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Pouceni pro pacienta (zakonného zastupce)

VaZena pani, vazeny pane,

Na zakladé predchoziho vysetfeni Vam (osobé Vami zastupované, uvedené v Souhlasu jako ,pacient”) osetfujici Iékar
doporucil zdravotnicky prostfedek na zakazku, ktery je urceny k pouZiti pouze pro Vas (pacienta). Tento zdravotnicky
prostfedek je navrzen Vasim osetrujicim |ékarem (oSetfujicim Iékafem pacienta) a vyroben spolec¢nosti LASAK s.r.o., na zédkladé
vysledkl Vasich vysetfeni (vySetfeni pacienta), vylucné s cilem zajistit, aby odpovidal Vasemu individudinimu zdravotnimu
stavu (stavu pacienta) a plnil Vase individualni potreby (potfeby pacienta). V dokumentaci potfebné pro vyrobu
zdravotnického prostfedku na zakazku (napr. identifikace zdravotnického prostfedku, CT, RTG snimky) je prostredek
identifikovan pomoci Gdaju poskytnutych vyrobci osetfujicim |ékarem, zpravidla jménem pacienta, pfipadné datem narozeni
¢i rodnym Ccislem, alternativné zkratkou nebo ciselnym kodem. Ndvrh a vyroba prostfedku jsou provadény na zakladé
vysetreni, diagnostickych zobrazovacich metod, informaci o Vasem zdravotnim stavu (stavu pacienta) poskytnutych vyrobci
Vasim oSettujicim lékarem (Iékafem pacienta). Osobni data budou uchovéna s plnou ochranou dlvérnosti dle platnych zakon(
CR.

Vyrobce ZP s osobnimi Udaji naklada na zékladé interni smérnice v souladu s Nafizenim (EU) ¢. 2016/679.

Osobni Udaje jsou predavany vyrobci ZP zplsobem dohodnutym mezi vyrobcem ZP a Vasim lékarem (lékarem pacienta) a
upfesnénym v Souhlasu se zpracovanim osobnich Gdaja.

V souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku aktivné shromazduje a vyhodnocuje klinické Udaje vyplyvajici z
pouziti prostfedku, ktery je uveden na trh nebo do provozu v rdmci svého urc¢eného Ucelu, s cilem monitorovat jeho
bezpecnost a Ucinnost béhem celé ocekdvané doby Zivotnosti prostiedku.

V rdmci tohoto ndsledného klinického sledovani budou vyrobci ZP oSetfujicim Iékafem predavany informace o pouziti
prostfedku a vysledcich lécby, naslednych kontroldch apod. Délka sledovani, cetnost kontrol a vyhodnocované parametry
jsou urcovany Vasim oSetfujicim Iékafem (lékafem pacienta). V ramci tohoto sledovani Vam (pacientovi) bude poskytnuta
standardni péce, nebudete (pacient nebude) za Gcelem tohoto sledovani vystaven/a jinym vySetfenim, neZ jaké Vas lékar
(Iékar pacienta) provadi za béZnych podminek pouziti prostfedku a které by byly invazivni ¢i zatéZujici.

Subjekty opravnéné nahlizet do zdravotnické dokumentace bez souhlasu pacienta jsou uvedeny v § 65 odst. 2 zakona
o zdravotnich sluzbach.

Vezméte, prosime, na védomi, ze v souladu s Nafizenim (EU) ¢. 2016/679 mate pravo:

e vzit souhlas kdykoliv zpét, a to napfiklad zaslanim emailu nebo dopisu na kontaktni idaje vyrobce ZP;

e pozadovat informaci, jaké Vase osobni Udaje (Udaje pacienta) zpracovava vyrobce ZP, Zadat si kopii téchto udaj;

e vyzadat si u vyrobce ZP o pristup k témto udajim a tyto nechat aktualizovat nebo opravit, popfipadé poZadovat
omezeni zpracovani;

e  pozadovat po vyrobci vymaz téchto osobnich udajd;

e na prenositelnost Udaju;

e podat stiznost u Utradu pro ochranu osobnich Udajt nebo se obratit na soud, pokud se domnivéte, Ze pfi zpracovani
Vasich osobnich Udaja (4dajd pacienta) doslo k poruseni pravidel ochrany osobnich udaja.
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Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaja

PACIENT: oot ettt e Datum narozeni, pfip. rodné &isloPo™: ..o,
(jméno a prijmeni)

ZAKONNY ZASTUDCE: .ottt ettt Vztah k pacientovi: .......coovevecee e
(jméno a prijmeni)

Udéluji timto souhlas, aby ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o
ochrané osobnich Udajd) (dale jen ,Narizeni (EU) ¢. 2016/679“) mUj osetfujici |ékal (o3etfujici Iékar pacienta), pfip. poskytovatel
zdravotnich sluzeb predal moje osobni daje (osobni Gdaje pacienta) spole¢nosti LASAK s.r.o. se sidlem Ceskobrodska 1047/46,
Hloubétin, 190 00 Praha 9, Ceska republika, IC: 44265786 zapsané ve vefejném rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze,
oddil C, vlozka 6502 (déle jen ,vyrobce ZP“) za Ucelem vyroby a identifikace zdravotnického prostfedku na zakazku urceného
k pouZiti vyhradné pro mou osobu (pacienta). Vyrobci ZP budou predany tyto osobni Gdaje:

e jméno a pfijmeni

e datum narozeni, pfip. rodné Cislo, pokud je pouzito v poskytnuté dokumentaci

e zvlastni kategorie osobnich Udaju (zdravotnickd dokumentace relevantni k zdravotnickému prostfedku na zakazku, napf.
lékarské nalezy, diagndzy, vysledky vysetieni, Iékarské zpravy).

SOUHLASIM / NESOUHLASIM * s predanim vyse uvedenych Gdajdi vyrobci ZP prostfednictvim .........ccooooecoorecoeioeeeeeeee

.................................................................................................................. (doplni Iékar (zdravotnicky pracovnik) poskytujici pouceni).

SOUHLASIM / NESOUHLASIM * stim, aby mUj odetfujici lékar (odetiujici lékaF pacienta) priibéZné informoval vyrobce ZP
o vysledcich lé¢by timto zdravotnickym prostfedkem za ucelem nasledného klinického sledovani zdravotnického prostfedku po
uvedeni na trh. Porozumél jsem tomu, Ze toto nasledné klinické sledovani nezahrnuje zadné invazivni ¢i zatézujici postupy, které
by byly nad rdmec standardni péce navrzené osetfujicim |ékarem. Pro vyzkumné a védecké ucely, véetné odbornych publikaci
mohou byt vysledky Iécby timto zdravotnickym prostfedkem ziskané v ramci nasledného klinického sledovani pouzity pouze bez
osobnich Udajl umoznujicich mou identifikaci (identifikaci pacienta).

SOUHLASIM / NESOUHLASIM * s poskytnutim foto/videodokumentace (byla-li pofizena) vyrobci ZP za predpokladu, Ze bude
pro vyzkumné a védecké Ucely, véetné odbornych publikaci upravena tak, aby znemoZfiovala mou identifikaci (identifikaci
pacienta).

Prohlasuji, Zze jsem byl(a) srozumitelné informovan(a) o veskerych shora uvedenych skute¢nostech, porozumél(a) jsem informacim
v Pouceni pro pacienta a mél(a) jsem moznost klast doplnujici otdzky. Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni
s vySe uvedenym souhlasim.

Podpis pacienta (zakonného zastupce)

Lékar (zdravotnicky pracovnik) poskytujici Gdaje a pouceni (Jméno, podpis, razitko poskytovatele zdravotnich sluzeb):

* nehodici se skrtnéte
**\yplni LASAK s.r.o.

Pomn- nokud je pouZito v poskytnuté dokumentaci
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