnici Hradec Krélové
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krélové
zastoupenym: prof. MUDr. Vladimirem Palickou. CSc., dr. h. c., i‘editelem
1C0: 00179906
DIC: CZOOl79906
bank. spoj.: Ceska nérodni banka c. ctu: 24639511/0710

Zadavateiem: IT serve, s.r.o.

Haékova 153/ 17, Brno - Lesné, 638 00
statutarni zéstupce: Du§an Paroulek, jednatel
zapsané u Krajského soudu v Brné pod spisovou znackou C 48088/KSBR
16:0: 26955377
DIC: CZ 26955377
bank. spoj.: Fio banka é. étu: 2000238608

PREAMBULE
Zadavatelprovadi sbér dat ke zdravotnickému prostfedku (ZP) digitélni otoskop FireFly DE570. Jednél se o
21’ ti'idy 1. Registrovany Medical Device safety services GmbH (MDSS) (116 EU regulation 2017/745 (MDR)
dne 18.3.2021 pod cislem 393510. Certi kat je nedilnou pf ohou této smlouvy.
Zadavate] ma zéjem o sbér dat, tak, jak byl schvz’ilen Etickou komisi poskytovatele due 13. 7. 2021 pod é.j.
202107 J01, a to ma Klinice otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku poskytovatele.



a)

b)

d)

6)

g)

a)

b)

1. PREDMET SBERU DAT

a) Zadavatel prohlaéuje, is zdravotnicky prostfedek FireFly DE57O speci kovany V 61. I. této smlouvy je

zdravotnicky’m prosti‘edkem jii 0d roku 2021 a:

o mé uréeny 11661 pouZiti zdravomického prostfedku

- nemél z hlediska své Vyroby nedostatky, které mohou Vést k ohroieni zdravi uZivatel nebo tfetich osob

0 neexistuje d vodné podezfeni, Ze bezpeénost a zdraVi uiivatel nebo tfetich osob jsou VZhledem k

poznatk m lékafské Védy ohroieny, a to i V pfipadé, is zdravotnicky prostfedek je fédné instalovén,

udriovém a pouiivén v souladu s uréenym L'léelem pouZiti

b) Zadavatel speci kuje ZP podléhajici sbéru dat ( daj ) dle této smlouvy nésledovné:

0 digitélni otoskop FireF1y DE570

o pouiité éésti tohoto zdravotnického prostf‘edku:

Digitélni HD kamera, Specula pro jednorézové pouiiti ve velikostech 3mm, 4mm, 5mm, WiFi

modul pro pfenos zobrazovanych hodnot, aplikaci FireFly pro vizualizaci a uloieni

anonymizovanych zobrazovanych hodnot

c) Pacient m navétévujicim kliniku ORL poskytovatele bude pofizen digitélnim otoskopem Videozéznam a

sada fotogra i a 0§etfujicim lékaf'em bude stanovena diagnéza. Pro potvrzeni/vyvréceni diagnézy bude

soubéiné provedena diagnostika tradiém' metodou za pomoci otoskopu nebo otomikroskopie. Podrobny

postup a Fizeni sbéru dat, jakoito daléi nutné zéleiitosti, jsou speci kovény V P loze 1 této smlouvy ,,Popis

projektu — otoskop“

d) Klinické daje budou shirény z digitélniho otoskopu pfeneseného d0 aplikace FireFly a z daj ziskévanych

prostfednictvim formuléf s udaji vyéetfovaného pacienta (Viz Pfiloha 5. 2 této smlouvy ”Evidence vy§etfeni

pacienta“) vypl ovanych lékaf‘i Poskytovatele.

