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1 Uvod

1.1 Uéel metodického dokumentu

Predkladany metodicky dokument ,Podrobnd metodika a plan realizace pilotniho projektu, véetné
metodiky vyuZiti telemetrického hodnoceni screeningového vySetfeni ocniho pozadi u pacientd s
diabetem non-mydriatickou funduskamerou s centralnim vyhodnocenim nadlezl, sestaveny
harmonogram a pfipravené zazemi pro jeho spusténi” vznikl v ramci projektu financovaného z
Operaéniho programu Zaméstnanost (OPZ): Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému
pacient(l s diabetem 1. nebo 2. typu, registra¢ni ¢. CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008165. Ucelem
tohoto dokumentu je informovat o metodice projektu a planu jeho realizace, harmonogramu a
pfipraveném zdzemi pro jeho spusténi. Dokument je uréen pro poskytovatele zdravotni péce
(ambulantni Iékare primarni péce) zapojené do pilotniho projektu a slouzi jako navod pfi realizaci
projektu.

Dokument byl finalizovan aZz po vlastni realizacni ¢asti projektu (po ukonceni KA2). Obsahuje casti,
které byly jednotlivym spolupracujicim subjektiim prfedany v dobé zahdjeni realizace projektu a v jeho
prabéhu byly doplriovany dle praktickych zkusenosti a potfeb nékteré ¢asti zdlraznit nebo podrobnéji
vysvétlit. Cilem této finadlni verze dokumentu je poskytnout souhrnny dokument o celém pribéhu
vlastni realiza¢ni casti projektu, je slozen z dil¢ich postupl a dokumentl, které byly postupné
zpracovavany a predavany relevantnim subjektdm.

2 Informace o pilotnim projektu

Rozvojem screeningovych program( v CR jako jednim z Akénich pland (AP 7) Narodni strategie Zdravi
2020 byl povéten Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UzIS CR). Pro jednotné hodnoceni
stavajicich screeningovych program( a zavadéni novych program(i ¢asného zachytu onemocnéni bylo
tfeba vybudovat metodické, personalni a technické zazemi. Za timto ucelem bylo ve spolupréci s MZ
CR a za dota¢ni podpory OPZ zfizeno v roce 2017 Nérodni screeningové centrum (NSC), jako sougast
Uz1Is CR. V bFeznu 2018 zahajilo NSC pilotni projekt Casny zachyt diabetické retinopatie a makuldrniho
edému u pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu. Projekt byl planovan na 40 mésicd, vlastni sbér dat
probihal 2 roky. Rozsifenim diagnostického pokryti zavedenim vySetfeni prostfednictvim non-
mydriatické fundus kamery v ambulanci diabetologa se zvysi zachyt mikroangiopatickych komplikaci
diabetu v ¢asnych, a to reZzimové a terapeuticky ovlivnitelnych stadiich. Ddvodem pro realizaci tohoto
pilotniho projektu je zhodnotit nakladovou efektivitu plosSného zavedeni moznosti snimkovani o¢niho
pozadi béhem ndvstévy diabetika v ambulanci diabetologa a ovéreni praktické realizovatelnosti
vySetfeni v ambulantni praxi. Ofekavad se, Ze projekt prispéje predevSim ke zvySeni procenta
realizovanych oftalmologickych vysetreni pacientl s diabetem.

Projekt probiha pod odbornym vedenim Pracovni skupiny pro pilotni projekt Casny zachyt diabetické
retinopatie a makularniho edému u pacientt s diabetem 1. nebo 2. typu, ktera se zodpovida Narodni
radé pro implementaci a tizeni programl casného zachytu onemocnéni zfizené Ministrem
zdravotnictvi.
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2.1 Cile pilotniho projektu

Globalnim cilem pilotniho projektu je ovéreni vhodnosti zavedeni nové metody pro véasny zachyt
diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacientd s diabetem 1. nebo 2. typu. Cil pfispéje k
napliiovani kli¢ovych priorit Akéniho pldnu €. 7: Rozvoj programi zdravotniho screeningu v CR, Nérodni
strategie Zdravi 2020. Gestorem Ak&niho planu €. 7 je Ustav zdravotnickych informaci a statiky CR.

Konkrétni cile pilotniho projektu:

e Sestavit podrobny pldn realizace projektu casného zachytu diabetické retinopatie a
makuldarniho edému u pacientd s diabetem prostfednictvim fundus kamery a vytvorit
podminky, pro praktické ovéreni tohoto screeningového programu. Tento cil byl naplnén
realizaci Klicové aktivity 1, ve které byl ustanoven resitelsky tym, vypracovana metodika vybéru
probandl (pacientl s diabetem) pro osloveni k Ucasti ve screeningu, presny plan realizace
pilotniho projektu screeningového vysetfeni o¢niho pozadi u pacientll s diabetem non-
mydriatickou fundus kamerou, sestaveny podrobny harmonogram pilotu a nakoupeny fundus-
kamery pro realizaci pilotu.

e OQvéfrit praktické nastaveni a logistiku projektu ¢asného zachytu diabetické retinopatie a
makularniho edému u pacientl s diabetem prostfednictvim vysettfeni pfimo v ordinaci Iékare
odpovédného za dispenzarizaci. Realizaci tohoto cile dojde k vySetfeni 3 500 pacientd v 27
reprezentativné vybranych centrech péce o diabetiky. Ovéreni probiha v ramci klicové aktivity
2.

e Vyhodnotit realizovatelnost a efektivitu navrieného postupu centralizovaného casného
zachytu diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacientld s diabetem ve vztahu k
pfinosiim u cilové populace. Zpracovat finalni diagnosticka a klinickd doporudeni. Tento cil
bude naplnén realizaci Klicové aktivity 3, ze které vzejdou doporuceni k dalSimu postupu na
narodni Urovni, kterd budou predloZzena Narodni radé pro implementaci a fizeni programa
¢asného zachytu onemocnéni.

2.2 Aktivity pilotniho projektu

Pilotni projekt zahrnuje €tyfi hlavni aktivity, které na sebe navazuji nebo probihaji soubézné:

e KA1 - Organizace a metodika. Metodicka pfiprava a organizacni zajisténi realizace pilotniho
projektu. Sestaveni detailniho planu realizace pilotniho projektu, zasmluvnéni center, ve
kterych bude projekt probihat, zajisténi odborného personalu pro realizaci pilotniho projektu
a potfebného materidlniho zdzemi, zaskoleni odbornych pracovnikl, verejna soutéz
dodavatele zdravotnické techniky a sluzby cteciho neboli tzv. reading centra pro
centralizované hodnoceni snimkU sitnice.

Vystupem KA 1 je:
- Ustanoveny fesitelsky tym.

- Metodika vybéru probandi (pacientl s diabetem) pro osloveni k Gcasti ve screeningu.
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- Podrobnd metodika a pldn realizace pilotniho projektu, véetné metodiky vyuZiti
telemetrického hodnoceni screeningového vySetfeni ocniho pozadi u pacientd s
diabetem non-mydriatickou funduskamerou s centralnim vyhodnocenim nalezd,
sestaveny harmonogram a pfipravené zdzemi pro jeho spusténi

e KA2 - Pilotni projekt. StéZejni aktivita projektu ovérujici moznou implementaci navrzeného
zaméru sekundarni prevence. Ovéfeni moZnosti organizace, personalni a financni
realizovatelnosti projektu ¢asného zachytu diabetické retinopatie a makuldrniho edému u
pacientl s diabetem prostfednictvim vysetfeni fundus kamerou. Postupné hodnoceni
realizovatelnosti a logistiky projektu na zvoleném vzorku populace, vytvofena jednotnd
metodika a struktura prenasenych datovych informaci véetné jednotné struktury
dokumentace a sledovany naklady realizace pilotu v jednotlivych centrech. Organizace
logistickych procesu i samotné hodnoceni jsou hrazeny rozpoctu projektu a nepredstavuji tak
zvlastni naklad pro verejné zdravotni pojisténi.

Pacient sledovany pro diabetes v ordinacich zainteresovanych lékafd odpovédnych za
dispenzarizaci diabetik(l bude pfi prvni kontrole v roce osloven s navrhem ucasti v projektu. Po
jeho souhlasu mu bude provedeno ocni vysetfeni non-mydriatickou fundus kamerou, vysledek
odeslan do ¢teciho centra. Pti nasledné kontrole bude podle ndlezu na sitnici upravena terapie
diabetu a rizikovych komorbidit. S ndlezem se objednd na nejblizsi mozny termin, béhem této
navstévy bude ve vztahu k ndlezu na sitnici upravena terapie diabetu a rizikovych komorbidit,
pfipadné bude pacient odeslan ke konzultaci ke specialistovi.

Vystupy KA 2:
- Realizace pilotniho projektu s planovanym zapojenim (vysetfenim) 3 500 diabetik(

- Standardizovany zdznam vysetifeni a zaznam klienta screeningu (,case-report form”,
respektujici zasady standardizované zdravotnické dokumentace)

- Metodika sbéru dat, véetné implementace

- Standardizovany systém pro elektronické zadavani vysledkl vysetreni a dale klinickych
dat ze sledovaciho obdobi.

e KA3 - Vyhodnoceni a metodika. Vyhodnoceni nasbiranych strukturovanych dat z pilotniho
projektu (KA2), navrhy pripadné metodické korekce metodickych postupt, podrobnd analyza
navrzeného designu screeningového programu, véetné rozboru problém{ a rizik jeho realizace
na narodni Urovni, analyza ziskanych dat ohledné ziskanych informaci o zdravotnim stavu,
ndvrh minimalnich pozadavk( a vyhodnoceni nékladovosti celého projektu. Tvorba zavér( a
doporuceni véetné podrobného posouzeni hodnocené zdravotnické technologie s ohledem na
readlna data z Ceské populace, jejich oponentura odbornymi spolecnostmi a ptiprava planu
realizace na ndrodni Urovni, a to bud ve formé navrhu celoplosné prevence, nebo formou
doporuceni pro odbornou praxi.
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Pfiprava planu doporuceni pro program screeningu (program ¢asného zachytu) diabetické
retinopatie a makularniho edému u pacientl s diabetem predloZeny ke schvaleni Narodni radé
pro implementaci a fizeni programi ¢asného zachytu onemocnéni, Ministerstvu zdravotnictvi
CR a zdravotnim pojistovnam CR.

Vystupy KA 3:
- Analyticky report z vyhodnocenych dat pilotniho projektu.

- Komplexni vyhodnoceni ziskanych dat dle metodiky hodnoceni zdravotnickych
technologii (,,HTA report”), véetné hodnoceni nakladové efektivity a pfinosu vysetreni
non-mydriatickou  fundus kamerou svyhodnocenim ndlezi telemetricky
prostfednictvim reading centra.

— Navrh doporuéeného diagnostického a klinického postupu pro program screeningu
(program casného zachytu) diabetické retinopatie a makularniho edému u pacientl
s diabetem na ndrodni Urovni.

e KA4 - Sebe-evaluace. Posouzeni procesl a vzniklych vystupl projektu nezavislym evaluac¢nim
tymem. Provedeni procesni a dopadové evaluace pilotniho projektu.

Vystupy KA 4:
— Evaluacni zprava. Prvni ¢ast shrne vysledky procesni evaluace a druhou ¢ast bude tvofit
zprava dopadové evaluace, vcetné shrnuti a doporuceni pro Ndrodni radu pro
implementaci a fizeni programi ¢asného zachytu onemocnéni.

2.3 Cilové skupiny projektu

Poskytovatelé a zadavatelé zdravotnich sluzeb — jedna se o pracovniky, ktefi péci o pacienty s diabetem

realizuji, tedy zdravotnické pracovniky poskytovatelll zdravotni péce provadéjicich dispenzarni péci,
dle vyhlasky ¢. 39/2012 Sb., o dispenzarni péci ve znéni pozdéjsich predpisl, jde o pracovniky
konkrétnich zdravotnickych zafizeni, ato jak Iékarl, tak nelékarského zdravotnického personalu.
Projekt se dotkne cca 55 pracovnik(i pfimo zapojenych do pilotniho projektu (diabetologové, prakticti
Iékati pro dospélé, zdravotni sestry).

Osoby s nedostate€nymi kompetencemi v pfistupu ke zdravi — v tomto pfipadé je cilova skupina

definovdna zejména jako osoby se zdravotnim znevyhodnénim, které jsou ohroZené vznikem
zdravotniho handicapu. Konkrétné se jedna o osoby, které maji diagnostikovany diabetes mellitus, coz
v CR ¢&ini v prevalenci vice ne? 800 tisic osob. Projekt mél ambici dle projektového zaméru podpofit a7
8000 osob (1 prevalencni procento) z cilové skupiny.
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2.4 Realizacni tym

Realizacni tym pilotniho projektu je mozné rozdélit z pohledu financovani projektu na tym hrazeny
z pfimych ndkladl projektu a na tym hrazeny z nepfimych ndakladl projektu. Realizac¢ni tym byl
ustanoven béhem KA1 a v pribéhu projektu byl dle vzniklych potfeb personalné upravovan.

2.4.1 Tym hrazeny z pfimych nakladi projektu

Jedna se prevdiné o odbornou ¢ast tymu, kterd je tvorena akademickymi pracovniky, |ékafi,
zdravotnickymi pracovniky a pracovniky s vysokoskolskym vzdélanim v oblasti zpracovani a analyzy
zdravotnickych dat.

Odborny garant projektu

Zodpovida za celkové vedeni projektu a nastavovani strategie a obsahu plnéni jednotlivych klicovych
aktivit pilotniho projektu.

Pracovni ¢innost
e Koncepcni a rozvojova ¢innost a odborné vedeni projektovych aktivit
e Spoluprace na tvorbé metodik projektu a konkrétniho ndvrhu pilotniho testovani
e  Zajisténi souladu vystupl s Akénim planem 7 pro screeningové programy
e Zajisténi vazby na odborné spolecnosti a Narodni screeningové centrum

e Vyhodnocovani vystupl z hodnoceni realizace pilotniho projektu a fizeni tvorby doporuceni
pro Narodni radu pro implementaci pro implementaci a fizeni program( c¢asného zachytu
onemocnéni

e Interpretace vysledkd pro Narodni screeningové centrum
e Spolupréce se zfizovatelem a hlavni regulaéni autoritou (MZ CR)
e Navrhy postupll programu screeningu po ukonceni jeho financovani

e Zajisténi sebeevaluace.

Odborny asistent projektu

Zajistuje vykonnou podporu projektu, aktivity zaméfené na podporu fizeni projektu ve vztahu
k jednotlivym klicovym aktivitdm. Koordinuje spolupracujici centra a tvofi podporu sbéru dat od
spolupracujicich center. Odborny asistent zodpovidd za nastaveni pravidel nutnych pro ochranu
osobnich a citlivych udajid. Ma vysokoskolské vzdélani v oblasti zdravotnictvi.

Pracovni ¢innost
e Vykonna podpora projektu
e Nastaveni procesu a kontrola postupl spolupracujicich center
e Zaskoleni pracovnikid center v metodickych postupech vzniklych v rdmci projektu
e Participace na sbéru dat od spolupracujicich center
e Pomoc pfi kontrole a validaci dat od spolupracujicich center

e Kontrola nastaveni a dodrzovani pravidel GDPR.
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Metodik

Zodpovida za metodické fizeni projektu a tvorbu metodickych materialQ, véetné navrhu komponent
datové zakladny. Vzdélanim je lékaf.

Pracovni ¢innost
e Vyvoj a tvorba metodik pro klicové aktivity projektu
e Tvorba informacnich materiadld pro cilovou skupinu

e Navrh komponenty datové zakladny: klinicky registr v¢. datovych standardd a metodik
hodnoceni cilovych parametri

e Tvorba pldnu realizace pilotu i jeho revize a ndvrhu jeho implementace na narodni Urovni

e Spoluprace s klinickymi centry a jejich metodické vedeni.

Odborny zdravotni specialista

Zodpovida za odbornou komunikaci s cilovymi skupinami osob a zajistuje jejich informovanost ve
vztahu k jejich Ucasti v projektu. Ma vysokoskolské vzdélani v oblasti zdravotnictvi.

Pracovni ¢innost
e Priprava metodiky pro komunikaci s pacienty a lékafi
e Odborna komunikace s cilovymi skupinami osob a zajistovani jejich informovanosti
e Odbornd komunikace se spolupracujicimi Iékafi a sestrami pfipadné s pacienty

e  Zajisténi konzultaci se zainteresovanymi odbornymi spolupracovniky (odborni konzultanti,
¢lenové pracovnich skupin)

e Vyhledavani problémovych oblasti projektu a jejich vyhodnocovani.

Analytik dat

Analytik dat provadi komplexni analytickou ¢innost. Zodpovida za spravnost analytickych vystupt
pilotniho projektu, pfipravu podkladl pro vytvorené softwarové nastroje a reporty. Zodpovida za
design, validaci a analyzu dat budovaného registru, kontrolu sbéru a integrity dat v prlibéhu projektu
a kontrolu spravnosti interpretace analytickych vystup(. Podili se na realizaci publikaci a vystupd pro
odbornou verejnost, pacienty a jejich blizké. Ma vysokoskolské vzdélanim v oblasti matematiky,
analyzy dat a informatiky anebo biologie a biomedicinskych obor(.

Pracovni ¢innost
e Pribézna kontrola ziskavanych dat a hodnoceni jejich integrity

e Kontrola vytvorenych softwarovych nastroji a reportli za Ucelem spravného nastaveni ve
vztahu k hodnoceni dat

e Provadéni zpracovani a validace dat dle pokynl odborného garanta

e Provadéni komplexnich analyz (zahrnuje vybér vhodnych statistickych testd, postupt a metod
s ohledem na zadani a pozadovany vysledek analyzy)
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e Kontrola spravnosti interpretace ziskanych vysledki
e Vypracovani podkladl pro evaluaéni zpravu
e Pfiprava publikaci a zpravodajskych materiali pro odbornou verejnost, pacienty a jejich blizké

e Pfiprava podkladl pro tvorbu metodickych doporuéeni pro implementaci screeningového
programu.

Datamanazer

Zodpovida za vyvoj a udrzbu prvkd budované datové zakladny a ¢innosti souvisejici s praci s klinickymi
daty cilové skupiny. Navrzena kapacita kryje zejména vytvoreni databazovych nastroja pro sbér dat a
jejich management a spoluprdaci s centrem pfi iniciaci jejich zaddvani. Ma vysokoskolské vzdélani
v oblasti zdravotnictvi.

Pracovni ¢innost
e Spoluprace na tvorbé datové zdkladny
e Kontrola spravnosti sbiranych dat a funkénosti celého databdzového systému
e Pfiprava dat pro pribéZzny monitoring a evaluacni zpravy

e Vyhodnocovani dat dle regionl ¢i dalSich parametr(, zadanych Narodnim screeningovym
centrem

e Priprava dat pro vyuziti v informacnim systému, zejména jejich Cisténi a formatovani.

Odborni konzultanti

Zajistuji odborné zazemi projektu v oboru diabetologie, oftalmologie a souvisejicich oblasti (napft.
informacni technologie). Experti zejména z rad lékar( navrhuji obsahovou cast registru a pripominkuji
metodické dokumenty. Josu zapojeni jako recenzenti vystup( a aktivni spoluautofi zpravodajstvi.

Odborni pracovnici — |ékafi odpovédni za dispenzarni péci

Odborné zajisténi provedeni pilotniho projektu. Spolupracujici odbornici (Iékafi) v danych oblastech
radné pouci podporené osoby o pribéhu vysetieni a informuji o pilotnim projektu, validuji sbirana
data. Rovnéz jsou nezbytni pfi validaci a kontrole vSech informaci a sluzeb cilenych pro pacienty a jejich
blizké.

Odborni pracovnici — NLZP/administratofi v centrech

Predstavuji vykonné zazemi projektu. NLZP provadi snimkovani sitnice fundus kamerou, zajisti odeslani
snimk{ k vyhodnoceni, provedou zdznamy do databaze projektu. Poskytuji informace o podporené
sluzbé zaméreni na pacienty a jejich blizké.
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Clenové pracovni skupiny

Tvori odborné vykonné zazemi projektu, které zajisti konsensus zainteresovanych odbornosti na plnéni
klicovych aktivit projektu. Podrobné viz kap. 3.1 Pracovni skupina.

