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Vom Labor auszufiillen / Vyplnilaboratérium

Uberweisung Nr. Akzeptiert Transport
Stammbaumnummer Eingangsdatum [J Postamt
Online-Bestellnummer Empfangszeit O Kurier

Fullen Sie die Blockschrift aus

DATEN DER BEHANDELTEN PERSON (Vom iiberweisenden Arzt auszufiillen)
UDAJE VYSETROVANEJ OSOBY (Vyplni siadajici lekar)

Vor- und Nachname Geschlecht
Meno a priezvisko Pohlavie O Frau/Zena [ Mann/Muz
Geburtstag Susp. Diagnose
Datum narodenia Susp. diagnéza
Entnommenes Material Entnahmedatum
Odobrany material Datum odberu
[ Gingivaler Abstrich (GA) Gingivalny ster (GS) [ Bukkaler Abstrich (BA) Bukalny ster (BS) [ Speichel (SP) Stiny (SL)

UBERWEISENDER ARZT / 71ADAIUC! LEKAR

Adresse des Arztes . qTTTTTTmmmmmmmmmmmmmmmm O oo mm T
Adresa pracoviska

Achtung: Die Materialsammlung sollte mit der INFORMIERTEN ZUSTIMMUNG
der Person erfolgen, die Teil des Antragsformulars ist.
Upozornenie: Odber materidlu ma byt uskutoéneny s INFORMOVANYM SUHLASOM

Stemp Stempel und Unterschrift
osoby, ktory je sucastou Ziadanky

Peciatka a podpis
INFORMATIONEN ZU DEN PREISEN MEDIZINISCHER LEISTUNGEN FUR SELBSTZAHLER .
Der Kunde, ein Selbstzahler, wurde von einem medizinischen Fachpersonal Gber den Preis fir den
medizinischen Eingriff informiert und entschied sich freiwillig fir die Durchfiihrung des Eingriffs. Der
Kunde erklart, dass er dartiber informiert wurde, dass die medizinische Leistung in manchen Fallen (z.
B. bei Vorliegen der Indikationskriterien) von den gesetzlichen Krankenkassen tlbernommen werden
kann, dass er hiertuiber in Kenntnis gesetzt wurde und dass er die Erbringung der betreffenden Leistung
gegen Selbstbeteiligung wiinscht.

Unterschrift des Selbstzahlers
Podpis samoplatcu

Untersuchung Spezifikation der Untersuchung Preis (€) Material Dauer des Tests -
Nazov vysetrenia Specifikacia vysetrenia Cena (€) Material Werktage
Trvanie testu - prac. dni
[J DentalBAC DNA Detektion von 12 pathogenen Bakterien / DNA detekcia 12
paropatogennych bakterii: Aggreg. actinomycetemcomitans,
Campylobacter rectus, Capnocytophaga gingivalis, Eikenella corrodens, 80 GA 15
Eubacterium nodatum, Fusobacterium sp., Parvimonas micra, Prevotella
intermedia, Porphyromonas gingivalis, Treponema denticola, Tannerella
forsythia, Filifactor alocis
O DentalGEN DNA Varianten in den 9 Genen / DNA variant v 9 génoch 90 BA. GA 10
IL1A, IL1B, IL1RN, HLA-DRB1, TNF, NIN, IL19, GLT6D1, IL6 ’
O DentalDUO Testkombination DentalBAC und DentalGEN 140 GA 10
Kombinacia testov DentalBAC a DentalGEN
O BacBIOM Nachweis von Bakterienarten des oralen Mikrobioms, 16S rRNA-
Sequenzierung (Bakteriom) / Detekcia bakterialnych druhov oralneho 300 SP, GA 20

mikrobiomu, 16S rRNA sekvenovanie (bakteriom)

ZAHLUNGSMETHODE FUR DEN TEST / 7000508 UHRADY TESTU

O Arzt/Krankenwagen (der Test wird vom Patienten im Krankenwagen an den Arzt bezahlt)
Lekar/ambulancia (test uhradi pacient vambulancii lekarovi)

Ident. Nr.:
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EINVERSTANDNISERKLARUNG DER UNTERSUCHTEN PERSON/DES GESETZLICHEN

VERTRETERS ZUR GENETISCHEN UNTERSUCHUNG
INFORMOVANY SUHLAS VYSETROVANEJ OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCU S GENETICKYM VYSETRENIM

1. UNTERSUCHTES GENETISCHES MATERIAL:
VYSETROVANY BIOLOGICKY MATERIAL

[J Auf dem Antragsformular angegeben, das die Einverstandniserklarung enthalt.
Uvedeny na Ziadanke, ktorej sucastou je Informovany suhlas.

