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INFORMOVANY SUHLAS VYSETROVANEJ OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCU
1. VYSETROVANY BIOLOGICKY MATERIAL (0 Uvedeny na ziadanke, ktorej stic¢astou je Informovany suhlas.
2. NAZOV GENETICKEHO LABORATORNEHO VYSETRENIA O Uvedeny na ziadanke, ktorej stiGastou je Informovany suhlas.

3. UCEL GENETICKEHO LABORATORNEHO VYSETRENIA (GLV) [ Zistenie predispozicie na chorobu/ funkciu organizmu [ Zistenie pritomnosti patogénov
[ Overenie/potvrdenie diagnézy O Iny (uviest):

4. INFORMACIE O GENETICKOM LABORATORNOM VYSETRENI (GLV):

DNA laboratdrne vySetrenie pre medicinske Ucely je Specializované vySetrenie, ktoré u vySetrovaného moze viest k potvrdeniu alebo vylu¢eniu pritomnosti predispozicie

dedi¢ného ochorenia a urcit riziko/pravdepodobnost dedi¢ného ochorenia u potomkov, prip. viest k identifikacii roznych patogénov a urcit riziko/pravdepodobnost vzniku

prislusného ochorenia.

Predpokladany prinos GLV: Predikcia prip. prevencia vzniku dedi€ného ochorenia alebo potvrdenie pritomnosti patogénu. Znalost priciny genetického ochorenia, prip.

pritomnost patogénu mézZe viest k upresneniu diagndzy, efektivnej a cielenej lieCbe alebo predchadzaniu moznych komplikacii. Zaroven je predpokladom genetického

poradenstva alebo nastavenia §pecialneho manazmentu prislusnym odbornikom.

Alternativy GLV: Metodické postupy DNA testov predstavuju vzhladom na sicasné poznatky najpresnejSie moznosti laboratérnej diagnostiky a poskytuju informaciu,

ktora moze byt prinosna v klinickom manazmente klienta aj jeho pribuznych.

Vplyv GLV na zdravie subjektu, vratane zdravia buducich generacii, informacie o rizikdch neoakavanych nalezov pre subjekt a geneticky pribuzné osoby:

a) Pozitivny vysledok DNA analyzy, t. j. dokaz patologického DNA variantu/dokaz pritomnosti patogénneho agensu, moze ovplyvnit zdravotnu starostlivost a manazment o
subjektu prip. pokrvnych pribuznych.

b) Zistenie tzv. neoCakavanych nalezov, ktoré méZu mat pre zdravotnu starostlivost a manazment subjektu a genetickych pribuznych zdsadny vplyv (napr. zistenie
prenésacstva niektorych genetickych ochoreni).

c) Zistenie nalezov, ktoré sa odliSuju od nalezov beZznych, ale ich konkrétny vplyv na stic¢asny a/alebo buduci zdravotni stav subjektu a pokrvnych pribuznych nemozno na
zéklade sucasnych znalosti stanovit.

MozZné obmedzenia vo zvy¢ajnom spdsobe Zivota a v pracovnych schopnostiach po poskytnuti GLV, prip. zmeny zdravotnej spdsobilosti: Po odbere biologického materiélu,

periférnej krvi je nutné riadit sa pokynmi zdravotnickeho pracovnika. Vysledok vySetrenia moZze byt pre vySetrovaného stresujuci.

Udaj o lieéebnom reZime a preventivnych opatreniach, ktoré st vhodné a o poskytnuti dalich zdravotnych sluzieb:

O ziadne O kludovy rezim O podla odporucania lekara

Subjekt je povinny pred GLV informovat lekara o pripadnych alergickych reakciach a zadvaznych ochoreniach, na ktoré sa lie¢i:

Mozné rizikda poskytnutia GLV: Zriedkavé rizika spojené s odberom biologického materialu (hematémy, infekcia, reakcia na dezinfekciu).

5. MANIPULACIA SO VZORKOU DNA PO UKONCENI GLV:

Udelujem suhlas na vykonanie indikovaného vySetrenia a zaroven suhlasim so vSetkymi dodato¢nymi vySetreniami, ktoré méZzu viest k stanoveniu diagnézy u pacienta. To
zahfha, ale nie je obmedzené len na: opakovanu analyzu z novejvzorky, overenie ndlezu nezavislou metédou, dalSie doplriujuce testy nevyhnutné pre presnosta spolahlivost
vysledkov. Rozumiem, Ze tieto doplfiujuce vySetrenia su sucastou diagnostického procesu a slizia na zabezpecenie spravnej interpretacie vysledkov. Po komplexnom
ukoné&eni vySetrenia Ziadam naslednud manipuléciu so vzorkou:

[0 Moja vzorka bude archivovana napr. pre pripadnu dal$iu analyzu v buddcnosti. Vzdy pred dalsim testovanim budem pouceny/a a nové GLV bude vykonané az po mojom
aktuadlnom informovanom suhlase. Vysledok genetického vySetrenia bude anonymizovany a zaradeny do Statistického suboru s moznostou vyuZitia na vedecké prip.
referenéné ucely.