2.4.2 Tym hrazeny z nepfimych nakladia projektu

Cinnosti souvisejici s vlastni koordinaci projektu vykonava skupina pracovnikd, ktefi maji zkuenosti
s fizenim a realizaci projekt(. Tyto pozice jsou hrazeny z nepfimych nakladd projektu.

Projektovy manazer

Zodpovida za organizacné administrativni chod projektu, dodrZzovani harmonogramu programu a
realizaci povinné publicity. Ze svych ¢innosti se zodpovidd statutarnimu orgdnu zadatele.

Pracovni ¢innost
e Nastaveni parametrl vybéru dodavatel( sluzeb, komunikace s dodavateli
e Sprava a archivace projektové dokumentace
e Implementace publicity
e  Zajisténi provdazanosti s ostatnimi spravnimi a jinymi strukturami zadatele
e Koordinace pfipravy monitorovacich zprav
e Kontrola dodrzovani harmonogramu projektu
e Monitoring a kontrola dodrzeni monitorovacich indikatord
e Svolavani a vedeni porad projektového tymu
e Ugast na poradach Pracovni skupiny
o Dohled nad dodrZovanim pravidel implementace operaéniho programu

o Dohled nad parametry vybérovych fizeni

Financni manazer

Zodpovida za financni Fizeni Ucletnictvi a cash flow projektu. Za svou cinnost se zodpovida
projektovému manaZzerovi.

Pracovni ¢innost
e Financni fizeni projektu a naplnéni pozadavk( na jeho rozpocet
e Kontrola Cerpani prostredk( v ¢ase a zauctovani polozek
e Kontrola podkladl pro Zadosti o platbu
e Pfiprava podkladi pro financni ¢asti monitorovacich zprav
o Administrace pfipadné rozpoctové zmény projektu

o Dohled nad financovanim projektu a stavem rozpoctu, reporting na poradach projektového
tymu
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Dohled nad dodrzovanim financnich pravidel implementace operacniho programu

Nastaveni parametri vybéru dodavatelll sluzeb, komunikace s dodavateli

Administrativni pracovnik

Zodpovida za agendu vykaznictvi, a to jak vykazovani v rdmci personalni agendy, tak za vykazovani osob
Cerpajicich podporenou sluzbu.

Pracovni ¢innost

Pozn.:

Zajisténi chodu kancelare projektu, tvorba zapisl z porad projektového tymu

Ptiprava a kontrola podkladl pro personaini agendu

Sprava a archivace dokumentace tykajici se osob Cerpajicich podporenou sluzbu
Spoluprace pfi zajiSténi provazanosti s ostatnimi spravnimi a jinymi strukturami v projektu

Management pfiloh monitorovacich zprdv a spoluprdce na monitoringu dodrzovani
monitorovacich indikator(

Zajisténi dodrzovani pravidel implementace operaéniho programu.

Na administrativné organiza¢nim zajisténi chodu projektu se podili i dal$i zaméstnanci UZIS CR (napf.
personalista, pravnik, manazer kvality, mzdova ucetni apod.), jejich persondlni naklady jsou
financovany z vlastnich zdrojl pFijemce podpory.
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3 Metodika projektu

Na zékladé prikazu ministra zdravotnictvi ¢. 10/2017 ze dne 16. 6. 2017 byla zfizena Narodni rada pro
implementaci a fizeni programi casného zachytu onemocnéni, kterd pracuje jako poradni organ
Ministerstva zdravotnictvi CR v oblasti Fizeni program( ¢asného zachytu onemocnéni. Za Gcelem Fizeni
pilotniho projektu Casny zachyt diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacientd s diabetem
1. nebo 2. typu byla na zakladé usneseni Rady zfizena s Ucinnosti ke dni 9. 3. 2018 Pracovni skupina
pro pilotni projekt Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacientd s diabetem
1. nebo 2. typu, s odvolanim na ¢l. 9 Pfikazu ministra zdravotnictvi ¢. 10/2017.

3.1 Pracovni skupina

Pracovni skupina pilotniho projektu zahajuje ¢innost prostfednictvim zasedani svych clenl (1-2 x
ro¢né) a urcuje dalsi kroky smérujici k realizaci projektu. Hlavnimi a nezbytnymi ukony v projektu jsou:

e Vybér ambulanci participujicich na projektu, vybér spolupracovnik(i v ambulancich Géastnicich
se pilotniho projektu,

e Pfiprava dokumentll a materidld pro zdravotniky (Souhrn protokolu, Protokol, eCRF,
Metodiky),

e Prfiprava dokument( a material( pro ucastniky v projektu, v tomto pripadé se jedna o pacienty
s diagnostikovanym diabetem (Informace o projektu a Informovany souhlas s Ucasti v projektu,
Souhlas se zpracovanim osobnich Udajq, letacek k projektu),

e Pfiprava podkladd pro verejnou zakazku, vtomto pripadé se jedna o vefejnou zakazku na
prondjem zdravotnické techniky: non-mydriatickych fundus kamer a verejnou zakdzku na
sluzby: hodnoceni snimkd sitnice,

e Priprava podkladi pro etickou komisi, vtomto ptipadé pilotni projekt schvalovala
multicentricka etickd komise Fakultni nemocnice v Motole, V Gvalu 84, 150 06 Praha 5,

e Spoluprace na pripravé komunikacni strategie a promocnich aktivit projektu pro odbornou
i laickou verejnost,

e Spoluprace pti pripravé smluvnich dokument(l s poskytovali zdravotni péce (Smlouva
o spolupraci v rdmci projektu, Smlouva o vypujcce).

Pracovni skupina na svém zasedani navrhuje ambulance, které jsou vhodné, aby na projektu
participovaly, rozhodne o podobé dokumentl a materidlli pro zdravotniky a ucastniky pilotniho
projektu. Pracovni skupinou a ¢leny fesitelského tymu jsou pak jednotlivé dokumenty potrebné pro
rozhodnuti etické komise postupné vytvareny a po jejich finalizaci predloZeny etické komisi. Pracovni
skupina spolu s odbornymi garanty, metodikem a odbornymi konzultanty specifikuje pozadavky na
pfistrojové vybaveni, vtomto pfipadé se jedna o technické parametry sitnicovych kamer bez nutnosti
farmakologické mydridzy, které se v pilotnim projektu pouziji a dale stanovi odborna kritéria pro vybér
oftalmologického centra pro klinické hodnoceni snimk sitnice.
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Jakmile dojde ke schvdleni multicentrickou etickou komisi, k uzavreni verejnych zakdzek na non-
mydriatické fundus kamery a sluzbu hodnoceni snimk( sitnice, mlze dojit k uzavieni smluvnich vztah(
mezi UZIS a dodavatelem pfistrojového vybaveni a poskytovatelem sluzby hodnoceni snimk sitnice, a
dale mezi UZIS a ambulancemi, a to o spolupréci na projektu a vypUijéce fundus kamer. Po podepsani

vySe zminénych smluv, pfedani pfistrojového vybaveni a osobni iniciaci a edukaci zapojenych
ambulanci mlZe byt zahajen nabor diabetik(.

Tabulka 1 SloZeni pracovni skupiny

Jméno a prijmeni Funkce

Predseda Pracovni skupiny
Prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA . . . . -
Clen vyboru Ceské diabetologické spolecnosti CLS JEP

Clen Pracovni skupiny
Prof. MUDr. Terezie Pelikanovd, DrSc. N . . .
Mistopfedsedkyné Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP

. Clen Pracovni skupiny
Doc. MUDTr. Sarka Pitrova, CSc. . . -
Predsedkyné Ceské oftalmologické spole¢nosti CLS JEP

. Clen Pracovni skupiny
Prof. MUDr. Richard Ce3ka, CSc. N . o .
Predseda Ceské internistické spole¢nosti

. Clen Pracovni skupiny
Prof. MUDr. Stépan Svacina, DrSc., MBA . L L . .
Predseda Ceské lékafské spolecnosti JEP

Clen Pracovni skupiny
Doc. MUDr. Bohumil Seifert, Ph.D. . ., » . e i L s
Védecky sekretai Spole¢nosti vSeobecného Iékafstvi CLS JEP

Tajemnik pracovni skupiny
Megr. Pavla Vieteckova

Manazer pilotniho projektu NSC

3.2 Ambulance participujici na projektu, zastupci ambulanci a jejich role

Pracovni skupina definuje ambulance participujici v projektu se zohlednénim geografické a socialni
rozmanitosti v CR. Vzhledem k planovanému vy3etieni a7 8 000 diabetik se je tieba zapojit celkem a
27 ambulanci s registrovanym poctem cca 1 100 pacientl na jednu ambulanci. Po pfipravé kompletni
dokumentace schvalené etickou komisi, po vefejnou zakazkou radné vybraném pristrojovém vybaveni
a vybraném centru pro hodnoceni snimkl sitnice a podepsani smlouvy o spolupraci a smlouvy o
vypljcce s centry probéhne individualni iniciace ambulanci participujicich na projektu. Napln téchto
setkavani tvori predani pristrojové techniky spojené s edukaci zdravotnickych pracovnik( zamérenou
na vlastni provedeni projektu.

Kamery jsou v kazdé ambulanci umistény po dobu pfiblizné 6-9 mésicl. Kazdy ptistroj se tedy
v pribéhu realizace projektu dvakrat premisti. Pristroje se pfi prvni instalaci umisti
v ambulancich v kraje Vysocina, Jihomoravském a Zlinském kraji. Pfi druhé instalaci se pfistroje umisti
v ambulancich v kraji Moravskoslezském, Libereckém, Kralovehradeckém a Pardubickém. Pfi treti
instalaci se pfistroje umisti v ambulancich v kraji Sttedoceském, Plzefiském, Usteckém, Karlovarském.
Pfemisténi kamer véetné pfislusenstvi mezi ambulancemi v 11 krajich CR a jejich instalaci v¢.
konfigurace modalit, uvedeni do provozu zajistuje dodavatel kamer.

Nabor pacientl do projektu spociva nejprve v ¢innosti lékare, ktery provede vybér diabetika splnujiciho
inkluzni a exkluzni kritéria pro vstup do projektu. Oslovi diabetika pfi jeho navstévée
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v ambulanci a informuje ho o moZnosti zatazeni do pilotniho projektu a poskytne mu srozumitelnou
formou informace o pribéhu vysetfeni a dlivodech pilotniho screeningového vysetreni sitnice. Po
vyplnéni a podpisu informovaného souhlasu a souhlasu se zpracovanim osobnich Udaji pacientem
provede sestra prvni zaznam do databaze projektu pro ziskani unikatniho ID pacienta. Poté muize prejit
ke snimkovani sitnice pacienta. Snimkovani sitnice provede sestra bez predchozi pfipravy pacienta,
tedy bez aplikace mydriatik. Na displeji kamery sestra nejprve zada zdkladni Udaje o pacientovi pro
potieby identifikace a hodnoceni snimkd sitnice ¢tecim centrem (ID vygenerované z databaze projektu,
jméno, pfijmeni diabetika, datum narozeni, pohlavi, typ a délku trvani diabetu, hodnotu glykovaného
hemoglobinu (HbA1lc) ne starsi nez 6 mésicu), poridi snimky sitnice a ihned je odesila prostfednictvim
fundus kamery k hodnoceni ¢tecimu centru. Popis snimkd sitnice ziska dispenzarizujici 1ékar
prihlasenim do archivu snimkl PACS, do kterého ziskal pfistup. Pacient je lékafem informovan
o vysledku vysetfeni a dalSim postupu dle zavedené praxe jednotlivych ambulanci. V pfipadé
pozitivniho vysledku, je pacient dispenzarizujicim |ékafem odeslan ke komplexnéjSimu vysetieni
regionalnim oftalmologem. Vysledky screeningu a doplnujici informace jsou sestrou zapsadny do
elektronické databaze projektu ve spoluprdci s Iékafem, ten poskytne klinické informace. Data jsou
pribézné shromazdovana a vyhodnocovana na oddéleni analyzy dat Ustavu zdravotnickych informaci
a statistiky CR (UzIS CR).

3.3 Dokumenty a materialy pro zdravotniky

Souhrn protokolu — poskytuje zdravotniklm uc¢astnicim se pilotniho projektu zakladni informace
k pochopeni principu programu ¢asného zachytu diabetické retinopatie, informuje o jeho cilech,
designu, poc¢tech a charakteristice sledované skupiny probandu. Shrnuje inkluzni a exkluzni kritéria pro
vstup diabetikl do projektu, nezbytnost podpisu informovaného souhlasu a souhlasu se zpracovanim
osobnich Udaju a zpUsob jejich archivace, odkazy na webové stranky pilotniho projektu a Narodniho
screeningového centra a daleZité kontaktni udaje.

Metodika vybéru probandl (pacientl s diabetem) pro osloveni k ucasti ve screeningu — je dalSim
pomocnym dokumentem pro zdravotniky, ktery definuje cilovou skupinu osob s diabetem
indikovanych k vysetfeni non-mydriatickou fundus kamerou pro potizovani snimkd sitnice bez poufziti
mydriatik. Dokument je urcen pro Iékafe a sestry zapojené do pilotniho projektu a slouzi jako navod
pfi rozvaze o zarazeni pacienta do projektu.

Pokyny pro lékare zapojené do projektu je dokument uréeny pro poskytovatele dispenzarni péce
pacient(l s diabetem zapojenych do pilotniho projektu. Uéelem tohoto dokumentu je poskytnout
dispenzarizujicim Iékarfim uceleny prehled o ¢innostech, které v rdmci projektu budou vykonavat.

Pokyny pro sestry zapojené do projektu je dokument uréeny pro nelékarské zdravotnické pracovniky
poskytovateld dispenzarni péce pacient( s diabetem zapojenych do pilotniho projektu. U¢elem tohoto
dokumentu je poskytnout nelékafskym zdravotnickym pracovnikiim uceleny prehled o Cinnostech,
které budou v rdmci projektu vykonavat.

Podrobna metodika a plan realizace pilotniho projektu, sestaveny harmonogram a pfipravené
zazemi pro jeho spusténi — je pfedmétem tohoto dokumentu.
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Dokumenty uvedené v této kapitole jsou predany zdravotnikim v elektronické i tisténé verzi. Pocet
tisténych dokumentl bude upresnén dle pozadavku ambulance.

CRF (Case Report Form) neboli zaznam informaci o Ucastnikovi ve screeningovém programu je nastroj
na sbér dat a jeho precizni vypracovani pfimo ovliviiuje kvalitu dat a Uspésnost projektu. Vypracovani
CRF je jednim z nejdualezitéjsich ukoll odbornych konzultantli pod vedenim metodika a odborného
garanta, ndvrh pripominkuje a schvaluje pracovni skupina. Podle pravidel GDPR je mj. potieba
zohlednit ucel sbiranych dat a respektovat princip minimalizace dat.

e-CRF (Case Report Form) neboli elektronicky zaznam informaci o Ucastnikovi ve screeningovém
programu je anonymni a nese pouze identifikacni Cislo Ucastnika. Do tohoto formuldre se
zaznamenavaji informace o zafazeném diabetikovi, konkrétné vék, pohlavi, okres bydlisté, zdravotni
pojistovna, vzdélani, daje o diabetu, komplikacich diabetu asociovanych s diabetickou retinopatii,
vysledek screeningového vySetfeni ocni sitnice, terapeutickd opatfeni a nasledné vysSetfeni
u regionalniho oftalmologa, jeli indikovano |ékatem cteciho centra.

3.4 Dokumenty a materiadly pro ucastniky ve screeningovém programu

Zdravotnici participujici na pilotnim projektu predkladaji diabetikovi, ktery splfiuje kritéria pro zarazeni
do projektu Informace o pilotnim projektu a Informovany souhlas s Ucasti v pilotnim projektu spolecné
se Souhlasem se zpracovanim osobnich Gdajd a Informacemi o zpracovani osobnich Gdaj pro ucely
splnéni povinnosti stanovenych predpisy EU. Bez podpisu Informovaného souhlasu s tGcasti v pilotnim
projektu a Souhlasu se zpracovanim osobnich Gdajd nelze vySetteni sitnice diabetikovi provést.

Informace o pilotnim projektu ,,Casny zachyt diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacient
s diabetem 1. nebo 2.typu” je dokumentem pro diabetika, ktery mu poskytne vysvétleni pro€ a za
jakym ucelem se screeningovy pilotni projekt provadi, jak vysetfeni sitnicovou kamerou probih3, jak se
daji zmény na ocni sitnici odhalit, kdo vyhodnoti snimek sitnice a co se stane s vysledkem vysetreni
oc¢niho pozadi. V dokumentu jsou obsazeny informace o zpracovavani osobnich Udajd. Soucasti
dokumentu je Informovany souhlas s tcasti v projektu, ve kterém je nezbytné vyplnit jméno a
pfijmeni, datum narozeni, bydlisté, jméno |ékare, ktery diabetika informoval o podstaté, smyslu a
rozsahu projektu, datum a podpis pacienta. Dale je soucdsti jméno, pfijmeni a podpis vysvétlujiciho
Iékare vCetné data, kdy byl dokument podepsan. Informace o pilotnim projektu a Informovany souhlas
s Ucasti je pro kazdého diabetika vyhotoven ve tfech originalech. Jeden origindl dokumentu si ponechd
pacient, jeden original zstane jako soucast zdravotnické dokumentace v ambulanci, jeden original se
preda UzIS CR.

Souhlas se zpracovanim osobnich Gdajti v projektu — je nezbytny dokument pro Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky CR jako sprévce a zpracovatele dat. UZIS CR je odpovédny za zpracovani vysledk,
které budou v projektu priibé&zné ziskavany, s cilem posoudit, zda Ize v CR dané vy3etfeni zavést plogné
do praxe. Tento souhlas bude rovnéz vyhotoven ve tfech originalech. Jeden original dokumentu si
ponecha pacient, jeden original zlstane jako soucast zdravotnické dokumentace v ambulanci, jeden
origindl je predan UzIS CR.

Letak pilotniho projektu Casny zéchyt diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacientd
s diabetem 1. nebo 2. typu a letak Narodniho screeningového centra jsou urceny pacientiim —
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diabetikiim pro ziskani dalsich informaci nejen k projektu samotnému, ale i k dal$im projektim, které
realizuje Ndrodni screeningové centrum.

Edukativni video pro cilovou skupinu — v ramci projektu je planovano vytvoreni instruktazniho a
edukativniho videa uréeného pro poskytovatele zdravotni péce a pro pacienty s diabetem, které ma
poskytnout cilové skupiné audiovizualné srozumitelnou a pftitaZzlivou formou informace o projektu,
vyznamu screeningu diabetické retinopatie a rizicich plynoucich z podcenéni sekundarni prevence
diabetické retinopatie.

3.5 Smluvni dokumenty pro realizaci projektu

Pravni oddéleni UZIS CR pripravilo podklady pro smlouvy (smlouva o spolupréci na projektu, smlouva
o vypujcce) s ambulancemi participujicimi na projektu. Navrh smluv je zaslan zastupciim jednotlivych
ambulanci. Pokud jsou vzneseny ptipominky od zastupce ambulance je smlouva odeslana zpét na
pravni oddéleni UZIS CR, poté finalizovana a predloZena k podpisu obéma strandm. Po uzavieni smluv
muzZe dojit k pfedani pristrojového vybaveni na centru a k zahajeni ndboru pacienttd s diabetem.

3.6 Verejné zakazky

Dodavatelé fundus kamer, sluzeb ¢teciho centra, sluzby tisk(i a tvorby videa byli vybrani verejnou
soutézi dle platné narodni legislativy a zvlastnich podminek plynoucich z dotacnich pravidel
souvisejicich s vynakladanim prostfedkd z evropskych strukturadlnich fondd. Pripravé verejné zakazky
(VZ) predchazi provedeni aktudlniho prizkumu trhu pfedmétu verejné zakazky pro ucely nastaveni
ceny. Technickou specifikaci predmétu VZ pfipravuje pracovni skupina a odborni konzultanti. Proces
pfipravy a realizace VZ je v kompetenci pravniho oddéleni UZIS CR a je veden v souladu s principy
verejné soutéze. Verejné zakazky s plnénim nad 400 tisic K¢ bez DPH podléhaji kontrole dotacnim
organem. Tyto kontroly je tfeba ¢asové zahrnout do planovani délky trvani procesu VZ. Platnost smluv
zacinad dnem zverejnéni v registru smluv.