II. PRAVA A POVINNOSTI POSKYTOVATELE

Poskytovatel prohlaéuje, ie sbér daj probéhne na jeho pracovi§ti — Klinika otorinola gologie a chirurgie

hlaVi

a krku, garantem tohoto sbéru daj bude zaméstnanecposkytovatele,*

Misto sbéru L'ldaj je takovym mistem, kde lze ziskat informace 0 bezpeénosti nebo éinnosti, jei vyplyvaji z

pouiiti ZP. Lékafe, ktefi se budou 11a tomto sbéru dat podilet, lze povaiovat za kvali kované odborniky se

zkuéenostmi a znalostrni 0 pouiiti ZP uvedeném V 61. I. této smlouvy, ktefi jsou oprévnéni vykonévat

odpovidajici odbornou éinnost.

Pracovnici poskytovatele, kte se budou aktivné podilet na sbém daj fl, jsou dale povinni pfed zahéj enim sbéru

daj seznémit 36 v odpovidajicim rozsahu. s pouiivénim ZP V souladu s uréenym éelem jeho pouiiti, seznémit

se 5 plénem sbéru udaj a podepsat Zéznam 0 instruktéii (Viz P loha 3 této smlouvy).

Sbér dat ( daj ) bude proveden pouze u pacient , ktefi k tomu - V p padé nezletilych pacient - zékonni zéstupci

nezletilého pacienta — udéli pisemny souhlas — viz P loha 6. 4 této smlouvy ,,Informovany souhlas“.

Poskytovatel prohla§uje, :26 nemé k pfedmétu, prostfednictvim kterého bude provédén sbér daj osobni V2tah,

ktery by mohl vyvolat stf‘et zéjm nebo naruéit tento sbér dat a neni Zédnym zp sobem svézém se zadavatelem.

Sbér daj bude zahéj en (10 1 tydne 0d nabyti éinnosti této smlouvy a bude ukonéen p0 dosaieni poiadovaného

poétu subjekt speci kovaného V Pf oze 1 této smlouvy ,,P0pis projektu — otoskop“.

Pfedpoklédané doba sbéru L’ldaj je 5 mésicfl.

III. PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATELE

Zadavatel je povinen zajistit pfipravu, uchovémi, bezpeénost a plnost dokument a elektronicky pof'izenych

dat.

Zadavatel je dale povinen zajistit daléi potfebné informace pro provédéni sbéru dat ( daj ), pokyny, névody,

pop padé instruktéie zaméfené k uréenému éelu pouiiti ZP, technické a klinické daje o pouiité éésti ZP.



b)

Dohled bude provédét zadavatel ("2i jim povéf‘en}? garant.

Pfed zahéjenim sbéru dat provede zadavatel instruktéi ke ZP a zp sobu sbéru dat - Viz P loha 3 této smlouvy

,,Zéznam o proékolem’“

Zadavatel si vyhrazuje vyluéné prévo zpracovéni a archivace v§ech 21' skanych dat souvisejicich se sbérem udaj ,

a to v rozsahu a V souladu s pfislu§nymi prévnirm pfedpisy a informovaného souhlasu (jak V pisemné, tak v

datové formé).

Mimo skuteénosti vyée uvedené, j e zadavatel Vyluéné odpovédny za zahéjeni, Fizeni, organizovémi, kontrolu a

nancova'ni tohoto sbéru daj , Véetné odpovédnosti za pfipadné §kody vzniklé V souvislosti s nim

speci kovanYch v 61. I. této smlouvy.

IV. NAKLADANi s DATY

a) Poskytovatel prohla§uje, 26 u néj nebudou po dokonéem’ sbéru daj dle této smlouvy a jejich pfedéni

Zadavateli uchovévény iédné dokumenty ani elektronické soubory tohoto sbéru so tykajici.

b) Zédny dokument (ani pisemny, ani elektronicky), ktery bude v rémci tohoto sbéru dat pofizen, nebude

obsahovat jména 6i rodné éisla pacient , ktefi byli vyéetfovéni a jejichi data byla zaznamenévéna do

dotazniku.

c) Pacienti budou identi kovéni pro potf'eby zpracovéni dat béinym éislem, vékem, datem a éasem

provedeného vy§etfent Déle budou uvedeny daje potf‘ebné pro zajiéténi manuélniho sesouhlaseni dat

pofizenj/ch otoskopem a timto pisemnym zéznamem aktivity.