2. BEZEICHNUNG DER GENETISCHEN LABORUNTERSUCHUNG:
NAZOV GENETICKEHO LABORATORNEHO VYSETRENIA

[0 Auf dem Antragsformular angegeben, das die Einverstandniserklarung enthalt.
Uvedeny na Ziadanke, ktorej sucastou je Informovany suhlas.

3. ZWECK DER GENETISCHEN LABORUNTERSUCHUNG:
UCEL GENETICKEHO LABORATORNEHO VYSETRENIA

O Feststellung der Pradisposition fur eine Krankheit/ Funktion des Organismus
Zistenie predispozicie na chorobu/ funkciu organizmu

[0 Festgestellte Pathogene
Zistenie pritomnosti patogénov

O Prifung/Bestatigung der Diagnose
Overenie/potvrdenie diagndzy

O Andere (anfihren):
Iny (uviest)

4. INFORMATIONEN UBER DIE MEDIZINISCHE GENETISCHE LABORUNTERSUCHUNG:

INFORMACIE O MEDICINSKOM GENETICKOM LABORATORNOM VYSETRENI
Die molekulare DNA Laboruntersuchung zu medizinischen Zwecken ist eine
spezielle Untersuchung, die bei der untersuchten Person zu einer Bestatigung oder
einem Ausschluss der Anwesenheit der Pradisposition von Erbkrankheiten bei
Nachkommen fiihren kann. Sie kann eventuell verschiedene Pathogene und das
Risiko/die Wahrscheinlichkeit der Entstehung der jeweiligen Krankheit identifizieren.
Voraussichtlicher Nutzen der genetischen Laboruntersuchung:
Vorhersage, Bestatigung und eventuell Pravention der Entstehung einer Erbkrankheit
oder Bestatigung der Anwesenheit eines Pathogenes. Kenntnis der Ursache einer
pathogenen Krankheit, eventuell kann die Infektion mit einem Pathogen zu einer
genaueren Diagnose, einer effektiven und gezielten Behandlung fuhren oder
mogliche Komplikationen vermeiden. Gleichzeitig ist sie eine erforderliche
Grundlage fir eine fachliche genetische Beratung oder zur Bestimmung eines
speziellen Managements durch die zusténdigen Fachleute.
Alternativen der genetischen Laboruntersuchung:
Die methodischen Vorgehensweisen der Tests stellen im Hinblick auf die
gegenwartigen Erkenntnisse die effektivsten und genauesten Mdglichkeiten der
Labordiagnostik dar und geben Informationen welche im klinischen Management
des Klienten und seiner Verwandten von Nutzen sind.
Einfliisse der genetischen Laboruntersuchung auf die Gesundheit des Subjektes,
einschlieBlich der Gesundheit zuklinftiger Generationen, Informationen uber die
Risiken unerwarteter Befunde flir das Subjekt und genetisch verwandte Personen:
a)Positives Ergebnis der genetischen Analyse, d.b. Beweis flir eine pathologische
DNA Variante/Beweis fir die Anwesenheit eines pathogenen Agens kann die
gesundheitliche Sorgsamkeit und das Gesundheitsmanagement des Patienten
eventuell anderer Familienmitglieder beeinflussen.
b)Feststellung sogenannter unerwarteter Befunde, die sich auf die Sorgsamkeit und
das Gesundheitsmanagement des Patienten und anderer genetisch verwandter
Personen wesentlich auswirken kénnen (z.B. Feststellung der Ubertragbarkeit
bestimmter genetischer Erkrankungen).
c) Festgestellte Befunde, die sich von den géngigen Befunden unterscheiden, deren
konkreter Einfluss auf den gegenwaértigen und/oder zukiinftigen Gesundheitszustand
des Patienten und genetischer Verwandter aufgrund der gegenwértigen Kenntnisse
nicht festgelegt werden kann.
Mégliche Einschrankungen im normalen Leben und der Arbeitsfahigkeit nach der
genetischen Laboruntersuchung, eventuelle Anderungen der gesundheitlichen
Eignung:
Es ist notwendig, dass Sie sich nach der Entnahme von biologischem Material,
peripherem Blut nach den Anweisungen des medizinischen Personals richten und
den empfohlenen Zeitraum im Wartezimmer verbringen. Das Ergebnis der
Untersuchung kann fir die untersuchte Person stressauslosend sein.

