Smlouva o sbéru dat na Klinice otorinolaryngologie a
chirurgie hlavy a krku Fakultni nemocnice Hradec Kralové

uzaviena podle § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpisu a zak. ¢.
268/2014 8b., ve znéni pozdéjsich predpisi

mezi ;

Poskytovatelem: Fakultni nemocnici Hradec Krilové
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové
zastoupenym: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou. CSc., dr. h. c.. feditelem
ICO: 00179906
DIC: CZ00179906
bank. spoj.: Ceské nérodni banka &. t&tu: 24639511/0710

Zadavatelem: IT serve, s.r.o.
Haskova 153/17, Brno - Lesna, 638 00
statutdrni zastupce: Dusan Paroulek, jednatel
zapsana u Krajského soudu v Brné pod spisovou znackou C 48088/KSBR
ICO: 26955377
DIC: CZ 26955377
bank. spoj.: Fio banka ¢. aétu: 2000238608

PREAMBULE
Zadavatelprovadi sbér dat ke zdravotnickému prostredku (ZP) digitélni otoskop FireFly DE570. Jedna se o
ZP tiidy I. Registrovany Medical Device safety services GmbH (MDSS) dle EU regulation 2017/745 (MDR)
dne 18.3.2021 pod ¢islem 393510. Certifikat je nedilnou piilohou této smlouvy.
Zadavatel ma zajem o sbér dat, tak, jak byl schvalen Etickou komisi poskytovatele dne 13. 7. 2021 pod &.j.
202107 JO1, a to na Klinice otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku poskytovatele.



I. PREDMET SBERU DAT

a) Zadavatel prohlasuje, ze zdravotnicky prostiedek FireFly DE570 specifikovany v ¢l. L. této smlouvy je
zdravotnickym prostiedkem jiz od roku 2021 a:
e ma uréeny Uéel pouziti zdravotnického prostiedku
e nema z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi uzivateli nebo tretich osob
e neexistuje ditvodné podezieni, ze bezpe¢nost a zdravi uZivatelil nebo tietich osob jsou vzhledem k
poznatkim lékaiské védy ohrozeny, a to i v pripadé, ze zdravotnicky prostiedek je fadné instalovan,
udrzovén a pouzivan v souladu s ur¢enym celem pouziti

b) Zadavatel specifikuje ZP podléhajici sbéru dat (udaji) dle této smlouvy nasledovné:
e digitalni otoskop FireFly DES70
e pouzité &asti tohoto zdravotnického prostredku:
Digitalni HD kamera, Specula pro jednorazové pouziti ve velikostech 3mm, 4mm, Smm, WiFi
modul pro prenos zobrazovanych hodnot, aplikaci FireFly pro vizualizaci a uloZeni
anonymizovanych zobrazovanych hodnot

¢) Pacientiim navitévujicim kliniku ORL poskytovatele bude pofizen digitalnim otoskopem videozaznam a
sada fotografii a oSetiujicim Iékafem bude stanovena diagnoza. Pro potvrzeni/vyvraceni diagnozy bude
soub&zné provedena diagnostika tradiéni metodou za pomoci otoskopu nebo otomikroskopie. Podrobny
postup a izeni sbéru dat, jakozto dal3i nutné zéleZitosti. jsou specifikovany v Piiloze 1 této smlouvy .,Popis
projektu - otoskop™

d) Klinické udaje budou sbirany z digitalniho otoskopu preneseneho do aplikace FireFly a z udajii ziskavanych
prostiednictvim formulaii s udaji vySetfovaného pacienta (viz Priloha ¢. 2 této smlouvy ..Evidence vySetieni
pacienta™) vyplitovanych Iékari Poskytovatele.