V. CENA ZA SBER DAT A PLATEBNi PODMiNKY

a) Smluvni strany se dohodly na odméné pro poskytovatele ve VY§i 366.680,- K6 (tf‘i Sta §edesét §est tisic §est

set osmdesét korun éeskych bez DPH). DPH bude étovéna ve vyéi dle platné prévni upravy.

b) V$I§e uvedené odména zahrnuje néklady poskytovatele spojené se sbérem daj fl dle 51. I. této smlouvy véetné

odmény pracovnik poskytovatele, ktefi se budou aktivné podilet na jejich sbéru.

c) Odménaza sbér daj bude poskytovatelem vy étovéna po dokonéeni tohoto sbéru.

d) Lh ta splatnosti faktury je 14 dn ode dne jejiho vystaveni. V pfipadé, ie vy étované ééstka bude zaplacena

zadavatelem po lh té splatnosti, je posky‘tovatel oprévnén poiadovat p0 zadavateli zaplaceni roku z

prodleni ve vy§i 0,05% 2 dluiné ééstky za kaidy den prodleni‘

e) Smluvni strany prohlaéuji, is jde o jediny nanéni zévazek plynouci z tohoto sbéru dat.

f) Veékeré platby budou uskuteénény ve prospéch poskytovatele.

VI. OCHRANA D VERNYCH INFORMACi

Poskytovatel se zavazuje jakékoliv vefejné nedostupné informace poskytnuté mu zadavatelem a zéstupci
zadavatele (déle jenjako ,,d vémé informace“) déle neéifit a ani je nepouiivat k Zédnym éeli’lm nesouvisejicim

s provédénim sbéru dat a s touto smlouvou, a to jak po dobu trvéni této smlouvy, tak i po jejim ukonéeni

minimélné po dobu 5 let.

D vémé informace sméji byt poskytnuty tf‘etim osobém pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné pro éely

provédéni tohoto sbéru dat, p éemi s témito osobami musi byt jeété pfed poskytnutim téchto informaci

uzavf‘ena dohoda o zachovéni d vémosti poskytnutych informaci, jejii podminky nesmi byt miméjéi nei

podminky dohodnuté mezi stranami této smlouvy.

Za d vémé V§ak nebudou povaiovény Zédné informace, jei:

0 budou jii v dobé poskytnuti smluvnim straném vefejné dostupne’,

0 stanou se vefejné dostupné p0 jejich poskytnuti poskytovateli, avéak nikoliv v d sledku protipréwniho

jednéni éi opominuti,



byly poskytovateli zn'c’lmy jii pf‘ed jejich peskytnutim a poskytovatel je schopen t0 doloiit Odpovidajicimi

dokumenty,

byly poskytovateli poskytnuty cti Stranau, klcré byla k jcjich poskytnuti Qprévnéna a neméla iédny‘

zévazek v éi zadavalcli nebo jakémukoliv jinému subjel u uchovat tyto informace V tajnosti,

jejichi éif‘eni bylo zadavalclcm povolcno, pfiéemi takové povoleni k éif‘cni informaci ncbudc slranami

povaiovéno za svoleni poskytovateli nebo hodnotiteli k pouiili léchto informaci k uéelflm nesouvisejicim

s rcalizaci sbéru dat.

VH.DUSEVNiVLASTN1CTVi

a) Veékere’ \r'ynélezy a objcvy, jci budou d slcdkem L'léasti poskytovalclc na sbéru data budou \r'yluénym

vlastnictvim zadavalclc, bcz ohledu na jejich eventuélni zpf‘istupnéni jinym subjekt m, etickym komisim

nebo regulaénim orgén m.

b) Poskylovatcl se zavazuje 0111ésit bezodkladné zadavateli may vynélez, objev nebo skuteénost, o které se

a
N

d)

@

bude moino oprévnéné donmivat, 20 SC 111F120 slét zz’lkladcm vynz’llczu Ci objcvu.