3.7 Non-mydriatické fundus kamery

Non-mydriatickd fundus kamera (nebo také ne-mydriaticka retindlni kamera pro pofizovani snimkd
sitnice bez pouziti mydriatik) s automatickym snimdnim sitnice oka slouZzi k vysetteni sitnice oka bez
nutnosti rozkapani o¢i a umoznuje prohlizet a ukladat snimky sitnice. Pro odesilani snimk( k hodnoceni
oc¢nim lékafem musi byt kamera vybavena systémem distribuce snimkd a pfipojena na internet
(moZnost bezdratového pfipojeni na internet).

Ukolem pracovni skupiny ve spolupraci s odbornymi konzultanty bylo vydefinovat poZadované
technické parametry non-mydriatické fundus kamery pro jejich prondjem, a v ndvaznosti na to,
definovat parametry pro sluzbu hodnoceni snimk( sitnice. Kromé definovanych technickych
parametrd musi byt obsluha kamery jednoduchd a snimani sitnice automatické. Jakmile jsou pracovni
skupinou odsouhlaseny technické poZadavky na fundus kamery, jsou tyto podklady predloZeny
pravnimu oddéleni UZIS CR pro ptipravu a vyhldseni vefejné zakazky. Dodavatel fundus kamer po
podpisu smlouvy odpovida za predvedeni pfistroje, zaskoleni personalu v obsluze pfistroje, funkéni a
prejimaci zkousku v ambulancich, které se ucastni pilotniho projektu. Fundus kamery jsou instalovany
do té c¢asti ambulance, kde je moZnost zastinéni napf. Zaluziemi.
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Odstranéni zdvady kamery, pfipadné nahrada nefunkéniho pfistroje je smluvné nastavena do 10
pracovnich dni od pisemného ozndmeni zadvady dodavateli.

Sestra nebo lékar pofidi snimky sitnice non-mydriatickou fundus kamerou a elektronicky snimky odesle
do centralniho archivu obrazové dokumentace (tzv. PACS = Picture Archiving and Communication
System). Dodavatelem reSeni MARIE PACS v tomto pilotnim projektu je spole¢nost OR-CZ.

PACS je instalovan centrdlné na serverovych prostfedcich UZIS CR a jsou do néj napojeny fundus
kamery ze vsech pfipojenych pracovist. Po uloZeni vySetifeni do PACS, kdy se jedna fadové o sekundy,
jsou jiz data k dispozici ocnimu |ékafi. Lékaf ma k vySetreni ptistup pres webovy DICOM prohlize¢
MARIE WebVision, diky ¢emuz se mUze k vySetfeni dostat odkudkoliv a na jakémkoliv zafizeni (PC,
tablet). Hodnoceni snimkd sitnice mizZe tedy probihat centralizované na jednom vybraném pracovisti
se zkusenymi ocnimi |ékati.

Lékar provede vyhodnoceni vysetifeni a zavér vysetieni do dvou dn( uloZi pomoci prohlizece pfimo
k vySetieni, kde ho ma k dispozici vySetfujici Iékaf.

V celém feSeni jsou vZdy nastavena pristupova prava tak, aby vysetrujici |ékati vidéli pouze svoje data,
ale zaroven hodnotici Iékafi vidéli vSechna data bez jakéhokoliv omezeni.

3.8 Hodnoceni snimkd z non-mydriatickych fundus kamer

Pracovni skupina ve spolupraci s odbornymi konzultanty definovala odborné a technické pozadavky na
centralizované hodnoceni snimk( sitnice. Hodnoceni je provddéno v jednom centru s dostate¢nym
poétem zapojenych kvalifikovanych |ékarl se specializaci v oboru oftalmologie. Pro plvodné
planované hodnoceni snimk sitnice az od 8 000 pacientli béhem dvou pracovnich dnd, a to v pribéhu
24 meésicll jsou zajisténi 4 lékari, ktefi jsou vzajemné zastupitelni.

Snimky sitnice potizené v ambulanci |ékafe dispenzarni péce se odesilaji elektronicky prostiednictvim
kamery na hodnoceni o¢nim lékafrem Oftalmologické kliniky Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
v Praze (FNKV). Snimky odesila sestra nebo lékaf ihned po pofizeni, se zadanymi prdvodnimi
informacemi. Snimky lze odeslat az na konci pracovniho dne, snimky jsou v kamere ulozeny i po
odeslani. Usp&snost &i nelspé$nost odeslani snimkd zobrazi kamera bezprostfedné po jejich odeslani.
Zpétné nelze v kamefre zjistit, zdali byly jiz snimky odeslany, je nutné podivat se do archivu snimki
PACS. Hodnoceni snimk( a odeslani popisu snimku zpét dispenzarizujicimu lékati provede ocni lékar
do dvou pracovnich dna. Oftalmologicka klinika FNKV se zavazala poskytnout soucinnost pfi zajisténi
povinné publicity projektu umisténim povinného plakatu s informacemi o projektu v misté realizace
projektu.

3.9 Role etické komise v pilotnim projektu

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o multicentrickou observacni prospektivni studii, ktera je zamérena na
populaci dospélych osob s diagnostikovanym diabetem, je vhodné ziskat souhlasné stanovisko etické
komise. V pfipadé projektu casného zachytu diabetické retinopatie a makularniho edému se odborny
garant projektu obracel na multicentrickou Etickou komisi Fakultni nemocnice v Motole. Etické komisi
se predkladaji dokumenty: Informace o projektu, Informovany souhlas s Ucasti v projektu, Souhlas se
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zpracovanim osobnich Gdaji a Souhrn protokolu. Schvéleni etické komise pro tento typ projektu je
fakultativni, avsak velmi zadouci.

Jakmile etickd komise vyda souhlasné stanovisko, zahajuje se jednani ohledné podpisu Smlouvy
o spolupréci v ramci projektu ,,Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacient(
s diabetem 1. nebo 2. typu” mezi UZIS CR a spolurealizatorem (ambulance).

3.10 Technicka podpora — Helpdesk

V ramci pilotniho projektu je zfizena sluzba, poskytujici pomoc jak zdravotnickym pracovnikiim, tak
diabetikiim. Helpdesk je stéZejni kontaktni misto pro cilovou skupinu, tj. pro zdravotniky s jejich dotazy
tykajici se postupu vysetieni, elektronického zaznamu, technickych zaleZitosti spojenych s pribéhem
projektu. Na helpdesk se budou obracet také pfimo pacienti s diabetem s dotazy, které se tykaji
samotné Ucasti v projektu, informaci o projektu a vyznamu vysSetieni provedeného v ramci projektu.
Kontakt na helpdesk je uveden v dokumentech pro Ucastniky projektu (letdk), nebo na webovych
strankach projektu. Roli technické podpory zabezpecuje odborny zdravotni specialista projektu.
Odborny zdravotni specialista je vzdélanim minimalné zdravotni sestra s vyssim odbornym, nebo
vysokoskolskym vzdélanim.

3.11 Komunikacni strategie a dalSi komunikacni nastroje

Soucasti pilotniho projektu je i jeho komunikacni strategie. V ramci pracovni skupiny byly vytvoreny
nastroje pro komunikacni strategii, kterd slouZi k podpofe dosazZeni cil(l projektu a jako nastroj k ucinné
spolupraci mezi zd¢astnénymi stranami. Komunikacni strategie vyvazuje a harmonizuje informace na
zakladé vzajemné kooperace mezi zdravotnimi profesionaly a stanovuje zakladni komunikaéni pravidla
v€etné pravidel vizudlni identity jednotlivych instituci. Kontaktni osobou pro komunikaci projektu
smérem k odborné, ¢i laické verejnosti je interni odborny garant nebo projektovy manaZer projektu.
Zakladnimi komunikaénimi nastroji jsou:

Letak projektu — letak obsahuje prehled pilotnich projektl ¢asného zachytu zdvaznych onemocnéni
v CR, dale statistické Gdaje k diabetické retinopatii, informace o priibéhu vysetteni sitnicovou kamerou
a vyznamu pravidelného vysetfovani sitnice u diabetikd.

Webové stranky projektu — pfinasi obecné informace o tom, co je to screening, ¢im se zabyva, co je
vyznamem screeningu. Vénuji se jedné z komplikaci diabetu, kterou je diabetické retinopatie a jejimu
vyskytu v CR. Na webovych strankach Ize nalézt ambulance zapojené do projektu, garanty a odborné
zazemi pilotniho projektu, informace o pilotnim projektu, dokumenty pro zdravotniky a ucastniky
projektu. Prostfednictvim webovych stranek je moZny vstup do databaze pro odborniky participujici
v projektu. Web obsahuje kontakt na technickou podporu projektu tzv. Helpdesk.

Video — v ramci projektu je pldnovano vytvoreni informacniho a edukativniho videa uréeného pro
poskytovatele zdravotni péce a pro pacienty s diabetem, které ma poskytnout cilové skupiné
audiovizudlné srozumitelnou a pfitazlivou formou informace o projektu, vyznamu screeningu
diabetické retinopatie a rizicich plynoucich z podcenéni sekundarni prevence diabetické retinopatie.
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Tiskové zpravy — pred zahajenim naboru probandi se vyda tiskova zprava, stejné tak pred zvefejnénim
vysledkl projektu. V tiskové zpravé jsou zminény struc¢nou formou zakladni informace o projektu,
inkluzni kritéria a pocet proband(, délka naboru, zplsob zpracovani ziskanych dat apod.

Prispévky do Zpravodaju NSC — nedilnou soucasti komunikaéni a promocni strategie pilotnich projektd
jsou i pravidelné pfispévky do Zpravodaji Narodniho screeningového centra o projektu a jeho
prabéhu. Zpravodaje NSC jsou zvefejiiovany na webu NSC https://nsc.uzis.cz/index.php?pg=narodni-

screeningove-centrum--zpravodaj a rozesilany odbératelim novinek NSC a ucastnikim konferenci

pofadanych NSC. Oznameni o vydani nového zpravodaje se zvefejiiuje i na Facebooku.

Socialni sité — aktivitou na socialni siti Facebook oslovujeme Sirokou laickou verejnost a seznamujeme
ji s pilotnimi projekty, moZnostmi zapojeni se do pilotniho testovani screeningovych programd.
Informujeme o tom, co je NSC a co je jeho poslanim. Facebook vyuzivdme jako nastroj pro posileni
védomi o prevenci a casném zdchytu vaznych onemocnéni. Reakce na prispévky na Facebooku zajistuje
odborny zdravotni specialista.

3.12 Sbér dat

Zajisténi podminek, rozsah sbéru dat a nakladani s nimi je podrobné popsano v dokumentu ,Metodika
sbéru dat projektu Casny zachyt diabetické retinopatie.

3.12.1 Tvorba databaze

PFi vybéru databazového systému pro tvorbu databaze projektu byl zohlednén typu pilotniho projektu,
rozsah ziskdvanych dat v rdmci pilotniho projektu a jejich charakter, pocet ambulanci zapojenych do
projektu, velikost datového uloZisté, splnéni regulatornich a legislativnich poZadavki a zabezpeceni a
naroky na zpracovani dat. Systém podporuje nastaveni validacnich pravidel a kontrol, zabezpeceni a
nastaveni uzivatelskych opravnéni, podporuje systém reportingu a exportu dat. Jedna se o prevedeni
CRF do eCRF.

3.12.2 Testovani databaze a jeji spusténi

Po vytvoreni elektronické databaze (eCRF), zavedeni validacnich pravidel a kontrol a nastaveni vSech
roli je nutné databazi otestovat. Timto krokem se jesté pred spusténim odhali chyby pfi tvorbé
databaze. Je to dulezity krok vedouci k zajisténi kvality a k hladkému prabéhu sbéru dat v pilotnim
projektu. Testovani probiha cleny realizacniho tymu (datamanazerem, projektovym manaZerem,
odbornym garantem, metodikem, odbornym zdravotnim specialistou a cleny pracovni skupiny).
Kontroluje se, zda struktura databaze odpovida CRF, zda jsou spravné nastaveny vSechny proménné a
jejich format, zda validace odpovidaji zaddni, gramatickda spravnost vSech textovych poli, stavy
formuldrd, uZivatelské role a zda jsou dobfe nastaveny reporty a exporty. Na zdkladé vysledkd
testovani jsou pak odhalené chyby a nekonzistentnost v databazi opraveny a pfrislusné proménné,
popfipadé navazujici logické celky otestovany znovu. Jakmile je proces testovani ukoncen a je
potvrzeno, Ze databdze spliiuje zadané poZadavky, je databaze v produkéni prostiedi zpfistupnéna
zdravotnickym pracovniklim zapojenym do projektu pro zadavani dat v realném prostredi zdravotni
praxe. Po mésici pouZivani je plnéni databaze zkontrolovano, vyhodnoceny dotazy a pfipominky
uzivatel(l databaze, provedeny pfipadné korekce a databaze je prevedena do ostrého prostiedi.
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3.12.3 Tvorba uzivatelskych uctt a roli, pridéleni pFistupt

Pred spusténim sbéru dat musi byt ptipraveny jednotlivé uzivatelské tcty, definovany role jednotlivych
uzivatelll a pfifazeny Ucty k jednotlivym ambulancim. Vsichni uZivatelé museji mit jasné stanovena
prava a prirazen unikatni identifikator, tedy sv(ij pfistup. Kazdy uZivatel ma prifazenou uzivatelskou
roli: spolupracujici Iékar ¢i nelékarsky zdravotnicky personal (zadavatel dat, pfistup pouze k zadanym
datlim svych pacientt), koordinator projektu (pFistup ke vSem datlim). Prava jsou omezena také pouze
na ¢teni (koordinator projektu) a na zapis do pfislusnych formularl (spolupracujici Iékar ¢i nelékarsky
zdravotnicky personal).

Jakmile je databdze pfipravena ke spusténi, jsou jednotlivym osobam pridéleny pfistupy, a to na
zakladé podepsané smlouvy o spolupraci na projektu. Seznam vSech pfistupl je evidovan
v samostatném dokumentu, véetné pridélenych uzivatelskych roli.

3.12.4 Technicky manual

Prirucka pro uzivatele neboli technicky manual obsahuje podrobné informace o databdzovém systému
RedCap, ktery byl zvolen pro tento typ projektu. Technicky manual (,Technicky manual k databazi
projektu Casny zachyt diabetické retinopatie. PFiru¢ka pro uZivatele“) je podrobnym navodem, jak se
v systému pohybovat, jak zadavat data, jaka jsou nastavena validacni kritéria atd.
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4 Plan realizace a harmonogram projektu

Plan realizace projektu je rozdélen do tzv. klicovych aktivit (KA). Projekt ¢asného zachytu diabetické
retinopatie byl roz€lenén do ctyf klicovych aktivit, které na sebe navazuji. Klicova aktivita 4
Sebeevaluace prolina klicovymi aktivitami 2 a 3.

4.1 KA1 - Klicova aktivita 1: Organizace a metodika
1.3.2018 - 31. 12. 2018 (1. — 10. mésic)

V prvni fazi projektu je ustaven feSitelsky tym, zrealizovano ustavujici setkani pracovni skupiny
projektu, definovani poskytovatelé zdravotnich sluzeb pro zapojeni do projektu (ambulance lékaft
dispenzarni péce o pacienty s diabetem) vcetné zplsobu jejich iniciace, jsou realizovany verejné
zakdazky na technického vybaveni a sluzbu reading centra — oftalmologického pracovisté pro hodnoceni
snimk sitnice (pfiprava podkladd v podobé technické specifikace, pfiprava verejné zakazky, predani
ke kontrole dotacnimu organu, vyhlaseni, vyhodnoceni a uzavieni smlouvy s vitéznym uchazecem),
jsou vytvoreny a predloZzeny dokumenty etické komisi, vytvoreny metodiky, komunikacni aktivity a
komunikaéni nastroje. Jsou ptipraveny a podepsany smluvni dokumenty pro zahdjeni spoluprace
s poskytovateli zdravotni péce. Jednotlivé aktivity v projektu s planem uskutecnéni a t. €. sjiz
doplnénou vlastni skutec¢nou realizaci uvadi tabulka ¢. 1.

Tabulka 2 Pldn realizace a harmonogram projektu v priubéhu KA1 — Organizace a metodika

Aktivita Plan uskutecnéni Realizace
Zfizeni pracovni skupiny bfezen 2018 9.3.2018
RETINO
I. Zaseddni pracovni skupiny bfezen 2018 14.3.2018
Navrh personalniho obsazeni bfezen 2018 bfezen 2018

pozic projektu

Pfiprava dokumentt (Souhrn Cerven—zafi 2018 26.9.2018
protokolu, informace o
projektu, informované

souhlasy)

Podklady pro etickou komisi Cervenec 2018 26.9.2018

Souhlasné stanovisko etické srpen 2018 10. 10. 2018

komise

Ptiprava dokumenti duben—zati 2018 kvéten—prosinec 2018

(metodiky, CRF)
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Komunikacni timeline projektu | cervenec 2018 31.8.2018
Komunikaéni nastroje (letdk, bfezen—srpen 2018 Cervenec—zari 2018
web, helpdesk, zpravodaj —

prabéziné)

Pfipravené Smlouvy o srpen 2018 prosinec 2018

spolupraci s ambulancemi

Ptipravené Smlouvy o vypujcce | srpen 2018 prosinec 2018

Podklady pro verejnou zakdzku | duben—kvéten 2018 duben—kvéten 2018
na technické vybaveni a sluzby
(kamery, hodnotici centrum)

Tvorba databdze projektu zari 2018 zari—prosinec 2018

Testovani databaze projektu fijen 2018 prosinec 2018

V prabéhu ptipravy vlastni realizace pilotniho testovani doslo k ¢asovému prodlouZeni trvani KA1 o 4
mésice, tedy z pivodné planovanych 6 mésicll na 10 mésicll, coZ se projevilo do &asového posunu
realizace navazujicich klicovych aktivit projektu (KA2, KA3, KA4).

Pfi sestavovani harmonogramu pfipravné faze projektu (KA1l) je vhodné nadhodnotit ¢asovou
naroc¢nost procesu realizace verejnych zakazek, kalkulovat scasovou rezervou pro dodavku
pozadovaného poctu zdravotnické techniky, zejména pokud se jednd o vyrobce v zahranici, zafizeni
neni soucasti vybaveni zdravotnickych pracovist a jedna se o novy typ pfistroje natrhu. Dale je vhodné
v pripravné fazi projektu pocitat s vyssi casovou narocnosti technického zajisténi bezpecného prenosu
dat z ordinaci do ¢teciho centra a také zajisténi kompatibility pfi predavani dat z jednotlivych ordinaci
s rlzné vyspélym technickym vybavenim.

4.2 KA2 - Klicova aktivita 2: Pilotni projekt
1.1.2019 - 31. 12. 2020 (11. — 34. mésic)

Ve druhé fazi projektu je planovano zaskoleni Iékaru a sester v obsluze sitnicové kamery. Dodavatel
kamer instaluje v ordinaci kameru a zaskoli obsluhu v manipulaci s pfistrojovym vybavenim, preda
navod k obsluze v ¢eském jazyce a provadi po celou dobu trvanileasingu servis, opravy, revize, validace
a pravidelné bezpecnostné technické prohlidky. Sitnicové kamery budou dodavatelem kamer napojeny
na hodnotici centrum ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady. Dodavatel kamer zajisti pfistup a
Skoleni lékarli Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady v praci s centrdlnim archivem obrazové
dokumentace (PACS) pro ziskavani snimkl a ukladani popist snimk( sitnice. Lékari dispenzarni péce
obdrZi uZivatelsky pristup pres webovy DICOM prohlize¢ MARIE WebVision do archivu obrazové
dokumentace (PACS), kde budou pfistupny popisy snimkd sitnice pouze jejich pacientd.
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Do projektu zapojeni |ékati dispenzarni péce a sestry obdrzi uZivatelské pfistupy a budou proskoleni

UZIs

v praci s databazi projektu urcené k elektronickému sbéru dat. Déale obdrZi pfistup do rejstiiku osob
vyuzivajicich podporenych sluzeb, kde budou vysSetfené pacienty evidovat v souladu s pravidly ochrany
osobnich Udajl. Lékafi odpovédni za dispenzarizaci diabetikd budou oslovovat pacienty pfi jejich
navstévach v ambulanci k Géasti v projektu. Béhem realizace projektu je pribéiné hodnocena
realizovatelnost projektu.