IL. PRAVA A POVINNOSTI POSKYTOVATELE

a) Poskytovatel prohladuje, ze sbér udajii probéhne na jeho pracovisti - Klinika otorinolaryngologie a chirurgie
hla\i a krku, garantem tohoto sbéru Gidajii bude zaméstnanec poskylovalclc,*

b) Misto sbéru idajii je takovym mistem, kde lze ziskat informace o bezpetnosti nebo ucinnosti, jez vyplyvaji z
pouziti ZP. Lékare, ktefi se budou na tomto sbéru dat podilet, 1ze povazovat za kvalifikované odborniky se
zkugenostmi a znalostmi o pouziti ZP uvedeném v¢&l. L. této smlouvy, ktefi jsou opravnéni vykonavat
odpovidajici odbornou ¢innost.

¢) Pracovnici poskytovatele, ktefi se budou aktivné podilet na sbéru tidaju, jsou déle povinni pred zahajenim sbéru
adajii seznamit se v odpovidajicim rozsahu s pouzivanim ZP v souladu s ur€enym ucelem jeho pouziti, seznamit
se s planem sbéru Gdajii a podepsat Zaznam o instruktazi (viz Piiloha 3 této smlouvy).

d) Sbér dat ((idajit) bude proveden pouze u pacienti, kteii k tomu - v pfipadé nezletilych pacienta - zakonni zastupci
nezletilého pacienta - udéli pisemny souhlas - viz Pfiloha &. 4 této smlouvy ,.Informovany souhlas™.

¢) Poskytovatel prohlasuje, Ze nema k piedmétu, prostiednictvim kterého bude provadén sbér udajti osobni vztah,
ktery by mohl vyvolat stiet z4jmii nebo narusit tento sbér dat a neni zadnym zpusobem svazan se zadavatelem.

f) Sbérudaji bude zahajen do 1 tydne od nabyti u¢innosti této smlouvy a bude ukoncen po dosazeni pozadovaného
poétu subjektii specifikovaného v Piiloze 1 této smlouvy ,.Popis projektu - otoskop™.

g) Predpokladané doba sbéru Gdajii je 5 mésici.

I11. PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATELE

a) Zadavatel je povinen zajistit pripravu, uchovani, bezpe¢nost a Gplnost dokumentu a elektronicky pofizenych
dat.

b) Zadavatel je dle povinen zajistit dalsi potiebné informace pro provadeéni sbéru dat (udaju), pokyny, navody,
popiipadé instruktize zaméfené k uréenému Gcelu pouziti ZP, technicke a klinické idaje o pouzité casti ZP.



¢)

d)

e)

a)

b)

¢)

Dohled bude provadét zadavatel &i jim povéfeny garant.

Pied zahajenim sbéru dat provede zadavatel instruktaz ke ZP a zpusobu sbéru dat - viz Priloha 3 této smlouvy
~Zaznam o proskoleni*

Zadavatel si vyhrazuje vyluéné pravo zpracovani a archivace vSech ziskanych dat souvisejicich se sbérem tidajl,
a to v rozsahu a v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy a informovaného souhlasu (jak v pisemné, tak v
datové formé).

Mimo skute¢nosti vySe uvedené, je zadavatel vyluéné odpovédny za zahdjeni, fizeni, organizovani, kontrolu a
financovani tohoto sbéru tudaju, véetné odpovédnosti za pripadné Skody vzniklé v souvislosti s nim
specifikovanych v ¢l, . této smlouvy.

IV. NAKLADANI S DATY

a) Poskytovatel prohlasuje, ze u n¢j nebudou po dokonéeni sbéru Gdaji dle této smlouvy a jejich predani
Zadavateli uchovavany zadné dokumenty ani elektronické soubory tohoto sbéru se tykajici.

b) Zadny dokument (ani pisemny, ani elektronicky), ktery bude v ramci tohoto sbéru dat pofizen, nebude
obsahovat jména ¢i rodna Cisla pacientd, ktefi byli vySetiovani a jejichz data byla zaznamenavana do
dotazniku.

¢) Pacienti budou identifikovani pro potieby zpracovani dat béznym ¢&islem, vékem, datem a Casem
provedeného vySetieni. Dale budou uvedeny udaje potiebné pro zajisténi manualniho sesouhlaseni dat
pofizenych otoskopem a timto pisemnym zaznamem aktivity.