VULZAVEREéNALmTANOVENi

Smlouva j e xyhotovena VC dvou stejnopiscch, z nichi kaidé ze smluvm’ch stran obdrii j cdno vyhotovcni.

Vztahy smluvnich stran W'slovné neupravcnc' loulo smlouvou se Fidi ustanovenimi p sluénych prévnich

pfedpis .

Smlouvu 12c ménil a dopl ovat pouze na Zékladé dohody smluvnich stran pisenmymi dodatky.

Strany této smlouvy polvrzuji, 7.6 jimi byla ujednana za nikoliv nexj’hodny'wh podminek, 26 si ji pf'ed

podpisem pfeéetli, souhlasi 3 mi 21 na d kaz souhlasu s jejim znénim pf‘ipojuji své podpisy.

Smlouva nabyvé plalnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a innosti dnem uvefej néni smlouw‘

v registru smluv.

Zadava



Pi‘iloha 1 Smlouvy na sbér dat na ORL kiinice FN HK ..Popis projektu — otoskop“

Nézev projektu
Testovéni digitélniho otoskopu v diagnostice chorob stFedouéi u novorozenc , déti
a dospéch

Doba trvéni projektu min. 6 mésic (die rychiosti na’boru pacient )

Hiavni Fe§itel

Partner projektu

Popis projektu

Spoleénost Adresa Telefon emaii

Spoleénost

Anotace

Akutni zénét stfedniho ucha [Otitis media acuta, OMA) je hnisavf/ zénét postihujici
stFedouéi. Mé rychlv, néhiv zaéétek a vyskytuje 5e nejéastéji u déti v kojeneckém a
batoiecim véku. Vétéinou vzniké v rémci kataréini’ virové infekce jako sekundérni
bakteriélni infekce stiedouéi.
Otitis media secretorica (OMS, sekretorické otitida, chronickV tubotympanélni
katar, catarrhus tubotympanalis chronicus, klihové ucho ~ glue ear) je sterilni zénét
stFedouéi, u néhoi dochézi k retenci tekutiny za celistvym bubinkem. PFi deléim
trvéni mf’iée dochézet k atrofii a retra kci bubinku s néslednou adhezivni otitidou.
Vyskytuje se pFedevéim u déti.
Pro chronicky't zénét stFedni’ho ucha (otitis media chronica suppurativa, OMC) jsou
charakteristické perforace bubi’nku, dlouhodobé trvalé nebo intermintentni
sekrece ze stFedouéi, utlumené pneumatizace spénkové kosti, r zm'l stupe
pFevodni nebo smiéené nedoslychavosti.
V pFedklédaném projektu testujeme zdravotnicky prostFedek — digitélm’ otoskop,
kten} by mohl umoinit pFesnéjéi diagnostiku zénétlivh onemocnéni stFedouéi a
porovnéni/genezi Wvoje Iékafského nélezu v Ease. Vy’lhiedové by mohl byt uréen
k prvotnimu domécimu zéznamu a odesléni IékaFi elektronicky k nésiedné
diagnostice stFedouénich zénét .

Cile projektu
Otestovat, zdali poFizené fotografie/videozéznamy vyéetfované Eésti orgénu
(zvukovodu a bubinku) pomoci digitélniho otoskopu mohou slouiit ke
zpFesnéni diagnostiky onemocnéni stFedouéi pacienta.

Metodika, poiadavky na
laboratorni kompiement,

klinické vy§etFeni a léEivé
pFipravky

Design studie: Kohortovd studie

Poéet subjekt : 120 pacienu‘i celkem, ve Etyfech kohortdch p0 30H pacientech
1. Kohorta ,,kojenec” — 0d 29. dne iivota do 1 roku
2. Kohorta ,,bato|e, pFedEkolék” — 0d 1 roku do 6 roku.
3. Kohorta ,,§koié|<, mlédei” — 0d 7 roku do 18 roku
4. Kohorta ,,dospélost, stéFi”— od 19 roku

vybérové kritéria: pacienti se sti'edouénim zénétem (otitits media acuta, Otitis media
secretorica, otitis media chronica suppurativa) pFichézejici k oéetFeni na kiiniku ORL
FNHK.

