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Transport vzorku

Datum pfijmu

[J Posta

Cas piijmu

O Kuryr

[J Osobné
[ Sanitka

Rodné ¢islo

Jméno a pfijmeni

UDAJE VYSETROVANE OSOBY

Telefon

Pohlavi OZena OMuz

Email

ODEBRANY MATERIAL

‘ Datum odbéru

O Gingivalni stér (GS)

O Supragingivalni stér (SGS)

O Bukalni stér (BS)

O Sliny (SL)

Adresa pracovisté

ZADAJICI LEKAR/KLIENT

Upozornéni: Odbér materidlu ma byt proveden s INFORMOVANYM SOUHLASEM
osoby, ktery je soucasti Zzadanky

_____________________________________

ZzPUSOB UHRADY TESTU

O LékaF/ambulance (test uhradi pacient vambulanci lékafi)
* Faktura bude vystavena ambulanci/lékafi vzdy po skonceni kalendafniho mésice za vSechny provedené testy.

ICO:
Nazev vysetieni Specifikace vysetieni Cena Material  Trvanitestu-
(K@) prac. dnt
O PerioDUO Komplexni test obsahujici PerioBAC a PerioGEN 3400 GS 15
DNA detekce 12 paropatogennich bakterii:
. A. actinomycetemcomitans, C. rectus, C. gingivalis, E. corrodens, E.
L PerioBAC nodatum, F. alocis, F. nucleatum, P. micra, P. intermedia, P. gingivalis, T. 1900 Cs 10
forsythia, T. denticola
. DNA polymorfismy v 9 genech:
LI PerioGEN IL1A, IL1B, ILTRN, HLA-DRB1, TNF, NIN, IL19, GLT6D1, IL6 2300 GS,BS 10
. DNA detekce 5 kariogennich bakterii a kariogenni kvasinky:
[l CarioBAC S. mutans, S. sobrinus, L. fermentum, L. casei, L. salivarius, C. albicans 1400 SGS, SL 15
0 BacBIOM Detekce bakterialnich rodd oralniho mikrobiomu, 16S rRNA 7500 SL GS o5
ac sekvenovani (bakteriom) ’
ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU A TRANSPORTNE PODMIENKY
Typ vzorku Zkratka Objem, typ média Teplota sklad. Transportni podminky Dodani vzorku od odbéru
Gingivalni stér GS Spec. odbérovy set, susit ve Bez naroku Bézné teploty do15dnd
zkumavce cca 1 hodinu.
Supragingivalni SGS Odberovy set Bez naroku Bezné teploty do15dnd
stér
Bukalni stér BS Susit volné na vzduchu cca 1 hod. Beznéaroku Bézné teploty do 15dnd
Sliny SL 1-2 mlslin Bez naroku Bézné teploty do 5dnl
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INFORMOVANY SOUHLAS VYSETROVANE OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCE

1. VYSETROVANY BIOLOGICKY MATERIAL O Uveden na zadance, jejiz soucasti je Informovany souhlas.

2. NAZEV GENETICKEHO LABORATORNIHO VYSETRENI O Uveden na zadance, jejiz soucasti je Informovany souhlas.

3. UCEL GENETICKEHO LABORATORNIHO VYSETRENI (GLV)  [Zjisténi predispozice k nemoci/ funkci organismu [ Zjidténi pfitomnosti patogent
[0 Ovéreni/potvrzeni diagndzy O Jiny (uvést):

4. INFORMACE O MEDICINSKEM GENETICKEM LABORATORNIM VYSETRENI (GLV):

DNA laboratorni vySetfeni pro medicinské Ucely je specializované vy$etfeni, které u vySetfovaného mdze vést k potvrzeni nebo vylouceni pfitomnosti predispozice

dédi¢ného onemocnéni a uréit riziko/pravdépodobnost dédicného onemocnéni u potomkd, pfip. vést k identifikaci rdznych patogent a urcit riziko/pravdépodobnost vzniku

pfislusného onemocnéni.