V. CENA ZA SBER DAT A PLATEBNI PODMINKY

a) Smluvni strany se dohodly na odméné pro poskytovatele ve vyii 366.680,- K& (tii sta Sedesat Sest tisic Sest
set osmdesat korun ¢eskych bez DPH). DPH bude Gétovana ve vysi dle platné pravni tpravy.

b) Vy¥se uvedend odména zahrnuje naklady poskytovatele spojené se shérem tdaju dle ¢l. I. této smlouvy véetné
odmény pracovniki poskytovatele, ktefi se budou aktivné podilet na jejich sbéru.

¢) Odménaza sbér udaji bude poskytovatelem vytictovana po dokonéeni tohoto sbéru.

d) Lhita splatnosti faktury je 14 dni ode dne jejiho vystaveni. V piipadé, ze vyiétovana castka bude zaplacena
zadavatelem po lhaté splatnosti, je poskytovatel opravnén pozadovat po zadavateli zaplaceni troku z
prodleni ve vy3i 0,05% z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.

€) Smluvni strany prohlasuji, ze jde o jediny finan¢ni zavazek plynouci z tohoto sbéru dat.

f) Veskeré platby budou uskuteénény ve prospéch poskytovatele.

VI. OCHRANA DUVERNYCH INFORMACI

Poskytovatel se zavazuje jakékoliv vefejné nedostupné informace poskytnuté mu zadavatelem a zastupci
zadavatele (déle jen jako ..divérné informace®) dale nesifit a ani je nepouzivat k zadnym uéeliim nesouvisejicim
s provadénim sbéru dat a s touto smlouvou, a to jak po dobu trvani této smlouvy, tak i po jejim ukonéeni
minimalné po dobu 5 let.

Divérné informace sméji byt poskytnuty tietim osobam pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné pro ucely
provadéni tohoto sbéru dat, pficemz s témito osobami musi byt jesté pied poskytnutim téchto informaci
uzaviena dohoda o zachovani diivérnosti poskytnutych informaci, jejiz podminky nesmi byt mirnéjsi nez
podminky dohodnuté mezi stranami této smlouvy.

Za diivérné vSak nebudou povazovany zadn¢ informace, jez:

¢ budou jiz v dobé poskytnuti smluvnim stranam verejné dostupné,

* stanou se vefejné dostupné po jejich poskytnuti poskytovateli, avSak nikoliv v disledku protipravniho
jednani ¢i opominuti,



a)

b)

a)

b)

d)

e)

byly poskytovateli znamy jiz pied jejich poskytnutim a poskytovatel je schopen to dolozit odpovidajicimi
dokumenty,

byly poskytovateli poskytnuty tieti stranou, ktera byla k jejich poskytnuti opravnéna a neméla zadny
zavazek vaci zadavateli nebo jakémukoliv jinému subjektu uchovat tyto informace v tajnosti,

jejichz sifeni bylo zadavatelem povoleno, pii¢emz takové povoleni k Sifeni informaci nebude stranami
povazovano za svoleni poskytovateli nebo hodnotiteli k pouziti téchto informaci k G¢ellim nesouvisejicim
s realizaci sbéru dat.

VII. DUSEVNI VLASTNICTVI

Veskeré vynalezy a objevy, jez budou disledkem tcasti poskytovatele na sbéru dat, budou vyluénym
vlastnictvim zadavatele, bez ohledu na jejich eventudlni zpristupnéni jinym subjektim, etickym komisim
nebo regula¢nim organtm.

Poskytovatel se zavazuje ohlasit bezodkladné zadavateli kazdy vynélez, objev nebo skutecnost, o které se
bude mozno opravnéné domnivat, Ze se muze stat zdkladem vynalezu ¢i objevu.