Vyluéovaci kritéria: Pacienti, kteFi nebudou souhlasit s L'iéasti ve studii.
Testovam’r digitéini otoskop:

Digitdlm’ otoskop FireF/y 05570 scertifikaci CE MD je diagnostickv zdravotnicky
prostFedek, ktery na principu digitélniho mikroskopu se zvétéenim x15 pFi roziiéeni
zéznamu 1280x720 poFizuje digitélni video, respektive foto zéznam.
Zpi’isob testovém’:

Pacient m vyéetfemim na ORL klinice bude poFizen digitélnim otoskopem
videozéznam a sada fotografii a oéeti’ujicim Iékai’em bude stanovena diagnoza.
Pro potvrzeni/vyvréceni diagnézy bude soubéiné provedena diagnostika standardni
metodou za pomoci otoskopu nebo otomikroskopie.
Pr béh studie:



Pfiloha 1 Smlouvy na sbér dat 11a ORL klinice FN HK ,,Popis projektu — otoskop“
'
\

1) V ambulanci Kliniky otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku FNHK

otorinolaryngolog provede po zeni alespo 105ekundového videozéznamu

zvukovodu a bubfnku vEetné alespo 4 sm'mk (2x zevm’ zvukovod, 2x bubinek).

2) Zapiée zékladni anamnestické data pacienta a soubor symptom .

3) Na digitélm’m médiu provede diagnostiku z poFizeného videozéznamu/fotografii

s vyuiitim anamnestickych data sym ptom pacienta.

4) Nésledné provede kontrolni diagnostiku za pomoci standardniho otoskopu nebo

mikroskopu.

5) Nésledné oba zp soby diagnostiky vyhodnoti a zévér obou diagnosticch metod

zaeviduje do pFiloieného dotazm’ku (pFiloha 1), ktery'l hodnoti pFesnost

diagnostiky digitélm’m otoskopem a jeho komfort uiiti.

Zpracovéni a analf a dat:

Statistické zpracovém’ dat, vyhodnocem’ pFesnosti diagnostiky pomoci testovaného

zdravotnického prostFedku a jeho srovném’ stradiéni optickou metodou provede

zadavatel studie.

Rozsah spolupréce

s partnerem projelktu

Zadavatel studie zajiét’uje nancovéni projektu formou inovaéniho voucheru MPO viz

pFiloiené nabl’dka jako pFiloha iédosti (dokument E. 6.)

Partner projektu zap jéuje na dobu projektu technické vybavenitj. digitélm’ otoskop

FireFIy DE570 a zobrazovaci médium iPhone8 na za’kladé smlouvy o zép jéce.

Wstupem projektu, jeni zadavatel studie obdril’, je zévéreéné zpréva, kopie

anonymizovam’rch zéznam z vy§etfeni viz p loha (dokument 6. 5) a po 'zené

fotodokumentace p padné videozéznamy zvukovod a bubu'nku.
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Pf‘ oha 4 Smlouvy na sbér dat na ORL klinice FN HK ,,Informovan§7 souhlas“

Zépis o pouéeni a instruktéii vyrobce ke zdravotnickému prostfedku

Echodm’ nézev ZP: digitélni otoskop FireFIy
—‘

pové oznaéeni ZP: DE570

Uiivatelsk l manual 6. 1

Rozsah pouéem’ a Plén sbéru daj

instruktéie ke ZP:

- Uréeni a pouZiti zdravotnického prostfedku

' Ueba a éiéténi

Obsah pouéeni a ' Ovléda’mi a signalizaéni prvky ZP

msm’ktaze k3 ZP: - Ovlédéni aplikace FireFly

' Parametry Vybéru subjekt hodnoceni

Obsah pouéem’ a .