Jednotlivé aktivity v projektu s planem uskutecnéni uvadi tabulka €. 2.

Tabulka 3 Pldn realizace a harmonogram projektu v pribéhu KA2 — Realizace pilotu

Aktivita

Plan uskutecnéni

Realizace

Testovani ostrého provozu

databdze projektu

zari 2018

prosinec 2018

Realizace pilotu se zapojenim
(vySetreni) 8 000 osob

zafi 2018-srpen 2020

PIan zapojit az 8000 osob

leden 2019 — prosinec2020

Zapojeno pres 3500 osob

zaznam

zafi 2018

cerven—zari 2018

Standardizovany
vySetfeni a zaznam klienta

screeningu (,,CRF)

Metodika sbéru dat, vcetné | listopad 2018—Cerven 2020 leden 2019—prosinec 2020

implementace

Standardizovany systém pro | zafi 2018 fijen—prosinec 2018
elektronické zadavani vysledk
vysetfeni a klinickych dat za

sledované obdobi

zari 2018, kvéten 2019, leden
2020

leden-unor 2019, fijen-listopad
2019, srpen-zafi 2020

Zaskoleni ambulanci (obsluha
pfistroje, prace
prace s archivem snimka)

s databazi,

4.3 KA3 —Klicova aktivita 3: Vyhodnoceni a metodicka doporuceni
1.1. 2021 - 30. 6. 2021 (35. — 40. mésic)

Ve treti fazi pilotniho projektu probéhne vyhodnoceni nasbiranych strukturovanych dat z projektu a
pripadné metodické korekce navrzenych metodickych postupll. Analytické oddéleni provede analyzu
makro-ukazatel(l vyznamnych pro screeningovy program. Ziskana data o zdravotnim stavu zapojenych
pacientl s diabetem budou analyticky zpracovana a bude proveden rozbor designu screeningového
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programu vcetné rozboru problém{ a rizik jeho realizace na narodni Urovni. Cilem tieti faze projektu
je vytvofit na zakladé uvedenych analyz revizi doporucenych postupl pro program screeningu
diabetické retinopatie. Jednotlivé aktivity v projektu s planem uskuteénéni uvadi tabulka ¢. 3.

Tabulka 4 Pldn realizace a harmonogram projektu v pribéhu KA3 — Vyhodnoceni projektu

Aktivita Plan uskute¢néni
Analyza makro-ukazatelll vyznamnych pro leden—Cerven 2021
screening
Analyza ziskanych dat o zdravotnim stavu leden—Cerven 2021
diabetikl
Analyza designu projektu leden—Cerven 2021
Analyza nakladové efektivity duben—Cerven 2021

4.4 KA4 - Klicova aktivita 4: Sebeevaluace
1.11. 2019 - 30. 6. 2021 (21. — 40. mésic)

Hlavnim Gcelem sebevaluace je ziskat nezavisld, objektivné podlozend a konzistentni zjisténi, zavéry a
doporuceni vyuZitelnd pfi rozhodovani MZ CR ve spolupraci s UZIS CR o dalsich krocich souvisejicich
s rozvojem Ndrodniho screeningového centra a se zavddénim a optimalizaci ndrodnich screeningovych
program( v ramci Narodni strategie ochrany a podpory zdravi a prevence nemoci. Vyhodnoceni by
mélo byt provedeno s dlirazem na dlouhodobé dopady a udrzitelnost vysledkd projektd, tj. mélo by
prispét k Uspésnému a také ekonomickému zavedeni hodnocenych screeningovych program.

Sebeevaluace projektu je zamérena jednak na procesni ¢ast a jednak na dopady pilotniho projektu.

Procesni evaluace posoudi nastaveni a dodrzovani procest pilotniho projektu nejen ve vztahu k jeho
administraci a fizeni, postupu realizace jednotlivych aktivit a vystup( dle projektové Zadosti, efektivité
zapojeni kli¢ovych partnerl pro zavedeni programu, ale zejména ve vztahu k dodrZzovani nastavenych
metodik a postupl ziskavani a zadavani dat z projektl, které jsou klicové pro budouci interpretaci
vysledkd.

Dopadova evaluace bude zamérena zejména na validitu findlnich vystupl projektd, tedy navrhid
systémovych opatfeni pro budouci modifikace screeeningu a mozZnosti jeho rozsiteni do celého
zdravotniho systému. Evaluace tedy ovéfri, zda jsou na zakladé pilotni realizace formulovany relevantni
a realizovatelné navrhy na zavedeni screeningu a zda byly spravné definovany nutné zmény ve vnéjsim
prostfedi, tj. zejména nastaveni legislativy a systému financovani, ptipadné dalsi predpoklady pro
Uspésné zavedeni screeningu. Vystupem evaluace budou také doporuceni na pripadnou Upravu
findlnich vystup(ll projektd, a to v ndvaznosti na vysledky Setfeni.
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Na pocatku KA4 probéhne ptiprava verejné zakazky na externiho evaluatora. Vybérové fizeni je

spolecné napftic¢ vSemi pilotnimi projekty NSC. Externi evaluator provede nejprve procesni evaluaci

pilotniho projektu a poté dopadovou evaluaci projektu véetné shrnuti a doporucéeni pro Narodni radu

pro implementaci a fizeni program( ¢asného zachytu onemocnéni.

Aktivity napldanované v této fazi uvadi tabulka ¢. 4.

Tabulka 5 Pldan realizace a harmonogram projektu v pribéhu KA4 Sebeevaluace

Aktivita

Plan uskutecnéni

Realizace

Pfiprava verejné zakdzky na
externiho evaluatora

¢erven 2019

listopad 2019

Vyhlaseni verejné zakazky listopad 2019 2.12.2019
Podpis smlouvy s vitéznym | unor 2020 10.3.2020
uchazecem

Procesni evaluace

duben 2020-zafi 2020

duben 2020 - fijen2020

Zprava o procesni evaluaci

fijen 2020

16.10.2020

Dopadova evaluace

bfezen—Cerven 2021

Dokument Evaluacni zprava

cerven 2021
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5 Zazemi pro spusténi projektu

5.1 Personalni a odborné zazemi

Pfed spusténim vlastniho pilotniho testovani je pro participujici zdravotnické pracovniky (Iékafe a
sestry) pripraveno persondlni zazemi v podobé Informacni linky (tzv. Helpdesk), kde je v pracovni
dobé k dispozici kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pro potfeby konzultace ¢i dotaz(, at uz
technického charakteru (problémy s vyplfiovanim databaze projektu, problémy s obsluhou kamery,
problémy s odesilanim snimk( sitnice atd.) nebo pro dotazy tykajici se obsahové casti databaze
projektu (napf. kam a jak informace zadat). V pfipadé odbornych medicinskych dotazl jsou k dispozici
¢lenové realizacniho tymu — odborni konzultanti v souvisejicich odbornostech (diabetologie,
oftalmologie), dotazy tykajici se organizacni stranky projektu zodpovida manazer projektu. Odpovédi
na dotazy zprostredkuje interni odborny garant. V pripadé dotaz(, které mohou systémové ovlivnit
sbér dat, rozhoduje pracovni skupina.

5.2 Technické zazemi

Kazdd ambulance je vybavena kamerou s instalovanym software a napojenim na internet pro prenos
snimk( do hodnoticiho centra. Dodavatel kamer pfi osobnim zaskoleni obsluhy predava navod
k pouZiti v ceském jazyce (Uzivatelska pfirucka nemydriatické fundus kamery Crystalvue NFC — 700) a
kontakt na povéreného pracovnika dodavatelské firmy pro pripad technickych zavad na kamere a pro
potiebu operativniho feseni.

Hodnotici centrum snimki sitnice (oftalmologicka klinika Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady) je
pfipojeno pres webové rozhrani do systému PACS, kde jsou shromazZdovany snimky sitnice odeslané
sestrami prostrednictvim kamery a kde si hodnotici centrum snimky prohlizi, hodnoti a uklada popis.
Dispenzarizujici |ékati ziskaji popis snimkU pristupem do PACS.

Pro zadavani dat o osobach vyuZivajicich podporené sluzby (pacienti) je pfipravena databaze projektu.
Lékar a sestra jsou proskoleni v praci s databazi, ziskali pfistupy k databazi. K dispozici maji prirucku
pro uZivatele databdze v ti$téné podobé (Technicky manual k databdzi projektu Casny zachyt
diabetické retinopatie, ptirucka pro uzivatele). Kontroly zadavani dat provadi Helpdesk ve spolupraci s
datamanaZerem, coZz umoznuje véas upozornit dané pracovisté na chyby nebo nepresnosti pfi vkladani
udaju.

5.3 Informacni zazemi

Ambulance jsou pred zahajenim nabéru pacientl vybaveny zdkladnim poctem informacnich materiald
pro 100 pacient(. Dalsi tiskoviny budou ambulanci zaslany dle potifeby v pozadovaném poctu dle
odhadu poctu pacientli vhodnych pro zatrazeni do projektu.

Informace o projektu Iékafi a sestry mohou éerpat jednak z tisténych dokumentl a materialQ, které
obdrZi pfiiniciacni schlizce (Souhrn protokolu, Informace pro Iékare, Informace pro sestry zapojené do
projektu, Technicky manudl k databazi projektu Casny zachyt diabetické retinopatie) a jednak
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z elektronickych zdrojd (web projektu https://nsc.uzis.cz/zdraveoci/ a web Narodniho screeningového

centra https://nsc.uzis.cz/. Narodni screeningové centrum vyuZiva Facebook.

Lékar a sestra maji k dispozici v tisténé podobé dokumenty Informace pro Iékafe a Informace pro
sestry zapojené do projektu, které shrnuji jejich ¢innosti a popisuji mj. praci s kamerou krok za krokem.
Tyto dokumenty jsou ptilohou této metodiky.

Na verejné pristupném misté ambulance je umistén plakat projektu (nejcastéji cekarna ambulance
nebo ordinace lékare).

Pacient obdrzi informacni letadk projektu a informace o projektu, souhlas s Ucasti v projektu a souhlas
s poskytnutim osobnich Udajl, ktery v ambulanci vyplfioval. Tyto materialy si odnasi domu. V letaku
jsou uvedeny kontakty na Helpdesk a webové stranky projektu. Edukativni video pro pacienty je
v pripravé a bude ptistupné na webu projektu.

Zapojeni zdravotnickych pracovnik( do projektu je pravné oSetfeno Smlouvou o spolupraci na projektu
mezi UZIS CR a jednatelem pravnické osoby nebo fyzickou osobou podnikajici (majitelem ambulance).
S kazdym do projektu zapojenym zdravotnickym pracovnikem byla uzaviena dohoda o provedeni
prace.
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6 Pokyny pro lékare zapojené do projektu

6.1 Uvod

Predkladany dokument vznikl v rdmci projektu financovaného z Operacniho programu Zaméstnanost
(OPZ): Casny zachyt diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacient(i s diabetem 1. nebo 2.
typu. Dokument je uréen pro poskytovatele dispenzarni péce pacientl s diabetem zapojené do
pilotniho projektu. U€elem tohoto dokumentu je poskytnout dispenzarizujicim lékafim uceleny
prehled o ¢innostech, které budou v ramci projektu vykonavat.

6.2 Cinnosti lékare

Zakladni naplni prace lékare zapojeného do pilotniho projektu je vybér pacientl spliujici kritéria pro
vstup do projektu, jejich informovani o pilotnim projektu a o pribéhu vysetfeni sitnicovou kamerou,
zadavani klinickych Udaji o pacientovi do databaze projektu, zaznamenani vysledkd vysetfeni
sitnicovou kamerou z archivu snimkd DICOM do databaze projektu, vedeni Rejstfiku osob Cerpajicich
podporenou sluzbu.

6.2.1 Vybér pacientl

Na zakladé vstupnich kritérii [ékaf vytipuje pacienty vhodné k ucasti na pilotnim projektu.

Zarazuijici kritéria:

e Osoba starsi 18 let, s diagnézou diabetes mellitus 1. nebo 2. typu, sekundarnim
diabetes mellitus nebo MODY.

e Odstup od posledniho vysetieni u oftalmologa by mél byt vice nez 14 mésicu.

Vylucujici kritéria:

e Diagnostikovana diabeticka retinopatie nebo makularni edém, s vyjimkou, kdy
pacient opakované nenavstivi oftalmologa napf. z divodu zhorsené dostupnosti ocni
ambulance nebo snizené mobility nebo ¢asové vytizenosti apod.

e Ucast v projektu nebude nabizena pacientiim, ktefi dlouhodobé a v pravidelnych
intervalech absolvuji oftalmologicka vysSetieni. Projekt je primarné urcen pro
vysSetfovani diabetikd, ktefi se v doporucenych intervalech nepodrobuji vysetfeni
sitnice oka.

e Gestacni diabetes. Diabetes se ve vétsiné pripadl po porodu spontanné upravi.
e Prediabetes — hrani¢ni glykemie nala¢no, porusena glukézova tolerance.
e Prechodna hyperglykémie zplisobend uzivanou medikaci.

Podrobné viz dokument — Metodika vybéru probandt (pacientl s diabetem) pro osloveni k Gcasti ve
screeningu.
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6.2.2 Seznameni pacienta s tcelem pilotniho projektu

Pilotni projekt ,,Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacient( s diabetem 1.
nebo 2. typu” je realizovany za financni podpory Evropského socidlniho fondu, resp. Operacéniho
programu zaméstnanost (OPZ). Cilem projektu je ovéfit vhodnost screeningové metody pro casny
zachyt diabetické retinopatie v podminkach diabetologickych ordinaci a ordinaci praktickych Iékafi pro
dospélé. Pro pacienta, ktery nema diagnostikovanou diabetickou retinopatii, je vyhodou absolvovat
pravidelné vysetfeni ocni sitnice pfimo u svého diabetologa nebo praktického |ékafe bez nutnosti
navstévy dalsiho specialisty — o¢niho Iékare.

Pilotni projekt testuje inovaci, kterou je vysSetieni sitnice pacienta pfimo v ambulanci Iékafe
odpovédného za dispenzarizaci pacientl s diabetem (diabetologové, prakticti 1ékafi s
diabetologickym kodem). Lékar/sestra pofidi snimky sitnice tzv. non-mydriatickou fundus kamerou
neboli sitnicovou kamerou bez nutnosti rozsifeni zornic rozkapanim. Snimky sitnice elektronicky
odesle do tzv. reading centra k hodnoceni oftalmologovi. Oftalmolog snimky zhodnoti a popiSe, nalez
diabetolog ziska v archivu snimkd DICOM, kam ma pridélen pfistup. O vysledku a dal$im postupu
IéEby informuje pacienta.

Metoda, jejiz proveditelnost v praxi je testovana, dopliiuje stavajici zavedeny screening diabetické
retinopatie v CR o moZnost jednoduchého a rychlého vy3etfeni diabetika pfimo v ordinaci
diabetologa dle presné danych kritérii. Smyslem je zvySeni procenta realizovanych vysetieni sitnice a
zachyceni ¢asnych stadii diabetické retinopatie, snizeni rizika progrese zmén na sitnici a minimalizace
rizika ztraty zraku. Metoda nenahrazuje komplexni vysetfeni o¢nim specialistou, jedna se o
jednoduchy screening pro odhaleni velmi ¢asnych stadii diabetické retinopatie, které patti do péce
o¢nich specialisti. U¢elem neni snizovat poéty vykond oftalmologiim, ale naopak zajistit véasnou
specializovanou pédi diabetiklim, u kterych screening odhalil pocinajici zmény na sitnici.

Podrobné viz dokument — Souhrn protokolu pilotniho projektu Casny zachyt diabetické retinopatie a
makularniho edému u pacientd s diabetem 1. nebo 2. typu

Pacient obdrzi v pisemné podobé Informace o pilotnim projektu, Informovany souhlas s ucasti v
pilotnim projektu, Souhlas se zpracovanim osobnich Udaji a letdk pilotniho projektu s kontakty na
Informacni linku Narodniho screeningového centra (NSC) tzv. Helpdesk a odkazy na webové stranky
pilotniho projektu ¢i Facebook NSC.

Upozornéni!
Pacient je do pilotniho projektu zafazen pouze v pfipadé, Ze svoje rozhodnuti Ucastnit se, projevi
podpisem informovaného souhlasu a souhlasu se zpracovdnim osobnich udajd. Podpis pouze jednoho

ze souhlasli neopraviuje zafadit pacienta do pilotniho projektu.

Informovany souhlas s Gcastni v pilotnim projektu a souhlas se zpracovanim osobnich udajl pacient
podepise ve tfech vyhotovenich:

1. tiskopisy si pacient ponecha
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2. tiskopisy se zakladaji do zdravotnické dokumentace
3. tiskopisy se pFedaji k uloZeni na UZIS CR.

Informovany souhlas a souhlas se zpracovanim osobnich udajll se v ordinaci |ékafe archivuji po dobu
10 let od ledna roku nasledujiciho po roce ukonéeni pilotniho projektu, tedy do 31.12.2031.

V pripadé, Ze pacient spliiuje kritéria pro vsup do projektu, ale odmitne podepsat informovany souhlas
a/nebo souhlas se zpracovanim osobnich Udaju, vyplni sestra do databaze projektu vstupni Udaje o
pacientovi véetné ¢asti ,Zafazeni pacienta do projektu”, kde vybere z nabidky dvody odmitnuti icasti
na projektu. Pokracovat ve vypliiovani jiz databdze neumozni. Tento zaznam poslouzi k analyze skupiny
osob a divodl odmitnuti Ucasti na screeningu, ale neni soucasti finanéni odmeény.

6.2.3 Seznameni pacienta s pribéhem vysetfeni fundus kamerou

Celé vysetfeni trva pfiblizné 5 min, neni tfeba zadnd priprava pred vysetfenim, po vySetfeni nejsou
Zadna omezeni (pacient miZe ihned fidit motorové vozidlo). Non-mydriaticka fundus kamera snimkuje
sitnici oka bez nutnosti farmakologické mydriazy. Kamera automaticky provede jeden snimek pravého
oka a jeden snimek levého oka. Snimky se odesilaji elektronicky na hodnoceni oénim lékafem
Oftalmologické kliniky Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady (FNKV) v Praze, a to ihned po
dokonceni snimkovani nebo po skonceni pracovni smény ¢i jiny den. Hodnoceni snimkd a odeslani
popisu snimk{ zpét do ordinace odesilajiciho 1ékare provede oc¢ni Iékaf do dvou pracovnich dnl. Pro
ziskani popisu snimkd sitnice je tfeba se prihlasit do archivu snimka viz kap. 3 Pistup k archivu snimkd.

6.2.4 Informovani pacienta o vysledku vysetieni a dalSim terapeutickém postupu.

Pfedani informace o vysledku screeningu Iékafem pacientovi je ponechano na zvyklostech a zavedené
praxi jednotlivych Iékarl. V pripadé, Ze je screeningem zachycena diabeticka retinopatie nebo je jeden
snimek nebo oba snimky nehodnotitelné, mél by pacient navstivit regionalniho oc¢niho Iékare
v intervalu, ktery je uveden v popisu snimk.

6.3 Pripojeni fundus kamery a pfistup k archivu snimku

Fundus kamera se pfipojuje k WiFi siti. Pfed instalaci fundus kamery je tfeba mit pfipraveno heslo pro
pripojeni k WiFi. Pro zajisténi zabezpecené komunikace se serverem PACS je v kamefe instalovana
klientska aplikace Forticlient, kterd zajisti Sifrované spojeni (VPN) se serverem PACS. Instalaci a
pfipojeni kamery zajisti vefejnou zakazkou vybrana firma CMl s.r.o.