VII. ZAVERECNA USTANOVENI

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi jedno vyhotoveni.
Vztahy smluvnich stran vyslovné neupravené touto smlouvou se #idi ustanovenimi prislusnych pravnich
piedpisu.

Smlouvu lze ménit a dopliiovat pouze na zakladé dohody smluvnich stran pisemnymi dodatky.

Strany této smlouvy potvrzuji, ze jimi byla ujednana za nikoliv nevyhodnych podminek, Ze si ji pied
podpisem precetli, souhlasi s ni a na dikaz souhlasu s jejim znénim piipojuji své podpisy.

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a uc¢innosti dnem uverejnéni smlouvy

v registru smluv.

Zadava




Priloha 1 Smlouvy na sbér dat na ORL klinice FN HK ..Popis projektu - otoskop*

Nazev projektu
!

Testovani digitalniho otoskopu v diagnostice chorob stfedouéi u novorozencl, déti
a dospelych

l Doba trvani projektu

min. 6 mésicl (dle rychlosti ndboru pacienttl)

—

Spolecnost

Hlavni fesitel

email

Adresa Telefon

Partner projektu

I_Popis projektu

Anotace

Akutni zanét stfedniho ucha (otitis media acuta, OMA) je hnisavy zanét postihuijici
stfedousi. Ma rychly, nahly zagatek a vyskytuje se nejcastéji u déti v kojeneckém a
batolecim véku. Vétsinou vznikd v ramci kataralni virové infekce jako sekundarni
bakteridIni infekce stfedousi.

Otitis media secretorica (OMS, sekretoricka otitida, chronicky tubotympanalni
katar, catarrhus tubotympanalis chronicus, klihové ucho — glue ear) je sterilni zanét
stredousi, u néhoZ dochazi k retenci tekutiny za celistvym bubinkem. Pfi deléim
trvani mGZe dochazet k atrofii a retrakci bubinku s ndslednou adhezivni otitidou.
Vyskytuje se predevs$im u déti.

Pro chronicky zanét stiedniho ucha (otitis media chronica suppurativa, OMC) jsou
charakteristické perforace bubinku, dlouhodoba trvald nebo intermintentni

| sekrece ze stfedousi, utlumena pneumatizace spankové kosti, rizny stupen

| pfevodni nebo smisené nedoslychavosti.

| V predkladaném projektu testujeme zdravotnicky prostfedek — digitalni otoskop,
ktery by mohl umoZnit pfesnéjsi diagnostiku zanétlivych onemocnéni stfedousi a
porovnani/genezi vyvoje lékafského ndlezu v ¢ase. Vyhledové by mohl byt uréen
k prvotnimu domacimu zdznamu a odeslani Iékafi elektronicky k nasledné
diagnostice stfedousnich zanéta.

Cile projektu

Otestovat, zdali pofizené fotografie/videozaznamy vysetiované ¢asti organu
(zvukovodu a bubinku) pomoci digitalniho otoskopu mohou slouzit ke
zpfesnéni diagnostiky onemocnéni stfedousi pacienta.

Metodika, pozadavky na
laboratorni komplement,
klinicka vySetieni a lé¢ivé
pripravky

Design studie: Kohortovd studie
Pocet subjektd: 120 pacient( celkem, ve étyfech kohortdch po 30ti pacientech

1. Kohorta ,kojenec” —od 29. dne Zivota do 1 roku

2. Kohorta ,batole, predskoldk” — od 1 roku do 6 roku.

3. Kohorta ,Skoldk, mladei” —od 7 roku do 18 roku

4. Kohorta ,dospélost, stafi“ — od 19 roku
| Vyberova kritéria: pacienti se stfedougnim zanétem (otitits media acuta, otitis media
secretorica, otitis media chronica suppurativa) prichazejici k oetfeni na kliniku ORL
FNHK.
VyluCovaci kritéria: Pacienti, ktefi nebudou souhlasit s Géasti ve studii.
Testovany digitalni otoskop:
Digitalni otoskop FireFly DE570 s certifikaci CE MD je diagnosticky zdravotnicky
prostredek, ktery na principu digitdlniho mikroskopu se zvétéenim x15 pri rozliseni
zaznamu 1280x720 pofizuje digitalni video, respektive foto zaznam.
ZpUsob testovani:
Pacientim vySetfenym na ORL klinice bude pofizen digitalnim otoskopem
videozaznam a sada fotografii a osetfujicim lékafem bude stanovena diagnoza.
| Pro potvrzeni/vyvraceni diagnozy bude soubéiné provedena diagnostika standardni
| metodou za pomoci otoskopu nebo otomikroskopie.