instruktéz’e k Plénu , y , w ‘ _ - , ,

sbéru klinickych Lidajt“;
- Postup vyplnem formulate EV1dence 0 vysetrem paelenta

Akceptaéni kritéria

89/20218b., Zékon o zdravotnicch prostfedcich a o zméné zékona é. 378/2007 Sb., 0 lééivech

a 0 zménéch nékterych souvisejicich zékon (zékon o lééivech), ve znéni

Souvisejici legisiativa: pozdéjéich pfedpisfl.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 26 dne 5. dubna 2017 o zdravotnickch

prosti’edcich

ZP. .. zdravotnicky prostr'edek

Instruktéi provedl/a .............................................................................................................

Doplnit jména

Svym podpisem niZe stvrzuji, Ze jsem by] seznémerL/a s pouiitim ZP a postupem Plénu Sbéru klinickych daj a Ze jsem v§em

pfedanym informacim porozumél/a

V Hradci Krédové dne ...............

Jméno a p jmeni:

Nézev oddéleni:

Funkce:

Podpis



P loha 4 Smlouvy na sbér dat 11a ORL klinice FN HK ,,Inf0rm0van3? souhlas“

é ‘NEMoo Fakultni nemocnice Hradec Krélové

S” g Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové
1; u;

gqRw—o“ Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku

INFORMACE PRO PACIENTA A INFORMOVAN‘? SOUHLAS

Véiené panI’, Véienv pane,

dovolujeme si Vés poiédat 0 East ve vyzkumné studii s nézvem "Testovéni digitélm’ho otoskopu v diagnostice
chorob stFedouél’ u novorozenc , déti a dospélych”

Tento informovany'l souhlas vysvétluje Uéel této skumné studie, poskytuje informace o jejl’m pr béhu,
zahrnutych testech a proceduréch, moinVch rizicich a p nosech a také o prévech L’Jéastnik .
Uéast v této studii je dobrovolné. Pfeététe si prosim peélivé tyto informace a vyhrad’te si dostatek Easu na

rozhodnuti. Pokud Vém nebude cokoliv jasné nebo budete chtl’t vice informaci, zeptejte se Iékafe zodpovédného

2a provédénl’ studie, ktery Vém veékeré Vaée dotazy zodpovi. Budete-Ii souhlasit s L’Jéasti v této studii, budete

poiédén/a, abyste podepsaI/a dva stejnopisy informovaného souhlasu a opatFiI/a je datem. Jeden z nich si

ponechéte, drum? bude uloien ve Va§i dokumentaci u IékaFe odpovidajiciho za pr béh studie. $i souhlas m iete

kdykoliv odvolat bez udénl’ d vod , v tomto pFipadé prosim informujte IékaFe zodpovédného za provédém’ studie.

Nemusite mI't iédné obavy, ie by Vaée rozhodnuti nepodepsat nebo odvolat tento souhlas negativné ovlivnilo Véé
vztah s Iékafem nebo dostupnost dalél’ zdravotm’ péEe.

éel a cil studie: Onemocném' stFedou§i jsou béinY/mi a pomérné Eastymi onemocném’mi, které mohou provézet

pacienta v pr béhu celého iivota, zejména dojde—Ii na chronicky zénét stFedm’ho ucha. PFi vy§etFovéni zénétlivy'lch

onemocném’ zevm’ho zvukovodu a bubinku, jsou patrné vizuélm’ na’lezy zénétlivh projev , nové perforace