Snimky sitnice pofizené fundus kamerou sestra odesle pfimo z kamery do centralniho archivu obrazové
dokumentace (tzv. PACS = Picture Archiving and Communication System). Dodavatelem rfeseni MARIE
PACS v tomto pilotnim projektu je spole¢nost OR-CZ.
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PACS je instalovan centralné na serverovych prostfedcich UZIS CR a jsou do né&j napojeny fundus
kamery ze vSech pfipojenych pracovist. Kazdé ambulanci se zobrazuji snimky pouze jejich pacientl. Po
odeslani snimkd sitnice z kamery, resp. uloZeni snimk( do PACS, kdy se jedna radové o sekundy, jsou
jiz data k dispozici o¢nimu |ékafi. LékaF ma k vySetfeni pristup pfes webovy DICOM prohlize¢ MARIE
WebVision, diky cemuz si mGzZe vysledky zobrazit odkudkoliv a na jakémkoliv zafizeni (PC, tablet).

Oc¢ni lékar provede popis snimk sitnice a zavér vysetreni (pro kazdé oko samostatné) ulozi pfimo
ke snimklm sitnice ve formé tzv. strukturovaného reportu (SR), kde ho ma k dispozici odesilajici Iékar.

6.3.1 Vstup do archivu snimk sitnice PACS

Vstup do archivu snimkd PACS pres webovy DICOM prohlize¢: https://dia.uzis.cz/

6.3.2 Ziskani pfihlasovacich udaju
PfihlaSovaci jméno ziska lékaF emailem od UZIS CR.

Heslo obdrzi Iékar SMS zpravou na telefon uvedeny ve smlouvé o spolupraci. Doporucujeme heslo co
nejdrive zménit zplsobem viz nizZe.

Uvodni obrazovka:

Po zadani pfihlaSovaciho jména a hesla kliknout na ,,Pfihlasit se“ nebo Enter.

Dicompass
Gateway

UZIS (pacs1)

PRIHLASIT SE

DICOMPASS

(=] »
|
(1

C€
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6.3.3 Zmeéna hesla

Po prihlaseni, v pravém hornim rohu rozbalit ikonu: E

P

a]o)

R

Weater Lotensy

POSLEDNICR 39 DWW

Nastaveni
Odhlasit se

Zmeéna hesla

UZis
(pacsi)
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6.3.4 Zakladni nastaveni obrazovky

Pro nacteni snimku je vidy nejprve nutné zadat ,Datum vysetfeni”, coZ je datum, od kterého se maji
pacienti zobrazit a kliknout ENTER. Datum se zada pres kalendar nebo ve formatu yyyy-mm-dd nebo
pFes DNES, VCERA, POSLEDNICH 7 DNi, POSLEDNICH 30 DN — toto datum Ize upravit.

PRACOVHI SEZNAMY WEPRIJATA DATA
HE
F_Thladal pacienty
@ edat studie
-

Vyhiledal dédanky

Pijmeni
Jméng

~ Datum narszeni ™M

Pohlad

Viechna pohlavi -

Cislo 2adanky

~ Daturn vySetieni ]

DHES VCERA
POSLEDNICH 7 DNI
POSLEDNICH 30 DNI

Popis studie

UID studie

Zadani data vysetfeni pres kalendar:

ZAVRIT
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6.3.5 Zakladni ikony

HEICIES

O Vyhledat pacienty

@ Vyhledat studie Zobrazeno | Celé jméno

n Vyhledat (nebo Ize pouzit Enter)

Vycistit formuladr — doporucujeme nepouzivat.

. NepouZivat, urceno k vytvareni seznamu oblibenych

Zobrazit nahled sérii — doporucujeme mit vypnuto, jinak se zobrazuje i s ikonami se snimky
a zabird na obrazovce vic mista.

Zapnout automatické znovunacteni — doporucujeme mit zapnuté, aby se automaticky
obnovovala data (plati hlavné pro ¢teci centrum)

c Znovu nacist

n Nastaveni sloupct tabulky
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Doporucené nastaveni sloupcl (toto nastaveni je jiz dodavatelem prednastaveno)

Nastaveni sloupct tabulky X

Zobrazeno Celé jména Identifikace
Datum narozeni Modality Datum vySetfeni
[ Cislo zadanky [J Archiv [J vysetiujici lékar
[ Popis [J b studie

Sloupce lze pfesouvat pfetazenim z vychozi do nové polohy.

Vyhledavani (napf. dle jména, ID, data narozeni atd.) Ize provést vepsanim nad ¢aru sloupce

Zobrazeno Celé jméno » Identifikace Datum narozeni Modality Datum vySetfeni I

6.3.6 Zobrazeni snimku

Zaviit snimek:

@/ B Q +QDCASZ

m
marielanikova

¥ dm2 2972
ID: -60-066

¥ a

1 snfimek

2
S
o
=1
2
3
o
4]
=4
53
»
3
3
=
=
;
3
5
=
(3
o
=4
=~
2
S
o
=
N
N
X}
~
N
)
)

Podrobna metodika a plan realizace pilotniho projektu, verze 1.0 Stranka 38 z 57




Evropska unie NARODNI s
E ky socialni fond 3
ity NS serenincove UZIs

6.3.7 Popis snimkd

Do sloupce Modality dopiseme SR (=strukturovany report) a zobrazi se snimky, které jsou jiz popsany.
Barevna Skdla znamena:

[ﬂl zelena = studii vidél pfihlaseny uzivatel,
© Cervena = studie byla oteviena na této stanici,
modra = studii oteviel nékdo z dané organizacni jednotky.

Pozn:

Mazani snimkU v archivu (napf. v pfipadé, Ze se odesle snimek sitnice bez zapsanych udajl o
pacientovi z kamery. V tomto pfipadé se po smazani v archivu PACS odesle z kamery jesté jednou).

Datum narozeni Datum vySetieni

1943-09-16 OoP 2019-04-01 11:29
1947-03-21 OP 2019-04-04 08:49
1953-03-27 OP 2019-04-05 11:08
1956-02-21 oP 2019-04-10 13:17
1950-04-07 OoP 2019-04-01 13:32
1947-07-29 oP 2019-04-08 10:12
1983-06-28 OoP 2019-04-05 11:31
1956-03-12 oP 2019-04-26 09:10
1954-06-23 OP 2019-04-17 15:40
1943-07-12 OP 2019-04-26 10:59
1943-12-21 OoP 2019-04-03 11:26
1941-04-09 oP 2019-04-01 12:07
1968-04-24 oP 2019-04-05 10:07
1964-10-10 oP 2019-04-17 15:29
1936-05-16 OoP 2019-04-17 14:23
1954-11-05 OP 2019-04-05 10:31
104A-10-17 np 2010-04-11 11-11
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Popis snimku v DICOM formatu:

e == m— EI y

Patient
g
% ID: d-62-081
%
[*1]
: Study
5 Accession Number O
p—— Study Date Time 19, 6. 2019 - 74122

Report Date: 19, 6. 2019

Languapge of Content ltern and Descendants: Czech
Observer Type Person

Person Observer Name: Strafidk Zbynék MUDr i
History: bez DR

i
P2
-
:
-3
£
— I
1:]

snimek

6.3.8 Oprava chybné zadanych udajt

V zdloZce "Nepfijata data" jsou vySetfeni, ktera nelze do archivu uloZzit, protoze v archivu jiz uloZzena
jsou.
Napf. u tohoto vysetteni je uloZeno vysetreni, kde je jméno pacienta ,horna“ — viz obrazek

org.medoro.dpgw.core.CoreExce

ption: Mismatch on patient A
DUSANHORNA-DM2-4R-48 d-57-425 2019-04-04 oP attribute [LastName]: DB value= /7 0

”Mnew value=[dusanhorna-
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A nové poslané vysetfeni z kamery je to stejné vySetfeni, ale se zménénym jménem, konkrétné
,dusanhorna-dm2-4r-48“ — viz obrazek

org.medoro.dpgw.core.CoreExce
ption: Mismatch on patient .

DUSANHORNA-DM2-4R-48 d-57-425 2019-04-04 oP attribute [LastNameL DB value= V|
bamaloguyalue=fdusanhoma]
dm?2-4r-48

ProtozZe jiz toto vySetieni v archivu uloZené je, tak ho archiv nepfijme a uloZi do nepfijatych dat tuto
informaci.

Aby toto opravené vysSetreni bylo mozné do PACS uloZit, tak je postup opravy mozny nasledujicimi
postupy:

a) Lze udélat to, Ze se nebude posilat z kamery opravené vysetieni, ale opravi se plivodni vySetreni jiz
uloZené v archivu.

V seznamu nalezenych vysSetfeni se mysi najede na vySetieni, které je potieba opravit a klikne se na
nasledujici ikonu:

> [ [J ANONYM-MHH (6) DHXYC cT 200607201211 [P N~ B =) |

Objevi se okno na zménu udaja:

Pacient X
Jméno Prijment

| Anonym-MHH

Prostfedni jméno Titul pred

Titul za Datum narozeni m
Pohlavi

Muzské -

Identifikétory

RC DHXYC i

PRIDAT IDENTIFIKATOR

Zde zméni poZadované udaje a zmény se ulozi.

Nebo
b) Plvodni vySetreni se Spatné zadanymi Udaji se smaze:

> | [ ANONYM-MHH (6) DHXYC cT 2006072012117 (AP * B =] [ ]

V ,Nepfijatych datech” se klikne na editaci nové zaslaného vysetfeni:

org.medoro.dpgw.core.CoreExce
ption: Mismatch on patient

DUSANHORNA-DM2-4R-48 d-57-425 2019-04-04 op attribute [LastName]: DB value= (]
[horna], new value=[dusanhorna-
dm2-4r-48]
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a pokud je potfeba jesté ménit udaje, je mozné je zménit. Pokud neni nutné Gdaje ménit, tak se ulozi
nové vysetreni odeslanim z ,, Nepfijatych dat”.

ARCHIVY PRACOVNI SEZNAMY  NERRIJATA DATA [= x|
Jméno dusanhorna-dm2-4r-48 Prostiedni jméno

Titul pred Titul za
d-57-425 1955-06-24 (™ Muiské v

org.medoro.dpgw.core. CoreException: Mismatch on patient attribute [LastName]: DB value=[homal, new value=[dusanhorna-dm2-4r-48]

uziskamera4 (uziskamera4(@10.16.245.54:) Autoconfigured oP Popis studie
i it T ——
2019-04-04 1.2.826.0.1.3680043.9.7522.1.72802595441212867726576972583171805 2019-04-04 08:43

Zapamatovat zménu

Nebo

c) se nejdrive vysetreni v archivu smaze (ad b) a nasledné se z kamery znovu posle opravené
vysetteni.

6.3.9 Export dat

Samostatné se odesila popis snimku sitnice a samostatné fotky snimku pres ikonu transport snimku.

1. Vytisknout popis pro zaloZeni do katry nebo zkopirovat do elektronické karty.
2. Oc¢nimu lékari pacienta lze odeslat elektronicky snimky pres www.drsejf.cz (podminkou je
vyzvednuti snimk( do 3 dnd). Export se provede pres ikonu ,,export”.

6.4 Zadavani do databaze pilotniho projektu

Lékar poskytne soucinnost sestfe pfi zadavani dat do databdze. Zejména se bude jednat o
doplnéni informaci ve druhém formulafi ,VySetfeni dispenzarizujicim Iékafem” - (asti

i
|

»Komplikace diabetu asociované s diabetickou retinopatii“. Tyto medicinské udaje nemusi byt pro
sestru snadno vyhledatelné ve zdravotnické dokumentaci.

ID pacienta D-54-002

DIA_TEST
Nastroj pro shér dat Stav
Vstupni Udaje o pacientovi @
Vysetreni dispenzarizujicim |ékarem )

Terapeuticka opatfeni a nasledné vysetfeni u oftalmologa @®
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Komplikace diabetu asociované s diabetickou retinopatii:

Ano
Neuropatie
* povinna peoloZka O
Nefropatie
* povinna poloZka O
Syndrom diabetické nohy
* povinna poloZka O
Dyslipidemie
* povinna peolozka O
Proteinurie
* povinna poloZka O
Ischemicka choroba srdeéni
* povinna peolozka O

Chronicka ischemicka choroba
dolnich konéetin (ICHDK) @)

* povinna peolozka

Cévni mozkova prihoda (CMP)
* povinna peoloZka O

UZIs

L - |
- Zrusit - |

reset
reset
reset
reset
reset

reset

reset

reset

Pokud nelze snimek zornice fundus kamerou u pacienta pofidit, vyplni se formuldr napf.

nasledujicim zplsobem:
Fundoskopie

V ramci navstévy u dispenzarizujiciho lékare doslo k pofizeni
snimku oéniho pozadi Ano Ne

* povinna polozka
nelze snimkovat-tizké zornice

Davod neodeslani snimku

* povinna polozka

Indikace k navstévé oftalmologa

* povinna poloZka Ano

Po vyplnéni bude ze strany UZIS formular uzamcen a pfipraven k proplaceni.

Rozbalit

Doplnéni 3. ¢asti formulare databdaze projektu Retino , Terapeutickd opatieni a nasledné vysetreni u

oftalmologa“. Tato c¢ast formuldfe slouzi kziskani informaci o wvystupu pozitivniho nalezu
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screeningového vysetreni. Pokud ocni Iékar ¢teciho centra doporuci dle nalezu na sitnici komplexné;jsi
vySetfeni u oftalmologa, pacient se objedna a pfi dalsi navstévé prinese ndlez oc¢niho vysetieni, tento
nalez zada dispenzarizujici Iékaf do 3. ¢asti databaze projektu Retino, kjiz zalozenému ptipadu
pacienta. Tento zaznam neni soucdsti financni kompenzace.

#8 Dashboard stavu zaznamu

B Pridat / upravit zaznamy < Pridat novy zaznam

Zobrazeni: Pouze status Pouze stay blokovani | VSechny typy st
Aplikace o
Terapeuticka
Kalendaf opatieni a
: Vstupni Vysetieni nasledné
s Export dat, pFehledy a statistiky - Gdaje o dispenzarizujicith vySetieniu
ID pacienta pacientovi lékafem oftalmologa
Zéloiky projektu
D-018 -

Wahméb etrinl nraiabtn

Prace s databazi je podrobné popsana v Technickém manudlu k databézi projektu Casny zachyt
diabetické retinopatie, pfirucka pro uzivatele.

6.5 Rejstrik osob vyuzivajicich podporenou sluzbu

Povérend osoba (nejcastéji IékarF) obdrizi pristup a heslo k tzv. Rejstfiku osob vyuZivajicich podporenou
sluzbu. Ten slouZi k pfifazeni ID pacienta k rodnému ¢islu a osobnim Gdajim pacienta (jméno, pfijemni,
ID, rodné &islo, bydlisté). UzIS CR poskytne formuladf v podobé ifrovaného xls. souboru a postup
evidence a jeho predavani na UzIS CR. Vice viz Navod pro praci s predavacim udlozistém UzIS CR.
Predavaci uloZisté UZIS CR slouii pro opakované ukladani Rejstfiku osob vyuZivajicich podpofenou
sluzbu (dale jen rejstiik) v podobé Sifrovaného .xls souboru.

UloZiété se nachazi na adrese: https://share.uzis.cz

6.6 Zaveér

Pilotni projekt je primarné projektem implementacnim, nikoli védeckym. Po vlastni realizaci pilotniho
projektu bude provedena analyza nakladové efektivity zahrnujici lokalné nasbirana data. Tyto podklady
budou poskytnuty Ndrodni radé pro implementaci a fizeni program( ¢asného zachytu onemocnéni,
kterd na zdkladé komplexniho posouzeni této zdravotnické technologie (HTA) véetné analyzy
proveditelnosti posoudi pfipadné zavedeni tohoto screeningového programu na narodni Grovni a vyda
odpovidajici doporuceni. Vlastni zavedeni nové metody screeningu musi byt nasledné schvaleno
zdravotnimi pojistovnami.

Rozsifenim diagnostického pokryti zavedenim vySetfeni prostfednictvim non-mydriatické fundus
kamery se zvysi procento realizovanych oftalmologickych vysetieni pacient( s diabetem.

Projekt je schvdlen multicentrickou etikou komisi Fakultni nemocnice v Motole.
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6.7 Kontakty
Informacni linka / helpdesk pilotniho projektu a prace s databazi: + 420 770 171 533
Email: retino.nsc@uazis.cz

Adresa:

Ndrodni screeningové centrum

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
Kounicova 688/26

PO-BOX ¢. 19

611 00 Brno

Technické potize s fundus kamerou fesi:
Ing. Zdenék Slavik

firma CMl s.r.o.

Tel.: + 420 770 218 807

Logo projektu:
fuis, CASNY ZACHYT
@ DIABETICKE
/ RETINOPATIE

Web projektu: https://nsc.uzis.cz/zdraveoci/

Web Narodniho screeningového centra: https://nsc.uzis.cz/

https://www.facebook.com/narodniscreeningovecentrum/ o

6.8 Podékovani

Vsem lékardm zapojenym do projektu patti velky dik za Gcast v projektu, za ¢as vénovany nad ramec
béZnych pracovnich povinnosti a vstficnou spolupraci.

6.9 Souvisejici dokumenty

e Souhrn protokolu pilotniho projektu Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u
pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu

e Souhlas se zpracovanim osobnich udajl v projektu

¢ Informovany souhlas s Ucasti v pilotnim projektu

e Letdk pilotniho projektu

e Metodika vybéru probandu (pacient(l s diabetem) pro osloveni k Ucasti ve screeningu

e Metodika sbéru dat projektu Casny zachyt diabetické retinopatie, p¥irucka pro uzivatele
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7 Pokyny pro sestry zapojené do projektu

7.1 Uvod

Predkladany dokument vznikl v rdmci projektu financovaného z Operacniho programu Zaméstnanost
(OPZ): Casny zachyt diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacient(i s diabetem 1. nebo 2.
typu. Dokument je urcen pro nelékarské zdravotnické pracovniky poskytovatell dispenzarni péce
pacient(l s diabetem zapojenych do pilotniho projektu. Uéelem tohoto dokumentu je poskytnout
nelékarskym zdravotnickym pracovniklim uceleny prehled o ¢innostech, které budou v ramci pilotniho
projektu vykonavat.

7.2 Cinnosti nelékarského zdravotnického pracovnika

Zakladni naplni prace nelékarského zdravotnického pracovnika zapojeného do pilotniho projektu je
zadavani udaji o pacientovi do databaze projektu Retino a obsluha non-mydriatické fundus kamery
(sitnicova kamera bez farmakologické mydriazy).

LékaF na zakladé vstupnich kritérii (zarazujici a vylucujici kritéria shrnuta viz nize) vytipuje pacienty
vhodné k Ucasti v pilotnim projektu, seznami pacienta s projektem a zplsobem vysetieni.

Zarazujici kritéria:
e Osoba starsi 18 let, s diagndézou diabetes mellitus 1. nebo 2. typu, sekundarnim diabetes
mellitus nebo MODY
e  Odstup od posledniho vysetfeni u oftalmologa by mél byt vice nez 14 mésicl
Vylucujici kritéria:
e Diagnostikovana diabetickd retinopatie nebo makuldrni edém, s vyjimkou, kdy pacient

opakované nenavstivi oftalmologa napf. z dlivodu zhorsené dostupnosti ocni ambulance
nebo snizené mobility nebo ¢asové vytiZzenosti apod.

e Ucastv projektu nebude nabizena pacientdm, ktefi dlouhodobé a v pravidelnych intervalech
absolvuji oftalmologicka vysetreni. Projekt je primarné urcen pro vysetfovani diabetikd, ktefi
se v doporucenych intervalech nepodrobuji vySetfeni sitnice oka

e  Gestacni diabetes. Diabetes se ve vétsiné pfipadd po porodu spontanné upravi
Prediabetes — hrani¢ni glykemie nalacno, porusena glukézova tolerance

e  Prechodnd hyperglykémie zplisobena uzivanou medikaci.
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7.2.1 Zadavani pacienta do databaze projektu Retino

Pacienta, kterého lékaf urci, zaddme do databaze projektu v rozsahu formulare , Vstupni tdaje o
pacientovi”. Databaze vygeneruje ID (unikatni identifikacni cislo), které potrebujeme znat pred
snimkovanim sitnice pacienta.