DNA molekulové laboratdrne vySetrenie pre medicinske ucely je Specializované
vySetrenie, ktoré u vySetrovaného moéZe viest k potvrdeniu alebo vyluceniu
pritomnosti predispozicie dedi¢ného ochorenia a urcit riziko/pravdepodobnost
dedi¢ného ochorenia u potomkov, prip. méZe viestk identifikdcii réznych patogénov
a urcit riziko/pravdepodobnost vzniku prislusného ochorenia.

Predpokladany prinos genetického laboratdrneho vySetrenia:

Predikcia, potvrdenie prip. prevencia vzniku dedicného ochorenia alebo potvrdenie
pritomnosti patogénu. Znalost priciny genetického ochorenia, prip. infekcie
patogénom moéZe viest k upresneniu diagnodzy, efektivnej a cielenej liecbe alebo
predchadzaniu moZnych komplikacii. Zaroveri je nevyhnutnym predpokladom
odborného genetického poradenstva alebo nastavenia Specialneho manaZmentu
prislusnym odbornikom.

Alternativy genetického laboratérneho vySetrenia:

Metodické postupy zvolenych testov predstavuju vzhladom na sucasné poznatky
najefektivnejSie a najpresnejsie mozZnosti laboratdrnej diagnostiky a poskytuju
informdciu, ktora je prinosna v klinickom manaZmente klienta aj jeho pribuznych.

Vplyv genetického laboratérneho vySetrenia na zdravie subjektu, vratane zdravia
buddcich generécii, informacie o rizikdch neoCakavanych nédlezov pre subjekt a
geneticky pribuzné osoby:

a)Pozitivny vysledok genetickej analyzy, t. j. dbkaz patologického DNA
variantu/dékaz pritomnosti patogénneho agensu, mbZe ovplyvnit zdravotnu
starostlivost a manaZment o pacienta prip. dalsich ¢lenov rodiny.

b) Zistenie tzv. neocakavanych nédlezov, ktoré méZu mat pre zdravotnu starostlivost
a manaZment pacienta a genetickych pribuznych zasadny vplyv (napr. zistenie
prenasacstva niektorych genetickych ochoreni).

c) Zistenie ndlezov, ktoré sa odlisuju od nalezov beZnych, ale ich konkrétny vplyv na
sucasny a/alebo buddci zdravotni stav pacienta a genetickych pribuznych nemozno
na zaklade sucasnych znalosti stanovit.

MozZné obmedzenia vo zvy&ajnom spbsobe Zivota a v pracovnych schopnostiach po
poskytnuti genetického laboratérneho vySetrenia, prip. zmeny zdravotnej
spésobilosti:

Po odbere biologického materidlu, periférnej krvi je nutné riadit sa pokynmi
zdravotnickeho pracovnika a vyckat odporuc¢end dobu v Eakéarni. Vysledok
vySetrenia mbZe byt pre vySetrovaného stresujuci.