(prodéravéni) v oblasti bubinku, atro e (zmenéeni) a retrakce (staienl’) bubinku, pfipadné znémky zhojem’ star§ich

perforaci bubinku. V rémci studie, které Vém nabizime se Uéastnit, bude pouiit certifikovany’t zdravotnickv
prostFedek, kterf/ umoim’ poFizeni fotodokumentace nebo videozéznamu (":ésti stFedou§L ze kterych nésledné

oéetfujici Iékaf stanovi diagnézu. Po zené zéznamy mohou slouiit pro sledovénioje Vaéeho onemocném’ a jeho

porovnéni spFipanm dal§im opakujicim se onemocném’m stFedou§L ZpoFI’zem’Ich zéznam (foto + video
dokumentace) oéetfujici Iékaf pFesné urél’ diagnézu zénétlivh onemocném’ stfedou§i. Pro porovném’ pFesnosti

diagnostiky Vém o§etFujici lékaF provede vyéetfem’ i pomocf standardniho otoskopu nebo mikroskopu, které se
v praxi béiné pouiivaji

Pr béh studie:

Za pomoci digitélniho otoskopu po di oéetfujl’ci Iékaf minimélné 10-ti sekundovy videozéznam Vaéeho zvukovodu
a bubinku véetné alespo 4 snimk (2x zvukovod, 2x bubinek). Na zékladé rozhovoru s Vémi zapi§e Va§e p znaky,
anamnestické L'Jdaje (Udaje 0 Va§ich nemocech z pFedchorobi) a obtl'ie. Na digitélm’m médiu (obrazovce) provede
diagnostiku z po zeného videozéznamu / fotografil’ s vyuiitl'm Vaéich anamnestickych dat, pFiznak a obtiii.
Nésledné provede oéetfujici lékaF kontrolm’ diagnostiku za pomoci standardm’ho otoskopu nebo mikroskopu. Oba
Wsledky vyhodnotl’ a zévér obou diagnosticch metod zapl’ée do dotazm’ku, kterv hodnoti pfesnost diagnostiky
digitélnim otoskopem a jeho komfort uiiti. Tim Vaée liéast v této studii konéi. Do studie bude zaFazeno celkem 120
pacient v obdobl' prosinec 2021 a2 kvéten 2022.

Rizika

Uéast ve studii je dobrovolné. PFi sprévném postupu v souladu s pFisluéai profesnimi povinnostmi a standardy
(Iege artis) mohou vzniknout v souvislosti s provedenim vyéetFenI' napF. tyto komplikace:
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V pFipadé vyuiitl’ diagnostiky pomoci digitélniho otoskopu dochézi ke kontrolnimu druhému vyéetFem' pomoci

standardniho otoskopu nebo mikroskopu. V takovém pfl’padé m ie vzniknout dyskomfort v souvislosti

sopakovany’lm vyéetfenfm stFedouéi. Da|§i rizika jsou spojené spFihlédnutim kindividualité pacienta a jeho

celkovému zdravotm’mu stavu a vyhodnoti je Vé§ lékaF.

PFinos Cléasti ve studii

Svou GEasti ve studii m iete pfispét ke zdokonaleni diagnostiky chorob stFedouéi.

Ochrana osobnich dai a d vérnost informaci:

Ochrana Vaéich osobm’ch Udaj bude zajiéténa v souladu s platnou Iegislativou a je podrobné popséna v

samostatném dokumentu Informace pro pacienty a informovanv souhlas tykajici se ochrany osobm’ch Udaj , ktery

je Vém pfedklédén k podpisu spoleéné s timto informovaa souhlasem. Do Vaéi kompletm’ dokumentace m ie

nahliiet kromé povéfeného zdravotnického personélu také zéstupce nezévislé etické komise, regulaéni autority.

V§echny tyto osoby jsou vézé ny povinnou mléenlivosti.

Podpisem informovaného souhlasu stvrzujete sv j souhlas s L'Iéasti ve studii a zavazujete se dodriovat pokyny

lékaFe a pokyny uvedené v dokumentu informaci pro pacienta. Podpisem tohoto informovaného souhlasu se

nevzdévéte iédného ze svy'gch zékonn9ch prév. Souhlas m iete bez jakychkoliv nepfizniwch d sledkl‘) odmitnout

nebo jii podepsany'l souhlas kdykoliv pozdéji odvolat pisemm'lm sdélenim Fakultni nemocnici Hradec Krélové. Vaée

pfl’padné odvolém’ nepovede v iédném pfipadé kjakémukoli postihu ani nijak neovlivni zdravotni pééi, kterou Vém

naéi IékaFi poskytuji.