|
% Pribéh studie:




Priloha 1 Smlouvy na sbér dat na ORL klinice FN HK ,.Popis projektu - otoskop*

1) V ambulanci Kliniky otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku FNHK
otorinolaryngolog provede pofizeni alespori 10sekundového videozaznamu
zvukovodu a bubinku véetné alespon 4 snimk (2x zevni zvukovod, 2x bubinek).

2) Zapise zakladni anamnesticka data pacienta a soubor symptomd.

3) Na digitalnim médiu provede diagnostiku z pofizeného videozaznamu/fotografii
s vyuZitim anamnestickych dat a symptom( pacienta.

4) Nasledné provede kontrolni diagnostiku za pomoci standardniho otoskopu nebo
mikroskopu.

5) Nasledné oba zplsoby diagnostiky vyhodnoti a zévér obou diagnostickych metod
zaeviduje do pfiloZzeného dotazniku (priloha 1), ktery hodnoti presnost
diagnostiky digitalnim otoskopem a jeho kamfort uziti.

Zpracovani a analyza dat:

Statistické zpracovani dat, vyhodnoceni pfesnosti diagnostiky pomoci testovaného

zdravotnického prostiedku a jeho srovnani s tradi¢ni optickou metodou provede

zadavatel studie.

Rozsah spoluprace
s partnerem projektu

Zadavatel studie zajistuje financovani projektu formou inovaéniho voucheru MPQ viz
pfiloZzena nabidka jako pfiloha Zadosti (dokument €. 6.)

Partner projektu zapujcuje na dobu projektu technické vybaveni tj. digitalni otoskop
FireFly DE570 a zobrazovaci médium iPhone8 na zakladé smlouvy o zaptjcce.
Vystupem projektu, jeni zadavatel studie obdrii, je zavéreénd zprdva, kopie
anonymizovanych zaznami z vySetieni viz pfiloha (dokument €. 5) a pofizena
fotodokumentace pripadné videozdznamy zvukovodtl a bubinku.




1lpnosod nze)opau

9

'S S

v Y

€ >

'€ C

0104 T IWVNZYZO3aIn

(myjwius Aynuiw e Aulpoy 3ulaA winjep 33paan) :nweuzez yoAuazijod weuzas

+4B39| Dljoupoy

:1BJUS WO

¢ Wadoysojo wAuzaq s jueunolod

A wadoysolo wyujensip

1ULIOJWOY| BDIA IupIojwoy ufals IULIOJLOY| BudW 1ua19sAA ojAg sep oud axer (g
¢fau zaq zau Jslaujapwinzous e)sjw oyauazisod

au oue noyzexn s Azouseip I1seA 1usansAn sep oud o (T
ejuaped oud yjuzeyoqg

:AwojdwAs

BZBUWEUE |UQOSQ
:ndoyjsojo oyruje3isip jpowod ez AzouSeip ausaid juanoue)s oud sugaiod ejuaed po adewoju]
ezoudeip eull

JWO

SINO

VINO

97B1UBWINYOPO030) WBUZBZOJPIA

doysojo jujensig doysoIAl doyso10 e1uaed aejyod

AspInz fpzoy 3330UpoH :ejuaed 3

dzZ Yyaninpajspu jpo0wod bz a313s0ubpip auzoynid y O[SOP 1IDPZ ‘@IJUINSDZ (puisnpayd spnq) :ejuaioed ofs))

ndoyjso3o oyiupubip z nwouzpz yafuaziiod apoypz pu Jua135AN

SE[UNOS AUBAOWLIOIUT™ JH NJ 20UIPY TYO BU 18P J9QS BU AANO[WS + RYO[LI]