Angaben Uber die Behandlung und praventive MaBnahmen, die geeignet sind und tuber die Durchfihrung weiterer medizinischer Dienstleistungen:
Udaj o lieéebnom rezime a preventivnych opatreniach, ktoré st vhodné, a o poskytnuti dal$ich zdravotnych sluzieb

O keine
Ziadne

O Ruhe

kludovy reZim podla odporucania lekara

[0 gemaB der Empfehlung des Arztes

Das Subjekt ist verpflichtet, den Arzt vor der genetischen Laboruntersuchung liber eventuelle allergische Reaktionen und Erkrankungen zu informieren:
Subjekt je povinny pred genetickym laboratérnym vySetrenim informovat lekara o pripadnych alergickych reakcidach a zavaZnych ochoreniach, na ktoré sa subjekt lie¢i

Mogliche Risiken der genetischen Laboruntersuchung: Vereinzelte Risiken im
Zusammenhang mit der Entnahme von biologischem Material (Hamatome,
Infektionen, Reaktionen auf Desinfektionsmittel).

MozZné rizika poskytnutia genetického lab. vySetrenia: Zriedkave rizika spojené
s odberom biologického materialu (hematdomy, infekcia, reakcia na dezinfekciu).

5. MANIPULATION MIT DEN PROBEN NACH DEM ENDE DER UNTERSUCHUNG:

MANIPULACIA SO VZORKOU DNA PO UKONCENI VYSETRENIA
Ich erteile mein Einverstéandnis flr die angegebene Untersuchung und bin auch mit allen weiteren Untersuchungen einverstanden, die zu einer Diagnose beim Patienten
fiihren kénnen. Hierzu gehdren unter anderem: wiederholte Analyse einer neuen Probe, Uberpriifung des Befunds durch eine unabhangige Methode, andere zusatzliche
Tests, die fir die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der Ergebnisse erforderlich sind. Mir ist bewusst, dass diese zuséatzlichen Tests Teil des Diagnoseprozesses sind und dazu

dienen, eine korrekte Interpretation der Ergebnisse sicherzustellen. Nach Abschluss der umfassenden Untersuchung bitte ich um folgende Manipulation der Probe:
Udelujem suhlas na vykonanie indikovaného vysetrenia a zaroveri sthlasim so vSetkymi dodato¢nymi vySetreniami, ktoré méZu viest k stanoveniu diagndzy u pacienta. To zahfiia, ale nie je obmedzené len na:
opakovanu analyzu z novej vzorky, overenie nalezu nezdvislou metédou, dalsie dopliiujice testy nevyhnutné pre presnost a spolahlivost vysledkov. Rozumiem, Ze tieto doplriujice vySetrenia su sucastou

Laboratorium fiir Genomische Medizin
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diagnostického procesu a sluzZia na zabezpecenie spravnej interpretacie vysledkov. Po komplexnom ukoncenivySetrenia Ziadam néslednu manipuldciu so vzorkou:
[OMeine Proben werden fur eventuelle weitere zuklnftige Analysen archiviert. Ich werde immer vor einem weiteren Test belehrt/und die neue genetische Untersuchung wird
erst nach meiner aktuellen Einverstéandniserkléarung durchgefihrt. Das Ergebnis der genetischen Untersuchung wird anonymisiert und in den statistischen Proben abgelegt,

damit es fur wissenschaftliche Zwecke, eventuell fiir Referenzproben verwendet werden kann.
/Moja vzorka bude archivovana napr. pre pripadnu dalSiu analyzu v buddcnosti. VZdy pred dalsim testovanim budem pouceny/a a nové genetické vysetrenie bude vykonané aZ po mojom aktualnom informovanom
suhlase. Vysledok genetického vySetrenia bude anonymizovany a zaradeny do Statistického suboru vzoriek s mozZnostou vyuZitia na vedecké ucely, prip. uc¢ely referencnej vzorky./

[0 Meine Probe wird nach der genetischen Untersuchung mit dem Risiko entsorgt, dass sie zukiinftig im Bedarfsfall nicht tiberprift werden kann und fiir weitere genetische

Tests eine neue Probe erforderlich sein wird.

/Moja vzorka bude po prevedeni genetického vySetrenia zlikvidovana s rizikom, Ze nebude mozné v buddcnosti vysledok vySetrenia v pripade potreby overit a pre dalSie genetické testovanie bude nutny novy odber./
[0 Meine Probe wird nicht entsorgt, das Ergebnis der genetischen Untersuchung wird jedoch nicht fiir wissenschaftliche Zwecke genutzt.