Predpokladany pfinos GLV: Predikce pfip. prevence vzniku dédicného onemocnéni nebo potvrzeni pfitomnosti patogenu. Znalost pfiCiny genetického onemocnéni, pfip.

pfitomnost patogenu muze vést k upfesnéni diagnozy, efektivni a cilené l&¢bé&, nebo pfedchazeni moznych komplikaci. Zarover je piedpokladem genetického poradenstvi

nebo nastaveni specidlniho managementu pfisluSnym odbornikem.

Alternativy GLV: Metodické postupy DNA test( predstavuji vzhledem k sou¢asnym poznatkim nejpfesnéj§i moznosti laboratorni diagnostiky a poskytuji informaci, ktera

mdze byt pfinosna v klinickém managementu klienta i jeho pfibuznych.

Vliv GLV na zdravi subjektu, véetné zdravi budoucich generaci, informace o rizicich neo¢ekavanych nalez( pro subjekt a geneticky pfibuzné osoby:

a) Pozitivni vysledek DNA analyzy, tzn. j. dikaz patologické DNA varianty/dlkaz pfitomnosti patogenniho agensu, muiZe ovlivnit zdravotni péci a management o pacienta
pfip. ¢lend rodiny.

b) Zjisténi tzn. neotekavanych nalezd, které mohou mit pro zdravotni pé&i a management pacienta a genetickych pfibuznych zésadni vliv (napf. zjisténi pfenasecstvi
nékterych genetickych onemocnéni).

c) Zjisténi nalezl, které se odliduji od nalezll béznych, ale jejich konkrétni vliv na souc¢asny a/nebo budouci zdravotni stav pacienta a genetickych pfibuznych nelze na
zakladé soucasnych znalosti stanovit.

Mozna omezeniv obvyklém zplsobu Zivota a v pracovnich schopnostech po poskytnuti GLV, pfip. zmény zdravotni zpUsobilosti: Po odbéru biologického materialu, periferni

krve je nutné fidit se pokyny zdravotnického pracovnika a vy¢kat doporu¢enou dobu v ¢ekarné. Vysledek vySetieni mizZe byt pro vySetfovaného stresujici.

Udaj o lé&ebném rezimu a preventivnich opattenich, ktera jsou vhodna, a o poskytnuti dalsich zdravotnich sluzeb:

Ozadné O klidovy rezim O podle doporuceni lékafe

Subjekt je povinen pfed GLV informovat lékafFe o pfipadnych alergickych reakcich a zavaznych onemocnénich, na které se subjekt l&Ci:

Mozna rizika poskytnuti GLV: Vzacna rizika spojend s odbérem biologického materialu (hematomy, infekce, reakce na dezinfekci).

5. MANIPULACE SE VZORKOU DNA PO UKONCENI GLV:

Udéluji souhlas k provedeni indikovaného vySetfeni a zaroven souhlasim se vS§emi dodate¢nymi vySetfenimi, kterd mohou vést ke stanoveni diagnézy u pacienta. To
zahrnuje, ale neni omezeno pouze na: opakovanou analyzu z nového vzorku, ovéfeni nalezu nezavislou metodou, dalSi dopliujici testy nezbytné pro pfesnost a spolehlivost
vysledkd. Rozumim, Ze tato doplriujici vy$etieni jsou soucasti diagnostického procesu a slouzi k zajidténi spravné interpretace vysledkd. Po komplexnim ukonéeni vySetfeni
zaddam naslednou manipulaci se vzorkem:

[0 Mdj vzorek bude archivovan pro pfipadnou dal$i analyzu v budoucnosti. VZzdy pfed dalsim testovanim budu poucen/a a nové genetické vySetfeni bude provedeno az po
mém aktualnim informovaném souhlasu. Vysledek genetického vySetfeni bude anonymizovan a zafazen do statistického souboru s moznosti vyuziti pro védecké pfip.
referencni Ucely.

[ MUj vzorek bude po provedeni genetického vySetieni zlikvidovan s rizikem, Ze nebude mozné v budoucnu vysledek vyetieni ovéfit a pro dal$i genetické testovani bude
nutny novy odbér.