Prace s databazi je podrobné popsana v Technickém manudalu k databazi projektu Casny zachyt
diabetické retinopatie, ptirucka pro uzivatele. V pfipadé potizZi je mozné volat na Helpdesk, kontakt je
uveden na konci tohoto dokumentu.

Pacient je do pilotniho projektu zatazen pouze v pfipadé, Ze svoje rozhodnuti Ucastnit se projevi
podpisem informovaného souhlasu s Ucasti v pilotnim projektu a souhlasu se zpracovanim osobnich
udaja. Podpis pouze jednoho ze souhlast neopraviuje zaradit pacienta do pilotniho projektu.

Oba tyto tiskopisy pacient podepiSe 3x.

1. tiskopisy pacient si ponecha
2. tiskopisy se zakladaji do zdravotnické dokumentace v ordinaci
3. tiskopisy se predaji k ulozeni na UZIS CR.

Pacient obdrzi informacni letak projektu, ktery si odnasi spolu s tiskopisy informovaného souhlasu
s Ucasti v pilotnim projektu a souhlasu se zpracovanim osobnich udaju.

Informovany souhlas a souhlas se zpracovanim osobnich Udajl se v ordinaci |ékafe archivuji po dobu
10 let od ledna roku nasledujiciho po roce ukonéeni pilotniho projektu, tedy do 31.12.2031.

Pro zaslani novych tiskopist a letdkd se obracejte na Helpdesk.

7.2.2 Provedeni snimku sitnicovou kamerou

Obsluha pfistroje (sitnicové kamery) je podrobné popsana v UZivatelské pfiru¢ce nemydriatické fundus
kamery Crystalvue NFC — 700. Sezndmeni pacienta s prabéhem vysetieni provede |ékafr.

Celé vysetteni trva pfiblizné 5 min, neni tfeba Zadna pfiprava pacienta pred vysetfenim, po vySetieni
nejsou zadnd omezeni, pacient mlze fidit motorové vozidlo. Jde o snimkovani sitnice oka. Kamera
automaticky provede jeden snimek pravého oka a jeden snimek levého oka. Snimky se odesilaji
elektronicky na hodnoceni o¢nim l|ékafem Oftalmologické kliniky Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady (FNKV) v Praze, a to ihned po dokonceni snimkovani nebo po skonceni pracovni smény i
jiny den.

Postup vysetreni:

1. Kameru pred prvnim spusténim v dany den zapneme do zdroje el. energie.
2. Zapneme pristroj tlacitkem na boku kamery.

3. Odstranime krytku z ¢ocky.
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4. Pockame, az se zapne pocita¢, ktery je soucdsti kamery (tablet). Obrazovka je
dotykova. Zaddame Udaje o pacientovi:

Jsme v zdloZce , Patient”, vyplnime:

a. Patient ID = identifikacni Cislo pacienta. Toto Cislo vygenerovala databaze projektu.
Pokud dojde pfi zapisovéni ID k chybé, je nutné cely zdznam stornovat ,,Reset”. Cislo
nelze po jeho uloZeni upravovat. Ostatni polozky ano. Doporucujeme vyplriovani tdajd
zacit zadanim ID pacienta.

b. First Name = kfestni jméno pacienta

c. Last Name = pfijmeni pacienta. Do této polozky za pfijmeni pacienta zapiSeme typ
diabetu (napf. dm1 nebo dm2 nebo sekund nebo mody), délku trvani diabetu v letech
(napf. 3 roky staci zapsat Cislici 3 apod.) a hodnotu glykovaného hemoglobinu ne starsi
6 mésicll (zaddme pouze Cislo). Polozky oddélujeme mezerou nebo ¢arkou ¢i pomlickou
(napt. dm1, 5, 48 nebo dm1-5-48).

d. Birthday = datum narozeni pacienta ve formatu rok-mésic-den (napt. 1962-09-15), rok
a datum a den oddélujeme pomlckou.

e. Gender = pohlavi. Vybér: Male = muz / female = Zena.

Upozornéni:
Jméno a pfijmeni nemusime vyplfiovat s diakritikou, ani pouZivat velka pocatecnimi pismena.

Ostatni polozky na displeji (Middle Name Phone, Email, Address, Comment) nevypliujeme.
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5. Pfepneme na zalozku , Capture” = poridit snimek

6. Pacienta usadime pfed kameru, odloZi si bryle, bradu si poloZi na opérku. Ruce si polozi
pohodIné na stolek kamery. Nastavime vysku stolku a brady tak, aby ¢elo bylo opfené o
opérku a ryska na opérce pro celo byla v Urovni vnéjsiho koutku oka. K polohovani opérky

brady pouzijeme tlacitka na dotykovém displeji kamery , Chinrest = opérka brady“ se Sipkou
nahoru nebo dold.

7. Na displeji se zobrazi zornice, pro zaostieni zornice klepneme prstem na displeji na stred
zornice. Pokud se zobrazi ve stfedu 3 body neni nutné zaostfovat.

8. Pacient sleduje v kamere zelené svétlo, nemrka.

9. Spusténi snimkovani klepneme na ,Start”. Kamera automaticky snimkuje pravé i levé oko.
Pokud kamera automaticky snimkuje obé o¢i, neni nutné manudlné prepinat, jinak
snimkovani z jednoho na druhé oko prepneme tlacitkem se symbolem oka v pravé svislé
listé displeje. V pripadé, Ze oko pacienta reaguje pti snimkovani zizenim zornice (na snimku
je velkd tmava skvrna), nechame pacienta zaviit o¢i cca na minutu a snimkovani
zopakujeme.

10. Snimky spolecné s popisem odesleme k hodnoceni do cteciho centra tak, Ze se prstem
dotkneme jednoho snimku, chvili podrzime, dokud se v prvém hornim rohu snimku
neobjevi zelena fajka (viz obrazek nize), druhy snimek oznacime jiz jen kratkym dotykem
obrazovky. Klikneme na ikonu ,DCM“ (Dicom). Do ¢teciho centra se odesilaji viechny
snimky, i ty, které jsou i po opakovaném snimkovani ve zdanlivé horsi kvalité.
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Upozornéni: Pokud se podafi pofidit snimek jen jednoho oka, do ¢teciho centra odeSleme jeden
snimek. Neni nutné psat dlivod pofizeni jednoho snimku, ani zda se jedna o pravé nebo levé oko. Pokud
nelze pofidit snimek ani jednoho oka, zdznam z kamery se neodesild, ale do databdze projektu se
zaznamend dlvod, pro ktery nesly snimky pofidit (napf. tzké zornice).

V ramci navitévy u dispenzarizujiciho Iékaie doilo k pofizeni

snimku otniho pozadi Oanc @ Ne

P - reset
* povinna polozka

Uzké zornice)

Dilvod neodeslani snimku

* povinna polodka

Rozbalit
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7.2.3 Zadavani do databaze projektu Retino

Do dvou pracovnich dnl od odeslani snimk( sitnice do ¢teciho centra je zndm popis snimk( sitnice.
Vyplnime dalsi formular ,,VysSetfeni lékafem dispenzarni péce” (obrazek viz nize). Informace k doplnéni
medicinskych udaj(i, které nelze snadno a jednoznacné vycist ze zdravotnické dokumentace, napf. o

jednotlivych komplikacich diabetu, zada do databdaze projektu Iékar.

#2 Dashboard stavu zaznami

B Piidat / upravit zaznamy =+ Pridat novy zaznam

Rt Zobrazeni: Pouze status piistroje | Pouze stav blokovéni | Viechny typy:
Aplikace -
Terapeuticka
Kalendaf apatieni a
B - Vstupni Vysetfeni nisledné
E» Export dat, pfehledy a statistiky Gdaje o |dispenzarizujicim] vySetfeniu

D PﬂEiEﬂta pacientovi lékarem

D-018 @

oftalmologa
Ziloiky projektu -

Doplnéni 3. ¢asti formulare databdze projektu ,Terapeutickd opatieni a nasledné vysetieni u
oftalmologa“ provede dispenzarizujici Iékaf. Tato ¢ast formuldre slouZi k ziskani informaci o vystupu
pozitivniho nalezu screeningového vysetieni. Pokud ocni |ékaF ¢teciho centra doporuci dle nalezu na
sitnici komplexnéjsi vySetieni u oftalmologa, pacient se objedna k regionalnimu oénimu lékafi a pfi
dalsi ndvstévé prinese nalez ofniho vysetfeni, tento nalez zadd dispenzarizujici l1ékar do 3. Casti
databaze, k jiz zaloZzenému pripadu daného pacienta.

% Dashboard stavu zaznami

B Pridat / upravit zaznamy =+ Pridat novy zaznam

Zobrazeni: Pouze status pi VSechny typy st
Aplikace -
Terapeuticka
&) Kalendar opatieni s
: Vstupni Vysetieni nésledné
s Export dat, pFehledy a statistiky ) Gdajeo |dispanzarizujiciny| vyletfeniu
ID pacienta pacientovi lékafem oftalmologa
Zéloiky projektu -
D-018 @

Wahmid etrinlar nraialbtn

7.2.4 Rejstiik osob vyuzivajicich podporenou sluzbu

Povérena osoba (nejcastéji |ékaF) obdrzi pristup a heslo k tzv. Rejstiiku osob vyuZivajicich podporenou
sluzbu. Ten slouZi k pfifazeni ID pacienta k rodnému cislu a osobnim Gdajam pacienta (jméno, pfijemni,
ID, rodné ¢islo, bydlisté). UzIS CR poskytne formuldi v podobé Sifrovaného xls souboru a postup
evidence a jeho predavani na UZIS CR. Vice viz Navod pro praci s predavacim dlozistém UZIS CR.
Predavaci uloZisté UZzIS CR slouii pro opakované ukladani Rejstfiku osob vyuZivajicich podporenou
sluzbu (dale jen rejstiik) v podobé Sifrovaného xIs souboru.

UloZisté se nachazi na adrese: https://share.uzis.cz
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Pilotni projekt je primarné projektem implementacnim, nikoli védeckym. Po realizaci pilotniho

projektu bude provedena analyza ndkladové efektivity zahrnujici lokdlné nasbirana data. Tyto podklady

budou poskytnuty Narodni radé pro implementaci a fizeni program( ¢asného zachytu onemocnéni,

kterd na zadkladé komplexniho posouzeni této zdravotnické technologie (HTA) vcetné analyzy

proveditelnosti posoudi pripadné zavedeni tohoto screeningového programu na narodni Urovni a vyda

odpovidajici doporuceni. Vlastni zavedeni nové metody screeningu musi byt ndsledné schvdleno

zdravotnimi pojistovnami.

Rozsifenim diagnostického pokryti zavedenim vySetfeni prostfednictvim non-mydriatické fundus

kamery se zvysi procento realizovanych oftalmologickych vysetfeni pacientd s diabetem.

Projekt je schvalen multicentrickou etickou komisi Fakultni nemocnice v Motole.

7.4 Kontakty

Informacni linka / helpdesk pilotniho projektu a prace s databazi: + 420 770 171 533

Email: retino.nsc@uzis.cz

Adresa:

Ndrodni screeningové centrum

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
Kounicova 688/26

PO-BOX €. 19

611 00 Brno

Technické potiZze s fundus kamerou resi:
Ing. Zdenék Slavik

firma CMl s.r.o.

Tel.: + 420 770 218 807

Logo projektu:
fuis, CASNY ZACHYT
@‘—3} DIABETICKE
/ RETINOPATIE

Web projektu: https://nsc.uzis.cz/zdraveoci/

Web Narodniho screeningového centra: https://nsc.uzis.cz/

https://www.facebook.com/narodniscreeningovecentrum/

f
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7.5 Podékovani

Viem nelékarskym zdravotnickym pracovnikim zapojenym do projektu patfi velky dik za Ucast
v projektu, za ¢as vénovany nad ramec béznych pracovnich povinnosti a vstficnou spolupraci.

7.6 Pokyny pro vyplnéni databaze - uvod

Pfrihlaseni: Jméno obdrzite emailem. Zvolte si heslo.
Zapomenuté heslo — volejte na helpdesk: tel.: 770 171 533.

REDCap

Prihlaseni

Pfihlaste se prosfm svym uzivatelskym jménem a heslem. Pokud mate potize pfi pfihlasent, kontaktujte |

Jméno: novakovah|
Heslo: ssssessssssee
Prihlageni | Zapomnéli jste heslo?

REDCap

PiihlaZen jako test-retine | Odhlasit se
SoE I=I",Dashboard stavu zdznam(“ — piehled viech vyplnénych
[Z] Dashbeard stavu zéznami pacientd
- Zobrazit stav sbéru dat viech zdznami
- ] - r M . e “« 2 3L a7 - . o
= Plidat/ upravit zdznamy ,Pridat / upravit zaznamy“ — vkladani novych pacient(

my nebo upravit/ zobrazit

Semafor: orientace ve stavu zaznamu (v ,,Dashboard stavu zdznam(“)

Legenda pro stavové ikony: zelena —vse vyplneno

© Nedlplné Nedlplné (24dna data) [?
Neovéreno
@ Kompletni

Ceka na ovéreni systémem

cervena — nedplny zaznam
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Vypliuji se celkem 3 formulare:

Terapeuticks 1. VStupni Udaje o pacientovi — vyplni se ihned
opatfeni a Y . . . v v .
Vstupni o 2. Vysetrfeni u diabetologa — vypIni se po vySetreni
Udajeo  VySetfeniu wyietfeniu . . v . _ . v sovev v
ID pacients | pacurovi | dabetuings| otakmiog 3. Terapeuticka opatfeni.... — vyplni se aZ po navstévé
DIA-54-1 @® ™ ™ ocniho lékare, pokud byl pacient odeslan

Nového pacienta zadate: kliknout ,,Pfidat / upravit

zaznamy“, kliknout ,,Pfidat novy zaznam®. (Policko ,-vyberte zaznam-,, se pouziva pro doplnéni Gdajd
k jiz zalozenému zaznamu pacienta).
Celkové zaznamy: 1 # Ve skupiné: 0

Vyberte existujici ID pacienta - wyberte zdznam- ¥

Pfidat nawy zaznam

Vypliiovani nového pacienta pokracujeme kliknutim na kolecko ,Stav” — otevre se vybrany formular.

NEW ID pacienta DIA-54-1

Nastroj pro shér dat Stav

Vstupni Udaje o pacientovi
Vyietfeni u diabetologa

Terapeuticka cpatfeni a nasledné vysetfeni u oftalmologa

ENTER — nepoutzivat pro potvrzeni vyplnéného pole (opustite formular). Po vyplnéni pole kliknout
mysi na dalsi pole.

Pod policky je uveden format zadavanych dat (m.yyyy napf. 02.2017 nebo D-M-Y napf.01-02-1989)

Datum narozeni zadavat s pomlc¢kami napf. 01-12-1999 nebo pres kalendarik.

UloZeni/ opusténi formulare:
Po vyplnéni pouzivdme nejcastéji: ,UloZeni a ukonceni formulare”.

UloZeni a ukonceni formulare

UloZit a jit do daléiho zaznamu -

UlaZit a zdstat

UloZit a jit do daldiho formulafe

UloZeni a ukonéeni zaznamu
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I s . . . o Datum navstévy
Datum: Datum Ize vybrat kliknutim na ikonu kalendare A e a Dnes | ¢
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| textu. (stejny princip jeiu 8355 Tinea imbricata
| vyplnéni obce} B55 Leishmanioza [leishmaniasis]
L ] -

Podrobna metodika a plan realizace pilotniho projektu, verze 1.0 Strdnka 55 z 57




Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

Priloha 1 Letdk pilotniho projektu

Ly

ZDRAVI2020
"

et e ey

Narodni strategie Zdravi 2020
Programy ¢asného zchytu véznych onemoc-
néni patii mezi narodni priority verejného zdravi
v Ceské republice, deklarované v ramci Narodni
strategie ochrany a podpory zdravi a prevence
nemoci — Zdravi 2020.

Pracovisté zapojena do projektu

Projekt probiha ve vybranych ordinacich v 11
krajich CR po dobu dvou let. Piehled ordinaci
aktualné zapojenych do projektu naleznete na
webovych stankéch projektu:
screeningy.cz/zdraveoci

Pokud se projekt osvédci lékaiim a pacientdm,
rozsifi soucasné moznosti screeningu diabetic-
ké retinopatie v celé Ceské republice.

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operacni program Zaméstnanost

Pro¢ je pravidelné vySetreni sitnice
dulezité?

Sitnice oka je citlivym ukazatelem kontroly
diabetu.

Predchazi nevratnym zménam a ztraté zra-
ku.

Casné zachycené zmény na sitnici Ize od-
stranit bez poskozeni zraku.

a

DIABETES

Pilotni projekt Casny zachyt diabetické retinopa-
tie a makularniho edému u dospélych pacientd
s diabetem 1. nebo 2. typu nabizi moznost vy-
Setfeni sitnice oka pfimo v ordinaci Iékare diabe-
tologa nebo praktického Iékare.

Projektu se mohou Géastnit pacienti Iékaft za-
pojenych do projektu.

i NARODNE ;
/ﬁi SCREENINGOVE
CENTRUM

Narodni screeningové centrum piipravuje
a realizuje pilotni projekty zaméfené na casny
zachyt nasledujicich onemocnéni:

karcinom tlustého sitfeva a konecniku
karcinom déloZniho hrdla

karcinom prostaty

karcinem prsu

pestiZzeni eéni sitnice cukrovkou
osteoporéza

chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
spontanni pfedéasny porod

vrozené srdeéni vady u novorozencu
porucha funkce §titné Zlazy v téhotenstvi
dédiéna forma vysoké hladiny cholesterolu

Nérodni sereeningové centrum B
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
Kounicova 688/26

P.0.Box&. 19

61100 Brno

Informatni linka / helpdesk:

+420 770171533

Email:
prostata.nsc@uzis.cz

Web:
nsc.uzis cz
facebook.com/naredniscreeningovecentrum
Dijooy/ 112008

W

vzZs

Ustav zd ravotnickych informaci
a statistiky Ceské republiky

N CASNY ZACKYT
@ [Rg DIABETICKE
Vi RETINOPATIE

Jak probiha vysetieni?

Lékai vam poda veskeré potiebné informace
o projektu a posoudi, zdali spliiujete podminky
zarazeni do projektu. V ordinaci vas sestra po-
sadi k pristroji (fundus kamefe) a provede snim-
kovani sitnice.

Jedna se o velice Setrné vySetfeni probihajici
bez kontaktu s okem, které neni potfeba rozka-
pavat, tudiz Ize ihned fidit motorové vozidlo.

Snimky budou elektronicky odeslany oénimu
lékafi, ktery je do 2 dnd vyhodnoti a nasledné
bude vas a vaseho lékare o vysledku vySetieni
informovat.

NARODNI )
SCREENINGOVE
CENTRUM

Evropska unie
Evropsky socialni fond
Operani program Zaméstnanost

NARODNI
SCREENINGOVE
CENTRUM

CASNY ZACHYT
DIABETICKE
RETINOPATIE

screeningy.cz/zdraveoci

Diabeticka retinopatie v CR

Pocet diabetiku:
858 000
Pocet diabetiku s retinopatii:

95100

Pocet osleplych v disledku diabetické
retinopatie:

2 267
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

1 Uvod

1.1 Obecny prehled

Snima¢ nemyodriatického o¢niho pozadi Auto FundusVue
NFC-700 spolecnosti CrystalVue je automaticky 3D snimac ktery rychle
a jednoduse snima snimky retiny. NFC-700 byl navrZzen ro poskytnuti
snimk( oka jako podporu pro |ékare pfi diagnostikovani diabetické

retinopatie, AMD, glaukomu a dalSich retinalnich poruch.

1.2 ZamysSlené pouziti

Zafizeni NFC-700 poskytuje nemydriatické barevné snimky zadni
komory a externi sminky oka, které napomahaiji Iékafim pfi doagnoze
oc€nich poruch. Zafizeni NFC-700 pouZzivajici NIR LED pro osvétleni
béhem zarovnavani k retiné pacientova oka pouze poskytuje snimky a
neposkytuje zadné diagnozy nebo patologické analyzy nebo zavéry.
Zafizeni NFC-700 také neni zamysleno pro pouziti jako jediny zdroj

diazndzy pfi uréovani poruch zraku, jejich klasifikaci nebo I&é¢bé.