Da|§i informace:

Protokol studie i ostatni dokumentace ke studii byly pFedloieny k posouzeni nezévislé etické komisi, ktera’

provéfila, 2e jsou dodrieny podminky ochrany a zachovéni prév UEastnik a studii pFed jejl’m zahéjenim schvélila.

Lékaf povéfem} provédém’m studie Vés bude informovat, objevi-I'I 5e v pr béhu studie nové informace, které by

mohly ml't vliv na Vaée rozhodnuti ve studii pokraéovat.

Tato WZkumné studie je financovéna firmou IT serve, s.r.o.; Ha§kova 153/17, 638 00 Brno.

Méte-li jakékoIi dotazy ohledné v'zkumu nebo dojde—li u Vés k Ujmé na zdravi v souvislosti s timto vyzkumem,

kontaktujte zodpovédné050w:—
Pokud budete mit jakékoliv otézky ohIedné svych pra’vjako (Jéastm'ka vy’lzkumu 6i etickych aspekt studie, m iete

se obréti t Fimo na etickou komisi, které studii schvélila: Etické komise Fakultni nemocnice Hradec Krélové,

pfedseda—
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FormuléF informovaného souhlasu

Nézev studie: Testovéni digitélm’ho otoskopu v diagnostice Chorob stredou§i u novorozenc , détl’ a dospéch

Sponzor: IT serve, s.r.o.; Ha§kova 153/17, 638 00 Brno

Vedoud"5"““”9““—
Adresa centra: FN Hradec Krélové, Sokolské 581, Hradec Kra’lové

Jméno Uéastnika:

Uéastnik byl do studie zarazen pod Eislem:

Jé, niie podepsanv (é) souhlasim s mou L’Jéastive studii. U nezletilych vyjadruje souhlas m0] zékonm’l zéstupce.

By! (a) jsem podrobné informovén (a) o cilech studie, o jejich postupech, a 0 tom, co se ode mé oéekévé. Mél/a
jsem dostatek Easu na preéteni a seznémeni se 5 obsahem informaci pro a astm’ky a na své rozhodnutl’, zda 5e
studie z éastm’m. LékaF povéreny provédénl’m studie mi vysvétlil p padné problémy, které by se mohly
vyskytnout béhem mé L'Jéasti ve studii, a vysvétlil mi zp soby, jaki budou tyto problémy Feéeny.

Potvrzuji, 2e mi byly poskytnuty dostateéné informace ke genetickému laboratornimu vyéetfeni za Wée
uvedenym UEeIem.

Porozumél (a) jsem tomu, ie svou L'Iéast ve studii mohu kdykoliv preruéit, anii by to jakkoliv ovlivnilo m j vztah
s vedoucim lékarem studie.

Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzdévém iédného ze svych zékonnVch prév. Souhlasim se
zpracovénim svych osobm’ch Udaj pro (1&e Wzkumné studie.

Lékaf povérenf/ provédénl’m studie mne informoval, na koho se mohu obrétit V pripadé pozdéj§ich otézek (”:i
L'Ijmy na zdravi a 0 tom, jak budou zpracovény mé osobni Udaje.

Porozumél jsem tomu, 2e mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referétech o této studii. Jé pak naopak
nebudu proti pouiitf Wsledk z této studie.

Souhlasim 5e svou aoasti ve studii.

Jméno pacienta/pacientky/zékonného zéstupce

Podpis pacienta/ky Datum

Potvrzuji, 2e jsem OEastnikovi/zékonnému zéstupci studie vysvétlil v9§e uvedenou vyzkumnou studii. Poskytl jsem
pisemné informace a zodpovédél jsem véechny dotazy, které L’Jéastnik/zékonny zéstupce ke studii vznesl/a.

Jméno Iékafe povéfeného provédénim studie

Podpis Iékare Datum