Piiloha 4 Smlouvy na sbér dat na ORL klinice FN HK ..Informovany souhlas™

Zapis o pouéeni a instruktazi vyrobce ke zdravotnickému prostredku

[Obchodn.‘ nézev ZP-  |digitalni otoskop FireFly

Typové oznadeni ZP:  DE570

Uzivatelsky manual €. 1

Rozsah pouceni a Plan shéru adaji
instruktaze ke ZP:

. Urceni a pouziti zdravotnick¢ho prostiedku
e Udrzba a gisténi

Obsah pouceni @ «  Ovladani a signalizacni prvky ZP
instruktaze ke ZP:

. Ovladani aplikace FireFly

e Parametry vybéru subjektd hodnoceni
Obsah pouceni a 4

instruktaze k Planu . B 2 ; :
sbéru klinickych ddaji | Postup vyplnéni formulafe Evidence o vySeteni pacienta

Akceptaéni kritéria

89/20218b., Zakon o zdravotnickych prostredeich a o sméné zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech
a o zménach nékteryeh souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni
Souvisejici legislativa: pozdgjsich predpisil.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedeich

-

ZP... zdravotnicky prostredek

Instruktaz provedl/a

Doplnit jména

Svym podpisem niZe stvrzuji, ze jsem byl seznamen/a s pouZitim ZP a postupem Planu sbéru klinickych tdajl a ze jsem viem
predanym informacim porozumél/a

V Hradci Kralové dne ..o,

Jméno a piijmeni:
Nazev oddéleni:
Funkce:

Podpis



Priloha 4 Smlouvy na sbér dat na ORL klinice FN HK ..Informovany souhlas™
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Oec el Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku

INFORMACE PRO PACIENTA A INFORMOVANY SOUHLAS

Vaiena pani, Vaieny pane,

dovolujeme si Vas poZadat o tcast ve vyzkumné studii s ndzvem "Testovani digitdlniho otoskopu v diagnostice
choraob stfedousi u novorozenct, déti a dospélych”

Tento informovany souhlas vysvétluje Ucel této vyzkumné studie, poskytuje informace o jejim pribéhu,
zahrnutych testech a procedurach, moZznych rizicich a pfinosech a také o pravech G¢astnika.

Ucast v této studii je dobrovolna. Prectéte si prosim peélivé tyto informace a vyhrad'te si dostatek casu na
rozhodnuti. Pokud Vam nebude cokoliv jasné nebo budete chtit vice informaci, zeptejte se lékafe zodpovédného
za provadéni studie, ktery Vam veskeré Vase dotazy zodpovi. Budete-li souhlasit s G¢asti v této studii, budete
pozadan/a, abyste podepsal/a dva stejnopisy informovaného souhlasu a opatfil/a je datem. Jeden z nich si
ponechate, druhy bude uloZen ve Vasi dokumentaci u lékafe odpovidajiciho za pribéh studie. Sviij souhlas mlzete
kdykoliv odvolat bez udani dGvodd, v tomto pfipadé prosim informujte Iékafe zodpovédného za provadéni studie.
Nemusite mit Zddné obavy, 7e by Vase rozhodnuti nepodepsat nebo odvolat tento souhlas negativné ovlivnilo Va3
vztah s lékafem nebo dostupnost dalsi zdravotni péce.