1.3 Spravné pouZziti pFistroje

1. NFC-700 je lekaFské zafizeni; musi byt pouzivano adekvatné

vycvi¢enym a kvalifikovanym operatorem. Tento proces by mél
bytpod dozorem |ékare.
2. Prosime ujistéte se, Ze jste si pfed pouzivanim tohoto nastroje

ddkladné precetli manudl a pochopili bezpe€nostni opatfeni.
3. Vzdy zadavejte informace o pacientovi jako prvni.

4. Pripravte kontaktni plochy pro pacienta (opérka na ¢elo a bradu
dle hygienické metody v tomto manualu).

Strana 2 Ver.B



Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

5.Pfi neoCekavanych problémech okamzité vypnéte zafizeni a vypojte
ho z napdjeni.
6. Pro zajisténi kvalitnich sminku Cistéte CoCku okularu pravidelné.

7. Spravné upravte vySku motorizovaného upravitelného stolku, aby
se zajistil pacientiv komfort béhem vysetieni.

8. Zarovnejte pacientovu hlavu a pozici oka podle indikatoru o&niho
koutku na opérce brady i opérce Cela.

9. Ztlumte svétla v mistnosti, ¢imz dovolite pfirozené rozSifeni
apcientovy pupily a zajistite pohodIné sledovani fixacniho cile bez
osInéni pacienta.

10. Prohlidka funkénosti systému by méla byt provadéna kazdy rok,
nebo kdykoliv jsou provedeny jakékoliv opravy.

Strana 3 Ver.B
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Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

2 Bezpecnostni informace

2.1 Zobrazeni pro bezpeéné zachazeni s pristrojem

Zabrazeni

Vyznam.

A VAROVANI

“VAROVANI” iznaé&i pfitomnost rizika, které by
mohlo mit za nasledek vazné zranéni.

i UPOZORNENI

“UPOZORNENI” znaé&i pfitomnost rizika, které
by mohlo mit za nasledek drobné zranéni.

POZNAMKA

“POZNAMKA”poskytuje uziteéné informace
pro operaci pro kterou jsou dllezité.

A VAROVANI

PrisluSenstvi zafizeni pfipojené k digitalnimu
orzhrani musi byt certifikovano podle
odpovidajici smérnice IEC (napfiklad IEC 60950
pro laptop nebo IEC 60601-1 pro zdravotnicka
zafizeni). Dale je nutno nastavit neSkeré
konfigurace do souladu se systémovou
standardou IEC 60601-1-1 a IEC 60601-1:2005.
Jakakoliv osoba, ktera pfipojuje nebo insatluje
zarizeni k systému je zodpovédna zajistit tuto
shodu. Pokud jste na pochybach, skonzultujte to
s mistnim distibutorem CrystalVue.

A VAROVANI

Pro prevenci elektrického Soku toto
zafizenizapojujte pouze do hlavniho vedeni
skrz ochranny vodi¢.

@ _ .| Nemodifikujte toto zafizeni bez
VAROVANI | | L _ 3
predchazejici autorizace vyrobcem.
i VAROVANI ZARIZENi NFC-700 NEMUZE NAHRADIT
LEKARSKY POSUDEKA JE ZAMYSLEN POUZE

PRO POUZITi SPOLU S DALSIMI KLINICKYMI
NASTROJI, KTERE JSOU SCHVALENY JAKO
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

STANDARDNI V PECI PRO MERENI A
DIAGNOZU OKA.

_ | Uzivatelské upravy Softwaru nebo Hardwaru
VAROVANI

Zafizeni NFC-700 je zdravotnické pfislusentvi.

Software a hardware byly navrZzeny v souladu s
americkymi, evropskymi a dalSimi
zdravotnickymi smérnicemi pro navrhy a vyrobu
takovychto zafizeni. Neautorizované upravy
softwaru nebo hardwaru zafizeni NFC-700 nebo
jakékoliv pfidani nebo odebrani aplikaci
jakymkoliv zpusobem muze ohrozit bezpe€nost
operatéra i pacientanta, vykon zafizeni a
integritu Udaji o pacientovi.

Jakékoliv zmény nastaveni neba odstranéni
jakymkaliv zpfisobem UKONCUJE zcela zaruku.

| NFC-700 eni dimenzovani na domaci pouziti a
VAROVANI s L . Lo
nesmi byt skladovano ¢i pouzivano v jinych

nez narizenych podminkach. (viz Specifikace)

. .| Fototoxicita
VAROVANI o e . . -
Jelikoz muze delSi vystaveni intenzivnimu
svétlu posskodit retinu, pouzivani zafizeni pro
vySetfeni oka by nemélo byt delSi nez je
nezbytné nutné, a nastaveni jasu by nemélo
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Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

prekroCit jas potrebny pro zajisténi jasného
zobrazeni cilovych struktur.

Davka vystaveni retiny pfi fotochemickych

rizicich je vysledkem vyzarovani a Casu

vystaveni. Pokud je hodnota zafeni snizena na

polovinu, dvakrat tolik Casu bude potfeba pro

dosazeni maximalniho limitu vystaveni.

A VAROVANI

)Nepiekazejte spinaci elektrického vedeni
aneumistujte ho tak, aby hrozilo riziko jeho
neumysiného vypojeni.

VAROVANI

>

Zarizeni neni vhodno pouZivat v pfitomnosti
hoflavych anesterickych smési na vzduchu,
kysliku nebo oxidu dusného.

A VAROVANI

Zafizeni NFC-700 nema Zadnou specialni
cohranu proti Skodlivému vniku vody nebo
jinych tekutin (Klasifikovano IPX0). Aby se
zamezilo poSkozeni zafizeni a tak
bezpeénostniho rizika, Cistici prostfedky,
vCetné vody, by nemély byt nanaseny na
zarizeni pfimo. PouZzivani navihéeného,
nekapajiciho hadfiku, je dobry zpusob, jak
Cistit vnéjSi povrchy zafizeni.

A VAROVANI

Pacient se nesmi béhem vySetfeni dotykat
jiného eletrického zafizeni nez CrystalVue
NFC700. Dale, operator zafizeni se nesmi
pacienta béhem vySetfeni dotykat jinym

elektrickym zafizenim nez NFC700. V pfipadé

nedodrzeni tohoto pfedpisu hrozi riziko

elektrického Soku pro pacienta a/nebo operatora

Strana 6
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

V pfipadé nedodrzeni tohoto pfedpisu hrozi
riziko elektrického Soku pro pacienta a/nebo
operatora.

VAROVANI

Nezapojujte zafizeni do ni¢eho jiného nez co
je instruovano, jinak hrozi riziko pozaru ¢i
elektrickéhoSoku. Pro informace o dokupovani
doplnkd kontaktujte distributora nebo
obchodniho zastupce CrystalVue.

> B

UPOZORNENI

Pfi pfesouvani TNFC700 jej drzte za spodni
¢astjeho dolni zakladny.

>

POZORNENI

Nepouzivejte na LCD monitor tvrdé objekty
nebomokré ruce—-muze to vést k jeho
poSkozeni.

UPOZORNENI

PFi nastavovani opérkyna bradu se
vyvarujtemozného Stipnuti pacientovy ruky.

> B

UPOZORNENI

Zafizeni je tfeba nainstalovat na stabilni
stul.Neinstalujte jej na nestabilni misto €i
mistovystavené vibracim.

>

UPOZORNENI

Federalni zakon omezuje prodej tohoto
zafizeni pouze Iékafim nebo na pfikaz vydany
lékafem (CFR801.109(b)(1)).
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

2.2 Znacky a Stitky

A PFitomnost rizika elektrického Soku.
Poznamka: Indikuje risk elektrického Soku z ddvodu
nezajisténého vysokého proudu uvnitf nastroje.
Neodnimejte kryt nebo jiné soucasti zafizeni.

==—}- Pojistka

. Aplikované soucastky typu B.
Poznamka: Toto zafizeni je v souladu se specifikovanymi
poZadavky pro poskytnuti ochrany pred elektrickym Sokem, s

ddrazem na bezpedi pacienta.

| | | I Vyrobce

Zdravotni korporace Crystalvue

No. 116, Ln. 956, Zhongshan Rd., Taoyuan Dist., Taoyuan
City 33072, Taiwan.

Autorizovany zastupce v Evropské unii
Ec |Rep y zastip P

Medical Device Safety Service (MDSS) GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Némecko
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

SN Sériové éislo

@ Katalogové Cislo / Cislo soucasti

C€
0120 Evropska shoda
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Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

2.3 Ochranné balici symboly

Ochranné balici symboly specifikuji pozadavky pfi nakladani

sezafizenim, jeho transportem a skladovanim.

EI Kfehké— manipulovat s opatrrnosti

T Uchovejte v suchu

Touto stranou nahoru

Relativni vikhost

Teplota

®

NOT .
STACK  Nepokladejte na sebe

(L%

Pouze dvé vrstvy
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

Instrukce k recyklaci elektrického zarizeni (WEEE)
- Ve chvili, kdy je zafizeni pfipraveno k likvidaci, jej recyklujte podle
narizeni a procedur dané zemé, ve které se zafizeni nachazi.

Nelikvidujte zafizeni ve smésném odpadu jako doméci pfisluSenstvi.
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

Shoda vyrobku

C€
0120

Direktiva pro zdravotni zafizeni93/42/EEC/M5

&
, t Znaci, ze toto zafizeni obsahuje aplikované souc¢astky typu B.
Zatizeni NFC-700 je klasifikovano nasledovné:
Zarizeni 1. tridy (Class | Equipment)—Ochrana pFed elektrickym
* Sokem.
ﬂ Typ B — Uroveri ochrany pred elektrickym $okm aplikované souéastky

(opérky na Celo a bradu).
Obvyklé zafizeni (IPX0) — Uroven ochrany pfed vnikem kapalin
(zadné).

Kontinualni operace — MAd operace

Elektromagneticka kompatibilita (EMC): EN 60601-1-2:2007
Zarizeni NFC700 bylo testovano aby bylo v souladu s emisnimi
aimunitnimi pozadavky EN60601-1-2:2007. NFC700 TM je k pouziti
v elektromagnetickém prostiedi, kde radiovana radiorekvenéni (RF)
naruseni nejsou mimo standard definovany v EN60601-1-2:2007.
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

Certifikace CB: pod IEC 60601-1

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Zafizeni NFC-700 je k pouZziti v elektromagnetickém prostiedi které je niZze specifikované. Zaka

nebo uzivatel tohoto zafizeni by se mél ujistit, Ze je toto pouzivano v takovém prostfedi.

1znik

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The NFC-700 uses RF energy only for its

CISPR 11 internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class A The NFC-700 is suitable for use in all

CISPR 11 establishments, including domestic

Harmonic emissions Class A establishments and those directly connected

IEC 61000-3-2 to the public low-voltage power supply network

Voltage fluctuations/ Complies that supplies buildings used for domestic

flicker emissions

IEC 61000-3-3

purposes.
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Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

Navod a prohladSeni vyrobce—elektromagneticka imunita

Zarizeni NFC-700 je k pouziti v elektromagnetickém prostfedi které je nize specifikované.

Z&akaznik nebo uzivatel tohoto zafizeni by se mél ujistit, Ze je toto pouzivano v takovém prg

Immunity test

IEC 60601

test level

Compliance

level

Electromagnetic
environment —

guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

6 kV contact

8 kV air

6 kV contact

8 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be at

least 30 %.

Electrical fast

2 kV for power

2 kV for power

Mains power quality should

2 kV line(s) to

earth

2 kV line(s) to

earth

transient/burst supply lines supply lines be that of a typical
commercial or hospital
IEC 61000-4-4 1KV for 1kV for environment.
input/output input/output
lines lines
Surge 1 kV ling(s) to 1 kV line(s) to | Mains power quality should
IEC 61000-4-5 line(s) line(s) be that of a typical

commercial or hospital

environment.

interruptions and
voltage variations
on power supply

input lines

<5% UT
(>95 % dip in
uT)

for 0,5 cycle

40 % UT

<5% UT
(>95 % dip in
uT)

for 0,5 cycle

40 % UT

Mains power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user of
the NFC-700 requires

continued operation during
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IEC 61000-4-11

(60 % dip in UT)

for 5 cycles

70 % UT
(30 % dip in UT)

for 25 cycles

<5% UT

(>95 % dip in

(60 % dip in UT)

for 5 cycles

70 % UT
(30 % dip in UT)

for 25 cycles

<5% UT

(>95 % dip in

power mains interruptions, it
is recommended that the
NFC-700 be powered from
an uninterruptible power

supply or a battery.

uT) uT)

for 5 sec for 5 sec
Power frequency Power frequency magnetic
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m fields should be at levels

magnetic field

IEC 61000-4-8

characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital

environment.

POZNAMKA UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Strana 15
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Navod a prohladSeni vyrobce—elektromagneticka imunita

Zarizeni NFC-700 je k pouziti v elektromagnetickém prostfedi které je nize specifikované.

Z&akaznik nebo uzivatel tohoto zafizeni by se mél ujistit, Ze je toto pouzivano v takovém prg

Test IEC 60601 Uroven Elektromagnetické prostredi -

imunity . . shody navod

uroven

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni
komunikaéni zafizeni by neméla byt
pouzivana v doporuéené vzdalenosti k
NFC700 (v¢etné kabell) vypocitané z
rovnice aplikovatelné k frekvenci
vysilace.

Vedené 3 Vrms
Doporuéena separacni vzdalenost

RF 150 kHz po

3Vrms
IEC 80MH —
z d=12 Jr
61000-4-6
3V/m 3Vim d=1,2 vF 80 MHz to 800 MHz

Vydana 80 MHz po

RF 2,5GHz d=2,3 V£ 800 MHzto 2,5 GHz

IEC

61000-4-3 kdy P ie maximalni mira vykonu
vystupu vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace; d je doporu¢ena
délici vzdalenost v metrech (m).
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Sily poli z fixnich vysilact
radiovychfrekvenci, uréenych podle
prizkumu na elektromagnetickém
prostfedi, by mély byt nizSi nez drover
souladu v kazdém frekvenénim
rozsahu. V blizkosti zafizeni mize dojit
k interferenci; pro to je pouZzit

néasledujici symbol:

(@)

Poznamka 1: P¥i80 MHz a 800 MHz plati vySSirozsah frekvenci.

Poznamka 2: Tento navod nemusi platit ve v3ech situacich. Sifeni elektromagnetickych

vin je ovlivnéné absorpci a odrdzenim od struktur, objektd a lidi.

Sila poli z fixnich vysila€u, jako stanice pro radiové telefony (celularni/bezdratové), radia,
amatérska radia aAM a FM vysilani nejde predikovat teoreticky presné. Pro posouzeni
elektromagnetického prostredi z fixnich vysilacl radiovych frekvenci bybylo vhodné zvazit
moznost prizkumu elektromagnetického prostfedi. Pokud sila méfeného pole v lokaci
kde je NFC700 pouzivano pfesahuje energetické souladové hodnoty, NFC700 by meélo
byt pozorovano pro potvrzeni spravného chodu. Pokud je zpozorovano abnormalni
chovéni chodu, je moZna potfeba dalSich méfitek, jako reorientace ¢&i pfesunuti zZNFC700
zafizeni. Pres rozsah frekvenci 150 kHz az 80MHz, sily poli by mély byt nizsi nez 3 V/m.
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Doporué€ena délici

vzdalenost mezi prenosnymi radiofrekvenénimi zafizenimi a NFC-700

zafizeni NFC-700e vyrobeno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou

kontrolovany rusici RF prvky. Zakaznik nebo uzivatel NFC700 mzZe pomoci predeji

telektromagnetické interferenci dodrzovanim minimalni vzdalenostimezi pfenosnymi a

mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a NFC700 jak je doporuceno nize,

podle maximélniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni Délici vzdalenost podle frekvence vysilage
vykon
. m
vysilace
150 kHz po 80 MHz po 800 MHz po 2,5
W 80 MHz 800 MHz GHz o
d=23 7
d=12VF d=1,2vF
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pro vysilace s vy§§im vykonem nez jak je uvedeno nahore, doporu¢ena délici vzdalenost
d v metrech (m) je spocitateln& pouzitim rovnice aplikovatelné na frekvenci vysilaCe, kde

P je maximalnivykon vystupu vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1: Pfi 80MHz az 800 MHz, platid&lici vzdalenost pro vy3si rozsah frekvenci.
POZNAMKA 2: Tyto pravidla nemusi platit ve vdech podminkach. Siteni

elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrdzenim od struktur, objektud a lidi.

Strana 18 Ver.B




Crystalvue

Auto FundusVus (NFC-700)
Uzivatelska pfirucka

2.4 Stitky na vyrobku

NFC-700 systémoveé stitky (pouze vzorky):

‘Qrystalvue
NFC-700

Voltage : 100-240V~, 50-60Hz

Current: 1.7-0.85A o
SN A 1 t
il

Crystalvue Medical Corporation

Phone: +886-3-360-7711 Fax: +886-3-360-7722
\\ http: // www.crystalvue.com.tw

IEC

REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannower, Germany
B ——

Made in Taiwan
)

No.116, Ln. 956, Zhongshan Rd., Taoyuan Dist., Taoyuan City 33072, Taiwan

J

580-C1101-001

i VAROVANI: Nepfipojujte zafizeni do ni¢eho jiného nez co je

instruovano; jinak mize dojit k pozaru ¢i elektrickému Soku.

Pro detaily k nakupu doplnkd prosim kontaktuje distributora

nebo obchodniho zastupce CrystalVue.

2.5 gervisni zivotnost

Zivotnost NFC700® je pét let pokud jsou provedeny specifikované

inspekce a servisovani.
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3 Popis zafizeni

3.1 Uvod

Hlavice snimace
ocniho pozadi

LCD
Monitor/

Hlavni spina¢

Strana 20
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(motorizovan

Opérka brad#
)

Strana 21
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3.2 Standardni prislusenstvi

Polozka Popis MnoZstyi
1 UZivatelska pfirucka 1 kus
2 AC napdjeci kabel 1 kus
3 Protiprachovy kryt 1 kus
4 Adaptér opérky Cela 1 kus
Strana 22 Ver.B
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4 Uvod k uzivatelskému prostfedi

Na obrazovce se po zapnuti pfistroje objevi tfi moznosti nabidky, a tyto

jsou popsany v nize uvedenych sekcich.

. Zachyceni snimku
Rizeni pacientd Prohlédnuti zachyceného snimku

Rory Hsieh i P
SHOW ALL SHOW TODAY 222
@ Rory Hsieh Rory o Hsieh
amm -

1985-04-04 Male
0933333333 e rr@gmail.com
12321321312

fhufffff

e e6ee

4.1 Rizeni pacientd

Vybér pacienta, pfidani pacienta a upraveni udaju o
pacientovi.
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Informage _, , . ,
gmazam / editace Nastaveni

Vyhledavani— Rory Hsieh .
RXyCh I é — SHOW ALL SHOW TODAY 222
vyhledavani | o soysee Rory o Heieh
- v .
1985-04-04 Male
0933333333 . mr@gmail.com
Seznam - 12321321312
padentfJ fhuffff

Pridat S

Aktuadlni snimky

4.1.1 Seznam pacientl: Zobrazi vSechny pacienty spojené se

zadanym udajem k vyhledani.
Search Patient

SHOW ALL SHOW TODAY

@® Moon Yang
L] 18 image(s)

4.1.2 Vyhledavani: Poskytne moznost vyhledavani pacient podle
zadanych klicovych slov.

® Hledej podle data navstévy: Zadejte kliCovaa slova jeko
“2017-01-01”

® Hledej podle vSech poli: Zadejte kliCové slovo jako “Moon”

4.1.3 Pridat = : Kliknéte pro pfidani nového profilu pacienta a udaju.
pacienta
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NEW PATIENT X a8
*Patient ID EMRID

First Name Middle Name Last Name

Birt (yyyy-MN Gende M

Phone Ema

Comment

4.1.3.1 Sloupce oznacené * je povinné zadat pred tim, nez je do
databaze zadan novy pacient.
4.1.3.2 Kliknutim na ©&, je uloZen novy Udaj o pacientovi do databaze.
Hlavni obrazovka se poté navrati do hlavniho okna informaci o
pacientovi a nové pfidany udaj bude zobrazen pod oknem
seznamu pacientu. Vyberte nové pfidaného pacienta a novy detail
bude zobrazen na odpovidajicim misté.
4.1.3.3 Kliknutim na X, se navratite do hlavniho okna pacientl bez ulozeni

4.1.4 Informace o pacientech

Zobrazeni vybranych informaci o
pacientech.