/Moja vzorka nebude zlikvidovana avSak vysledok genetického vySetrenia nebude vyuZity na vedecké ucely./
O Andere: /iné/

6. NEUE ENTNAHME VON BIOLOGISCHEM MATERIAL:
NOVY ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU

Die untersuchte Person kann zu ihrem Vorteil vom Betreiber zu einer neuen
Entnahme von biologischem Material aufgefordert werden um die Analyse zu
erganzen, zu Uberprifen oder zu wiederholen, bzw. um die Ergebnisse der
durchgefuhrten genetischen Laboruntersuchung richtig zu interpretieren. Im Fall des
Interesses der untersuchten Person an einer weiteren genetischen
Laboruntersuchung ist eine neuerliche Entnahme von biologischem Material und
eine weitere Belehrung gemaB dem Typ der Untersuchung erforderlich.

Vysetrovana osoba méZe byt vo svoj prospech vyzvana prevadzkovatelom k novému
odberu biologického materialu za uc¢elom doplnenia, overenia alebo zopakovania
analyzy, Ci k zaisteniu spravnej interpretacie vysledkov vykonaného genetického
laboratérneho vySetrenia. V pripade zaujmu samotnej vysetrovanej osoby o dalSie
genetické laboratdrne vySetrenie bude nutny novy odber biologického materialu
a dalSie poucenie podla typu vySetrenia.

7. ERKLARUNG DER UNTERSUCHTEN PERSON/DES GESETZLICHEN VERTRETERS:

VYHLASENIE VYSETROVANEJ OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCU

Ich erklare, dass ich Giber die genetische Laboruntersuchung belehrt wurde. Mir
wurden klar und verstéandlich der Zweck, der Charakter, die Folgen, die Risiken, die
Alternativen der Untersuchungen, das Risiko einer Ablehnung und der Vorteil der
genetischen Laboruntersuchung erkléart. Mir ist klar, dass die Ergebnisse meiner
genetischen Analyse flr mich stressig sein kénnen. Ich wurde ricksichtsvoll,
verstéandlich, ohne Bedréangnis belehrt und mir wurde gentigend Zeit gegeben um
mich zu entscheiden. Vor der Unterzeichnung dieser Einverstandniserkléarung konnte
ich Fragen auf personlichem, telefonischem bzw. elektronischem Weg stellen. Ich
erklare, dass ich keine Umstadnde verschweige, die sich auf die Wahl und
Durchflihrung der genetischen Laboruntersuchung auswirken oder andere Personen
gefahrden koénnten. Auf Grundlage dieser Belehrung erkldre ich mich mit der
Entnahme einer DNA- und GLV-Probe zu den in der Anfrage genannten Zwecken
einverstanden. Als untersuchte/betroffene Person (gesetzlicher Vertreter) im Sinne
der Datenschutz-Grundverordnung erteile ich der betroffenen Person die
Einwilligung zur zweckgebundenen Verarbeitung der in diesem Formular (Antrag)
angegebenen personenbezogenen Daten im Zusammenhang mit der Durchfihrung
der Untersuchung gemaB den auf der Website des Betreibers bereitgestellten
Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten. Ich bestéatige, dass ich
Uber meine Rechte auf Auskunft, Berichtigung, Loschung, Einschrankung der
Verarbeitung, Datenubertragbarkeit, Widerspruchsrecht und das Recht, keiner
automatisierten Einzelentscheidung, einschlieBlich Profiling, unterworfen zu
werden, informiert wurde.

Ich erkléare aufgrund dieser Belehrung, dass ich mit der Entnahme von DNA Proben
und ihrer genetischen Laboruntersuchung zum Zweck der spezifizierten
zugehorigen Uberweisung einverstanden bin.