[0 Moja vzorka bude po prevedeni genetického vySetrenia zlikvidovana s rizikom, Ze nebude mozné v budicnosti vysledok vySetrenia overit a pre dalSie GLV bude nutny novy
odber.

[0 Moja vzorka nebude zlikvidovana avsak vysledok GLV nebude vyuzZity na vedecké ucely.

Olné:

6. NOVY ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU:

VySetrovana osoba moéze byt vo svoj prospech vyzvana prevadzkovatelom k novému odberu biologického materialu za u€elom doplnenia, overenia alebo zopakovania
analyzy, Ci k zaisteniu spravnej interpretacie vysledkov vykonaného genetického laboratérneho vySetrenia. V pripade zaujmu samotného subjektu o dalSie genetické
laboratérne vySetrenie bude nutny novy odber biologického materidlu a dalSie pouéenie podla typu vySetrenia.

7.VYHLASENIE VYSETROVANE) OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCU:

Vyhlasujem, Ze mi bolo poskytnuté poucenie o GLV. Bol mi jasne a zrozumitelne vysvetleny Ucel, povaha, nasledky, rizika, alternativy navrhovanych postupov, rizika
odmietnutia a prinos GLV. Som si vedomy/4, Ze vysledky mojej genetickej analyzy mézu byt pre mna stresujuce. Pou¢enie mi bolo podané ohladuplne, zrozumitelne, bez
natlaku, s moZnostou a dostatoénym ¢asom pre rozhodnutie. Pred podpisom tohto informovaného suhlasu mi bolo umoznené klast dopliujice otazky, a to osobnou,
telefonickou ¢i elektronickou cestou. Vyhlasujem, Ze nezamléujem Ziadne skuto¢nosti, ktoré by mohli mat vplyv na volbu a vykonanie GLV, alebo by mohli ohrozit iné osoby.
Na zaklade tohto poucenia prehlasujem, Ze udelujem sihlas na odberom vzorky DNA a GLV na uUcely $pecifikované v Ziadanke. Ako vySetrovana / dotknutd osoba (zakonny
zastupca) v zmysle ¢lanku 4 ods. 11 vS8eobecného nariadenia o ochrane Udajov ddvam suhlas dotknutej osoby k spractvaniu osobnych udajov uvedenych vtomto formulari
(ziadanke) na konkrétny ucel spojeny s vykonom GLV v zmysle informacii o spractvani osobnych tdajov uvedenych na webovom sidle prevadzkovatela. Potvrdzujem, Ze
som bol/a obozndmeny/4a s prdvom na pristup, opravu, vymazanie, obmedzenie spracuivania, prenosnost Udajov, prava namietat a prava nepodliehat automatizovanému
individualnemu rozhodovaniu vratane profilovania.

8. VYHLASENIE LEKARA:

Prehlasujem, Ze som vySetrovanému (zakonnému zastupcovi) jasne a zrozumitelne vysvetlil i¢el, povahu, predpokladany prinos, nasledky i mozné rizika vyssie uvedeného
GLV. Taktiez som vySetrovany subjekt oboznamil s moznymi vysledkami a désledkami toho, Ze by vySetrenie nebolo mozné za vy$Sie uvedenym ucelom previest alebo by
nemalo potrebnu vypovednu hodnotu pre sledovany Ucel. Oboznamil som vySetrovanu osobu (zdkonného zastupcu) i s moznymi rizikami a désledkami v pripade
odmietnutia tohoto vySetrenia. Vysledky GLV budu déverné a nebudu bez suhlasu vySetrovanej osoby/zakonného zastupcu poskytnuté tretej strane, pokial platné pravne
predpisy neur€uju inak.

e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e = e e e e e e e e o o o o - = ——— e e e e e e e e e e e e e = = = = = = = = = = = ————— 1
18o: 35 921 528 Tel.: +4212 43 191 912 Laboratérium genomickej mediciny
2 . : GHC GENETICS SK, s.r.0., NZZ
DIC: 2021964604 e-mail: info@ghc.sk Vedecky park UK
IEDPH:  SK2021964604 web: www.ghegenetics.sk y P

Ilkovicova 8, 841 04 Bratislava