4.1.4.1 Upraveni informaci o pacientech #° Tuto ikonu kliknéte pro editaci
informaci a editaci komentafl. Funkce je stejna jako proces
pfidani pacienta.
4.1.4.2 Smazani pacienta® : Kliknéte tuto ikonu pro smazani informaci a
snimkd daného pacienta. Kdyz se objevi dialogové okno "Delete”, kliknéte
na “OK” pro smazani informaci o pacientoci nebo kliknéte na “Cancel” pro

odchod z obrazovky.  strana 25 Ver.B
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Warning

Do you want to delete selected patient

Cancel oK

4143 Nastavenﬂ . Kliknéte pro zobrazeni nastaveni programu NFC

PACKING

ABOUT

Auto Packing

® Baleni (Packing)
Vybranim moZznosti baleni (Auto Packing) se hlavice snimace otoci
do skladovaci polohy pfi vypinani zafizeni NFC700.

® O (About)

Zobrazi verzi softwaru pro NFC700

PACKING

ABOUT

@ NFCv0.0.0.2
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4.2 Zachyceni snimku

Hlavni okno pro zachyceni

snimku

CHINREST

Opérka <

brady ‘

CHINREST

| A,

FORWARD

P9

BACKWARD

Vychozi G

pozice o

Z ovladani

X/Y ovladani Jméno pacienta nebo jeho seznam

Moon Yang
®Vladani moal

zﬁycem’ parf T

FIXATION

LR —

Ovladani dioptrii

vladani osvétlend

A_

MANUAL

_

ADVANCED

421 Ovladaci tla¢itka na obrazovce

4211

42.1.2

42.1.3

42.1.4

4215

42.1.6

42.1.7

42.1.8

zarovnani

42.1.9

Opérka brady: ovlada pohyb opérky nahoru a dol

Z ovladani: pohybujte snimacem dopfedu a dozadu

Fixacni
nastaveni

0S/0D

vybér
Zapoceti

zachyceni
Vybér
modu

Pokrocila
nastaveni

X/Y ovlddéani: Kliknéte na stfed pupily na obrazovce pro zarovnani

Resetovani: Zresetujte snimac do vychozi pozice
Nastaveni fixace: Vybér fixaCni pozice

OS/OD vybér: Vyberte OD nebo OS pro zachyceni snimku

Start: Kliknéte pro automatické zarovnani oka a zachyceni snimku

Vybér modu: Automaticky zarovnavaci méd nebo mod ruéniho

Pokrocilé: ZObrazeni nastaveni pro program NFC
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® Sledovani (U 0000 0O0)

Poskytuje plné automatizovany a
semialitomatizavanv (wehozi) mad

Settings Tracking

TRACKING

@® Semi Auto O Full Auto

4.2.1.10 Ovladani zachycovaciho médu (Capture Mode): zobrazi
panel nastaveni zachycovaciho modu
Poskytuje mod retiny (vychozi) a mod korney

4.2.1.11 Ovladani dioptrii: Zobrazi panel nastaveni
dioptrii
Poskytuje prazdnou ¢oCku (vychozi), - Co¢ku a + Cocku

O 0 ©®

4.2.1.12 Ovladani osvétleni: Zobrazi panel nastaveni
osvétleni
Poskytuje zobrazeni a urovné blesku LED
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422 Automatické zarovnani a postup zaostreni

4.2.2.1 Upravte opérku brady s ‘ wvest | g také stolek do vhodné pozice.

4.2.2.2 Kliknéte na pozici pupily na obrazovce pro zarovnani snimace.

@
4.2.2.3 Kliknéte O pro zapoceti sledovani a zachyceni snimku.

4.2.3 Montazni mod (Montage mode)

4.2.3.1 Stisknéte a podrzte tlaCitko start po dobu 3 vtefin a poté se
ukaze tlaCitko Montaz (Montage).

12213

(o} - JeNe]
O 0 o
FIXATION

LR

CHINREST

¥

CHINREST

A

FORWARD

p.S

BACKWARD

C

RESET

MANUAL

ADVANCED

4.2.3.2 Kliknéte na tlaCitko Montaz a vyberte fixaci LEDek.
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2 PATENT [ CAPTURE B ReVEW 12213

o O O
' oO@oo
o O O
CHINREST FIXATION

FORWARD START
p.S A
BACKWARD MANUAL
C
RESET ADVANCED
4.2.3.3 Kliknéte na tlaCitko SET (nastavit).
4.2.3.4 Kliknéte na OK pro zapocCeti montaze.
2 PATENT 12213
CHINREST ;XA;’IO:‘
Montage
¥ LR
CHINREST 1
o 0 O 5
0000 > :
" . e o o Start the montage process? @
FORWARD FIXATION START
A o A
BACKWARD MANUAL
C
RESET ADVANCED

4.2.3.5 Kliknéte na tlaCitko CONTINUE (pokraCovat) pro dalSi snimek.
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S PATENT [ CAPTURE Q 12213
(@) o o0 o0
N > oeoo
O o oo
CHINREST FIXATION
o =
' Montage R
CHINREST
o O O
. 0000 Continue the next process? H @
> o O O E
FORWARD FIXATION START

p.s

BACKWARD

C

RESET

CANCEL CONTINUE A

ADVANCED

4.2.4 Manualni zarovnani a manualni zachyceni snimku

4.2.4.1 Kliknéte na tlacitko vybéru moédu (Mode Selection)
pro pfepnuti do manualniho moédu

4.2.4.2 Upravte opérku brady s emst| ewwesr! g stolek do vhodné pozice.

4.2.4.3Kliknéte na pozii pupily na obrazovce nebo stiskné. . .

. tlacitka pro zarovnani snimace.

Moon Yang

FIXATION

LR
(@

CAPTURE

M

AUTO

ADVANCED
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p.9p.4

4.2.4.4 Priblizte se k pupile s ronvare moone - tlaCitky dokud je rozdélovaci

osa viditelna.

Moon Yang

COHINRLSY

$

CHINRESY

A

>
FORWARD

|<
BACKWARD

RESEY

0

o)

CAPTURE

AUTO

ey

ADVANCED

Moon Yang

FIXATION

LR

CAPTURL

M

AUTO

ADVANCED

CHINREST

&

CHINREST

A

>
FORWARD

b8

-
BACKWARD

C

RESET

4.2.4.6 Zadejte pupilu s 'Z wauo dOkud se neobjevi dva znackovaci body.
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Moon Yang

o

FIXATION

LR
(0

CAPTURE

M

AUTO

ADVANCED

CHINREST

¢

CHINREST

A

>
FORWARD

p.s

BACKWARD

C

RESET

4.2 4.7 Pouzijte!R:,,! "w.. . . .tlaél'tka pro zarovnani dvou
W3]

znackovacich bodu a kliknéte «n= pro zachyceni snimku.

2 PATENT Moon Yang
' :
CHINREST nxjmou
\ 4 R
CHINREST L
{ )
' CAPTURE

FORWARD

p.s

-
BACKWARD

C

RESET ADVANCED

4.3 Md&d zachyceni korney (Cornea Capture Mode)
4.3.1.1 Na opérku brady nasadte adaptér Cela (odvolejte se k polozce 7.1

Instalace opérky Cela).

4
4.3.1.2 Kliknéte na @ tlaCitko a poté vyberte mdéd zachyceni korney.
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L)
4.3.1.3Upravte opérku brady s et | oovest | g Stolek do vhodné pozice.

4.3.1.4 Kliknéte na pozici pupily na obrazovce nebo. . .

. tlacitka pro zarovnani kamery.

CHINREST

¥

CHINREST

.S

>
FORWARD

p.s

BACKWARD

C

RESET

ADVANCED

4.3.1.5pgugzijte = =awe tlatitka, dokud snimek neni jasny.
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2 PATENT

L)

CHINREST

¥

CHINREST

p.S

>
FORWARD

p.S

<«
BACKWARD

C

RESET

O O O
c@e o0
o O O
FIXATION

LR

CAPTURE

ADVANCED

)

4.3.1.6 Kliknéte «rre pro zachyceni snimku.

4.4 Prohlédnuti zachyceného snimku
Zobrazte nabidku Seznamu pacientu ( Visit List) rozdéleny podle data
zachyceni, a spolu s tim je u kazdého snimku uveden i ¢as zachyceni

snimku. Operatér maze snimky z ucitého data prohlizet v tomto okné.

SHOW ALL SHOW YODAY

@ MoonYang 2017-09-07

Vybrat pacienta
Vybrat datum navstévy

Kliknéte na snimek pro vstup do
Zobrazeni fotek (Photo Viewer)

44.1 Mnohonasobny vybér

4.4.2 Kliknéte a pfidrzte miniaturu snimku, coz vam dovoli vstoupit do
modu mnohonasobného vybéru snimku.
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4.4.3 Kliknéte na miniaturu snimku pro vybrani snimku pro
hromadné smazani nebo export.
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Vybrany snimek

2 PATENT B carrure B rovaw £ e

12213

-
N,

SHOW ALL SHOW TODAY 1213

@ 213

Montdz  Tisk Srovnani Export Smazat ZruSit vybér
444 Smazéani snimku

Kliknéte na O tlagitko, objevi se varovna hlaska VAROVANI. Kliknéte ano

(yes) pro smazéani vybraného snimku.

Ujistéte se, Zze snimek skute¢né chcete smazat, tato akce neni navratna!

Warning

Do you want to delete selected image(s)

Cancel OK

445 MontaZz (Montage)

4.4.5.1 Kliknéte na 0 tlaCitko a objevi se dialogové okno montaze.
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Pfepnout na seznam podle
data Odvybrat Zavrit

o
4.4.5.2 Kliknéte & tlaitko, zobrazi se seznam podle navstévy vybranych
pacientd.

Seznam

podle data Kliknéte na snimek pro pridani do seznamu kandidatd
navstévy

Seznam kandidata Pocatek montaze
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4.4.5.3 Kliknéte tlacitko a bude zobrazena hodnota montaze.

4.4.6 Export snimku

4.4.6.1 Kliknéte na © tlacitko, objevi se varovna hlaska VAROVANI. Kliknéte ano
(yes) pro export vybraného snimku.

4.4.6.2 Vyberte zplsob exportu a kliknéte
na OK.

Export Image

Path C:/Users/reece/Desktop

Cancel oK

447 Porovnani snimkd

4.4.7.1 Kliknéte ne. @ tlaCitko a objevi se dialogové okno porovnani snimka.
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Pfepnout na seznam podle data Zavrit

Redfree

® Pfepnout na seznam podle data

L B .. . , . . e
Kliknéte na & tlagitko a zobrazi se seznam podle data navstévy vybranych pacientu.
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Pr%Flm?jUt na seznam Kliknéte na snimek pro pfifazeni pravému nebo levému ramecku
podle dat

Levy Pravy ramecek
ramecek

® Reset

Klikn&telE tlagitko a veskera nastaveni snimki se prenastavi fo vychoziho nastaveni.
® Redfree

Kliknéte ﬂ tlaCitko pro zobrazeni snimku redfree (bez Cervené).

448 Tiskarna
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4.4.8.1 Kliknéte na e tlaCitko a zobrazi se dialogové okno tiskarny.

Kliknéte na TISK (PRINT) pro vytiSténi vybraného snimku.

Nahled Pocet kopii Vybrana tiskarna

NFC700

PATIENT INFO HP LaserJet M5035 mfp PCL6 Office v
PatemtD 222

L Gancer Vo

Sore ORI brocey 20T002

tmat  w ol om 1 -
Adoress  2ITINLIN2
BAGE

Ad v

Cagture Dote 01700070309 908

COMMENT

CLOSE PRINT

/7

Vybér papiru  Zavfit dialog tiskarny  Provést tisk

449 Prohlize¢ snimkd

4.49.1 Kliknéte na snimek na seznamu snimku a objevi se Prohlize$
snimku. Prohlize€ snimkud nabizi nize uvedené funkce.
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Zavrit
Kontrast

Jas

Negativ

Bez Cerven
RGB oddéleni

Snimek Dalsi

® Zaviit (Close): Vystup z ProhliZze€e snimku
® Kontrast: Upravte vybrany snimek s tlaitkem, které zvySi

uroven kontrasku a s E tladitkem se kontrastni Uroveri snizi.

P ©® ©

ZvysSit aroven Snizit roven

® Jas: Upravte vybrany snimek. Tlagitko zvySi jas snimku

a tlacCitko E jas snimku snizi.

t © ©

ZvySit Uroven Snizit Uroven

® Negativ: Pro provedeni negativniho procesu pro vybrany snimek.
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® Bez Cervené (RedFree): Sejmuti Cerveného kanalu a prevedeni
vybraného snimku do Sedé skaly.

® RGB oddéleni: Pro provedeni oddéleni RGB kanalu a zobrazeni

v barevném nebo Sedém madu. Tlacitko je Sedoskalovy mod

a . je pro barevny maod.

tlaCitko

Seda 8kila  Barva

® CD pomeér: Pro provedeni méfeni disku a CisSky. Nize je
uveden popis provedeni méfeni pomeéru disku a Cisky.
Krok 1. Pomoci gesta Stipnuti pfiblizte nebo oddalte

potfebnou plochu zakroku.

Krok 2. Kliknéte na tlacitko CD pomér (Ratio) aﬂ kliknéte na tlacitko.

Krok 3. Dotkykejte se okraje disku dokud nesedi modra linie uvnitf.

Krok 4. Kliknéte na tlagitko CD pomér (Ratio) m )

Krok 5. Dotykejte se okraje CiSky, dokud Zluta linie nesedi uvnitf.
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Krok 6. Kliknéte na tlacitko CD pomér (Ratio) pro uloZeni
namérfeného vysledku. Vysledek méfeni bude zobrazen na

pravé strané ProhlizeCe snimkd.

Horizontalni pomeér cisky a disku
Vertikalni pomeér ¢iSky a disku

Kliknéte na tlacitko pro smazani naméfenych hodnot.
® Reset: Zresetovani veSkerych méreni, stupriovaciho
pomeéru, polohy snimku a urovné zpracovani atd...

® 7pét/Dalsi (Back/Next): Vybrani dalSiho nebo pfedchoziho
snimku.
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5 Specifikace

5.1 Specifikace vyrobku

Funkce Hodnota/Typ

Poznamka

Snimek o¢niho pozadi

Nemydriaticky, barevny snime

Zorné pole >=45 stupiu

Osvétleni pro snimkovani| Bilé LED

retiny (Capture)

Stropni méd s blikajicim
osvetlenim

Snimék korney (Capture) | Bilé LED

Stropni maéd s blikajicim

osveétlenim

Osvétleni béhem NIR LED
zarovnani na

pacientovu retinu

Centrélni vinova délka ve
Skale 735-850nm

Bez kompenzacni ¢ocky

Zaostreni -15D po +10 D
Skala upraveni -30D po -10D nebo +5D
dioptrii po +30D

S kompenzaéni ¢ockou

Minimalni velikost pupily | 4 mm

(funkéni vzdalenost)

Upraveni zaostfeni Auto/ Manualni Technika rozdéleného snimku
Snimkovaci senzor CMOS 12 Megapixelu
Z vzdalenost 2 vlaknité body

Pracovni vzdalenost 25mm od korney Pfesnost: +/- 0.5mm
Fixace Interni 10 bodu
Obecné
Funkce Hodnota/Typ |Poznamka
Zarovnani PIné automatické 3D
sledovani
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Mdéd zarovnani PIné Auto / Auto/ Manuélni
Opérka brady Motorizovan&
Rozhrani USB 2.0 port, Lan,

HDMI, WiFi (volitelné)

Format vstupu a vystupu | Formaty snimka: JPEG,
PNG , DICOM (volitelné)

Displej 10.1” LCD monitor,
dotykovy panel
Provozni Skala Dopfedu/Dozadu: 40mm

Doleva/Doprava: 90mm

Nahoru/Dol’:; 30mm

Skéala opérky brady Nahoru/Dold: 70mm

POZNAMKA-1:

USB rozhrani je pouZivano pro pfipojeni USB
velkokapacitniho zafizeni
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5.2

1)

2)

3)

Podminky okolniho prostfedi

Podminky provozu:

e Teplota:

e VIhkost:

e Atmosfeéricky tlak:
Podminky skladovani:
Teplota:

Vlhkost:
Atmosféricky tlak:
Transportni podminky:
e Teplota:

e Relativni vihkost:

e Vibrace, Sinusoidni:

e Narazy:

e O fesy:

10°C po 35°C
30% po 90%RH

800-1060 hPa

-10-55°C
10-95%RH

700-1060 hPa

-40-70°C
10-95%RH
10-500Hz, 0.5g
1/2 Sinova vina, 6
msec, 30G vrchol

(balené)

1/2 Sinova vina, 6
msec, 10G vrchol

(balené)
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6 Udrzba
6.1 Cisténi cocky

Je doporuceno pravidelné Cistit Okularni ¢oCku na zafizeni NFC-700 a
to kazdy tyden nebo kdykoliv je to potieba.

6.1.1 Potfeby vyzadované pro Cisténi Okularni Cocky:
a) Zredény aceton nebo roztok na Cisténi Cocek
b) Papir pro ¢isténi Cocek

6.1.2 Postup:

NavlhCete papir na Cisténi ¢oCek Cisticim roztokem a setfete Okularni ¢oCku
jednou, jednim smérem. Pouzity papirek zlikvidujte. Pro kazdé setfeni
Okularni €oCky pouzivejte novy papirek a CoCku stirejte, dokud ¢oka neni

Cista.

6.2 Opérka brady a opérka Cela

Namocte Cistici ubrousek nebo utérku v roztoku desinfekce, nebo
pouzi-jte vihky isopropylalkoholovy Cistici papirové stérky. Obérky brady a
Celasetrete Cisticim ubrouskem nebo papirovou utérkou pred nebo po
pouziti.Pokud je pouzivan ubrousek pro opérku brady, ménte jej po
kazdém pacientovi.

6.3 LCD Monitor/Dotykovy panel

Napfed vypnéte napajeni zafizeni a pouzijte mékkého Cisticiho
ubrousku pro jemné setfeni externich ¢asti LCD displeje.

Na LCD monitor nevyvijejte tlak Spi¢kou zadného ostrého predmétu,
jinak muze dojit k poSkozeni nebo poskrabani vlivem takovéhoto

chovani.
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7 Instalace
7.1 Instalace adaptéru Celni opérky

Krok 1. Vezméte do ruky adaptér pro
opérku Cela.

Krok 2. Nasadte jej na opérku cCela..
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8 Aktualizace softwaru

Krok 1. Vstupte do nabidky PATIENT

Krok2. Kliknéte na pravé horni strané modré listy 10 krat béhem 5 vtefin,
a program se timto ukonci.

Mo Patient

SHOH ALL TR TOOAY

Krok 3. Zapojte USB do portu a zkopirujte soubor NFC instalaéniho

bali¢ku na plochuWindows.

Krok 4. Provedte rozbaleni NFC instalaéniho bali¢ku, nize bude zobrazeno

instalacni dialogové okno.
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Welcome to NFC Setup

Setup wil guide you through the installation of NFC.

Itis recommended that you dose all other applications
before starting Setup. This wil make it possble to update
refevant system files without having to reboot your
computer,

Chick Install to start the nstallaton.

Click here

[ instal | Cancel

Krok 5. Pouze kliknéte na tlacitko “Install” a vyCkejte pribéh instalace.

E=SpE—)
Completing NFC Setup
NFC has been installed on your computer.
Clck Finish to dose Setup.
i Erush ]
e =)

Krok 6. Provedte program NFC.

®

NFC
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