O Mujvzorek nebude zlikvidovan, avdak vysledek genetického vySetieni nebude vyuZit pro védecké tcely.

OJiné:

6. NOVY ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU:

Vysetfovana osoba muze byt ve svij prospéch vyzvana provozovatelem k novému odbéru biologického materialu za i¢elem doplnéni, ovéfeni nebo zopakovani analyzy, Ci
k zaji§téni spravné interpretace vysledk( provedeného genetického laboratorniho vySetieni. V pfipadé zajmu samotné vySetiované osoby o dal$i genetické laboratorni
vySetfeni bude nutny novy odbér biologického materialu a dalSi pouc€eni podle typu vySetieni.

7. POUCENI O CENE ZA ZDRAVOTNI VYKON PRO SAMOPLATCE:

Klient, samoplatce, byl zdravotnim pracovnikem poucen o cené za zdravotni vykon a dobrovolné se rozhodl tento vykon uskuteénit. Klient prohlasuje, Ze byl poucen, Ze v
nékterych pfipadech (napf. pfi splnéni indika&nich kritérii) mlze byt vykon rovnéz hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, byl na tuto skute¢nost upozornén a pozaduje
poskytnuti vykonu za pfimou thradu.

8. PROHLASENI VYSETROVANE OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCE:

Prohlasuiji, Ze mi bylo poskytnuto pouc¢eni o GLV. Byl mi jasné a srozumitelné vysvétlen ucel, povaha, nasledky, rizika, alternativy navrhovanych postupd, rizika odmitnuti a
pfinos GLV. Jsem sivédom/a, Ze vysledky mé genetické analyzy mohou byt pro mé stresujici. Pou¢eni mi bylo podéno ohleduplné, srozumitelné, bez natlaku, s moznosti a
dostate¢nym ¢asem pro rozhodnuti. Pfed podpisem tohoto informovaného souhlasu mi bylo umoZznéno klast dopliujici otazky, a to osobni, telefonickou ¢i elektronickou
cestou. Prohlasuji, Ze nezaml&uji Zaddné skutecnosti, které by mohly mit vliv na volbu a provedeni GLV, nebo by mohly ohrozit jiné osoby.

Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, Ze udéluji souhlas k odbéru vzork( DNA a GLV pro ucely specifikované v zadance. Jako vySetfovana/dotyéna osoba (zakonny zastupce)
ve smyslu &i. 11 obecného nafizeni o ochrané idaji davam souhlas dotyéné osoby ke zpracovani osobnich Gdajd uvedenych v tomto formulafi (zadani) pro konkrétni icel
spojeny s vykonem GLV ve smyslu informaci o zpracovani osobnich tdaji uvedenych na webovém sidle provozovatele. Potvrzuji, Ze jsem byl/a obeznamen/a s pravem na
pfistup, opravu, vymazani, omezeni zpracovani, pfenosnost Gidajll, prdva namitat a prava nepodléhat automatizovanému individualnimu rozhodovani véetné profilovani.

9. PROHLASENI LEKARE:

Prohla$uji, Ze jsem vySetfovanému (zdkonnému zastupci) jasné a srozumitelné vysvétlil ucel, povahu, predpokladany pfinos, nasledky i mozna rizika vySe uvedeného
genetického laboratorniho vy$etieni. Také jsem vy$etfovanou osobu seznamil s moznymi vysledky a dUsledky toho, Ze by vy$etieni nebylo mozné za vy$e uvedenym tGcelem
provést nebo by nemélo potfebnou vypovédni hodnotu pro sledovany Géel. Seznamil jsem vySetiovanou osobu (zakonného zastupce) is moznymi riziky a dUsledky v pfipadé
odmitnuti tohoto vySetteni. Vysledky laboratorniho vy$etieni budou divérné a nebudou bez souhlasu vy$etifované osoby/zakonného zastupce poskytnuty tieti strané, pokud
platné pravni pfedpisy neurcuji jinak.
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