Whlasujem, Ze mi bolo poskytnuté poucenie o genetickom laboratérnom
vySetreni. Bol mi jasne a zrozumitelne vysvetleny ucel, povaha, nasledky, rizika,
alternativy navrhovanych postupov, rizikda odmietnutia a prinos genetického
laboratérneho vysetrenia. Som si vedomy/a, Ze vysledky mojej genetickej analyzy
moZu byt pre mnia stresujtce. Poucenie mi bolo podané ohladuplne, zrozumitelne,
bez natlaku, s moZnostou a dostato¢nym ¢asom pre rozhodnutie. Pred podpisom
tohto informovaného suhlasu mi bolo umoZnené klast doplriujice otdzky, a to
osobnou, telefonickou ¢i elektronickou cestou. Vyhlasujem, Ze nezamlCujem
Ziadne skutocnosti, ktoré by mohli mat vplyv na volbu a vykonanie genetického
laboratérneho vysSetrenia, alebo by mohli ohrozit iné osoby. Na zaklade tohto
poucenia prehlasujem, Ze udelujem sthlas na odberom vzorky DNA a GLV na ucely
Specifikované v Ziadanke. Ako vySetrovana / dotknuta osoba (zakonny zastupca) v
zmysle vseobecného nariadenia o ochrane tdajov ddvam sthlas dotknutej osoby k
spracuvaniu osobnych udajov uvedenych v tomto formulari (Ziadanke) na konkrétny
ucel spojeny s vykonom vySetrenia v zmysle informécii o spracuvani osobnych
udajov uvedenych na webovom sidle prevadzkovatela. Potvrdzujem, Ze som bol/a
oboznameny/a s pravom na pristup, opravu, vymazanie, obmedzenie spractvania,
prenosnost udajov, prava namietat a prava nepodliehat automatizovanému
individudglnemu rozhodovaniu vratane profilovania.

Na zéklade tohto poucenia prehlasujem, Ze udelujem suhlas s odberom vzorky
DNA a s jej genetickym laboratérnym vysSetrenim na ucely Specifikované
v prislusnej Ziadanke.

1
1
1
' UNTERSCHRIFT DER UNTERSUCHTEN PERSON
1

Datum
Miesto Datum PODPIS VYSETROVANEJ OSOBY
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8. ERKLARUNG DES ARZTES:

VYHLASENIE LEKARA

Ich erklére, dass ich der zu untersuchenden Person (dem gesetzlichen Vertreter) klar
und verstandlich den Zweck, den Charakter, den voraussichtlichen Nutzen, die
Folgen und auch die moglichen Risiken der oben angefuhrten genetischen
Laboruntersuchung erklart habe. Ich habe der zu untersuchenden Person ebenfalls
die moglichen Ergebnisse und Folgen dessen erklart, dass die Untersuchung zu dem
oben angeflihrten Zweck nicht moglich ist oder fur den verfolgten Zweck nicht die
notige Aussagekraft hat. Ich habe die zu untersuchende Person (den gesetzlichen
Vertreter) auch Uber die moglichen Risiken und Folgen im Zusammenhang mit der
Ablehnung dieser Untersuchung vertraut gemacht. Die Ergebnisse der
Laboruntersuchung sind vertraulich und werden ohne Zustimmung der untersuchten
Person/des gesetzlichen Vertreters keinen Dritten Uberlassen, wenn die gulltigen
Rechtsvorschriften nichts anderes vorschreiben.

[}

[

[

Ort V!
1

(]

(B}

Prehlasujem, Ze som vySetrovanému (zakonnému zastupcovi) jasne a zrozumitelne
vysvetlil ucel, povahu, predpokladany prinos, nasledky i moZné rizika vysSie
uvedeného genetického laboratdrneho vySetrenia. TaktieZ som vySetrovanu osobu
oboznamil s moZnymi vysledkami a dbésledkami toho, Ze by vySetrenie nebolo
moZné za vyssie uvedenym tcelom previest alebo by nemalo potrebnu vypovednu
hodnotu pre sledovany ucel. Oboznémil som vySetrovanu osobu (zékonného
zastupcu) i s mozZnymi rizikami a dbésledkami v pripade odmietnutia tohoto
vysetrenia. Vysledky laboratérneho vysetrenia budu déverné a nebudu bez suhlasu
vySetrovanej osoby/zakonného zastupcu poskytnuté tretej strane, pokial platné
pravne predpisy neurcuju inak.

Datum UNTERSCHRIFT DES ARZTES
Miesto Détum PODPIS LEKARA
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