Ucel a cil studie: Onemocnéni stfedousi jsou béznymi a pomérné ¢astymi onemocnénimi, které mohou provdzet
pacienta v pribéhu celého Zivota, zejména dojde-li na chronicky zanét stredniho ucha. Pfi vy$etiovani zanétlivych
onemocnéni zevniho zvukovodu a bubinku, jsou patrné vizudlni nalezy zanétlivych projev(i, nové perforace
(prodéravéni) v oblasti bubinku, atrofie (zmen3enf) a retrakce (stazeni) bubinku, pfipadné znamky zhojeni stargich
perforaci bubinku. V rémci studie, které Vam nabizime se Géastnit, bude poufit certifikovany zdravotnicky
prostfedek, ktery umoini pofizeni fotodokumentace nebo videozaznamu éasti stiedousi, ze kterych nasledné
oSetfujici lékar stanovi diagnézu. Pofizené zaznamy mohou slouZit pro sledovani vyvoje Vaieho onemocnéni a jeho
porovnani s pfipadnym dalSim opakujicim se onemocnénim stfedousi. Z pofizenych zdznami (foto + video
dokumentace) oSetfujici lékaF pfesné urci diagndzu zanétlivych onemocnéni stfedousi. Pro porovnani presnosti
diagnostiky Vam osetfujici lékaf provede vysetieni i pomoci standardniho otoskopu nebo mikroskopu, které se
v praxi b&Zné pouzivaji

Pribéh studie:

Za pomoci digitalniho otoskopu pofidi oSetfujici lékaf minimdlné 10-ti sekundovy videozdznam Vaseho zvukovodu
a bubinku vCetné alespoii 4 snimki (2x zvukovod, 2x bubinek). Na zakladé rozhovoru s Vami zapi$e Vase pfiznaky,
anamnestické udaje (Gdaje o Vasich nemocech z predchorobi) a obtiZe. Na digitalnim médiu (obrazovce) provede
diagnostiku z pofizeného videozaznamu / fotografii s vyuzitim Vasich anamnestickych dat, p¥iznaké a obtizi.
Ndsledné provede oSetfujici Iékaf kontrolni diagnostiku za pomoci standardniho otoskopu nebo mikroskopu. Oba
vysledky vyhodnoti a zéavér obou diagnostickych metod zapise do dotazniku, ktery hodnoti presnost diagnostiky
digitalnim otoskopem a jeho komfort uZiti. Tim Va3e Gcast v této studii konéi. Do studie bude zafazeno celkem 120
pacient(i v obdobi prosinec 2021 aZ kvéten 2022.

Rizika
Ucast ve studii je dobrovolna. PFi spravném postupu v souladu s pfislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy
(lege artis) mohou vzniknout v souvislosti s provedenim vy3etfeni napf. tyto komplikace:
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V pfipadé vyuiiti diagnostiky pomoci digitdlniho otoskopu dochézi ke kontrolnimu druhému vySetieni pomoci
standardniho otoskopu nebo mikroskopu. V takovém pfipadé moZe vzniknout dyskomfort v souvislosti
s opakovanym vydetfenim stfedousi. Dal3i rizika jsou spojena s pfihlédnutim k individualité pacienta a jeho
celkovému zdravotnimu stavu a vyhodnoti je Vas lékafr.

PFinos Gdasti ve studii
Svou tcasti ve studii mazete pfispét ke zdokonaleni diagnostiky chorob stfedousi.

Ochrana osobnich idajti a diivérnost informaci:

Ochrana Vagich osobnich Gdaji bude zaji$téna v souladu s platnou legislativou a je podrobné popsana v
samostatném dokumentu Informace pro pacienty a informovany souhlas tykajici se ochrany osobnich tdaju, ktery
je Vam predkladan k podpisu spolecné s timto informovanym souhlasem. Do Vasi kompletni dokumentace muze
nahlizet kromé povéfeného zdravotnického persondlu také zastupce nezavislé etické komise, regulaéni autority.
Viechny tyto osoby jsou vazany povinnou micenlivosti.

Podpisem informovaného souhlasu stvrzujete sviij souhlas s Gcasti ve studii a zavazujete se dodrzovat pokyny
lékafe a pokyny uvedené v dokumentu informaci pro pacienta. Podpisem tohoto informovaného souhlasu se
nevzdavate 7adného ze swych zakonnych prav. Souhlas mizete bez jakychkoliv nepfiznivych dasledkd odmitnout
nebo jiz podepsany souhlas kdykoliv pozdéji odvolat pisemnym sdélenim Fakultni nemocnici Hradec Kralové. Vase
pfipadné odvoldni nepovede v zadném piipade k jakémukoli postihu ani nijak neovlivni zdravotni péci, kterou Vam
nasi lékari poskytuiji.

Dalsi informace:

Protokol studie i ostatni dokumentace ke studii byly pfedloZeny k posouzeni nezavislé etické komisi, ktera
provéfila, 7e jsou dodrieny podminky ochrany a zachovani prav Géastnikd a studii pfed jejim zahajenim schvalila.
Lékai povéieny provadénim studie Vas bude informovat, objevi-li se v prilbéhu studie nové informace, ktere by
mohly mit vliv na Vase rozhodnuti ve studii pokracovat.

Tato vyzkumna studie je financovana firmou IT serve, s.r.o.; Haskova 153/17, 638 00 Brno.

Méte-li jakékoli dotazy ohledné vyzkumu nebo dojde-li u Vas k ujmé na zdravi v souvislosti s timto vyzkumem,
kontaktujte zodpovédné osoby:_

Pokud budete mit jakékoliv otazky ohledné svych prév jako Ugastnika vyzkumu ¢i etickych aspektl studie, mGZete
se obrati

t pfimo na etickou komisi, ktera studii schvalila: Eticka komise Fakultni nemocnice Hradec Kralove,
pFedseda—
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Formulaf informovaného souhlasu

Nazev studie: Testovani digitdIniho otoskopu v diagnostice chorob stredoui u novorozencu, déti a dospélych

Sponzor: IT serve, s.r.0.; Haskova 153/17, 638 00 Brno

D

Adresa centra: FN Hradec Krélové, Sokolska 581, Hradec Krélové

IJméno Gcastnika:

Utastnik byl do studie zafazen pod ¢islem:

Ja, nize podepsany (a) souhlasim s mou tcasti ve studii. U nezletilych vyjadfuje souhlas mj zakonny zastupce.

Byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cilech studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé ocekava. Mél/a
jsem dostatek ¢asu na pfeéteni a seznameni se s obsahem informaci pro ucastniky a na své rozhodnuti, zda se
studie zacastnim. Lékai povéfeny provadénim studie mi vysvétlil pfipadné problémy, které by se mohly
vyskytnout béhem mé tcasti ve studii, a vysvétlil mi zplsoby, jakymi budou tyto problémy fegeny.

Potvrzuji, Ze mi byly poskytnuty dostateéné informace ke genetickému laboratornimu vy3etieni za vyse
uvedenym ucelem.

Porozumeél (a) jsem tomu, Ze svou G¢ast ve studii mohu kdykoliv prerusit, aniz by to jakkoliv ovlivnilo mij vztah
s vedoucim lékafem studie.

Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzddvam #adného ze svych zakonnych prav. Souhlasim se
zpracovanim svych osobnich tidaji pro Gcely vyzkumné studie.

Lékar povéieny provddénim studie mne informoval, na koho se mohu obratit v pfipadé pozdéjsich otazek &i
ujmy na zdravi a o tom, jak budou zpracovény mé osobni Udaje.

Porozumél jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této studii. J4 pak naopak
nebudu proti poufZiti vysledk( z této studie.

Souhlasim se svou Uc¢asti ve studii.

Jméno pacienta/pacientky/zikonného zastupce

Podpis pacienta/ky Datum

Potvrzuji, Ze jsem Ucastnikovi/zakonnému zastupci studie vysvétlil vySe uvedenou vyzkumnou studii. Poskytl jsem
pisemné informace a zodpovédél jsem vechny dotazy, které Gcastnik/zdkonny zastupce ke studii vznesl/a.

Jméno |ékafe povéfeného provadénim studie

Podpis lékare Datum



