& COLOTECT™
toloreleéinino karcinoms . T@Stovani COLOTECT
Zadost o provedeni testu

Misto pro nalepeni QR kédu

Informace o testované osobé

*V souladu s platnymi pifedpisy neni mozné vas vzorek zpracovat
a test vyhodnotit bez uvedeni této informace.

PFijmeni:

Jméno:

Datum narozeni: DD MM RRRR
Pohlavi: Muz O Zena O

s o~

Telefonni ¢&islo:

E-mail:

Adresa:

PSC: Mésto:

Zeme:

Prohlaseni Informovaného souhlasu testované osa

X  *Souhlasim s testem SENTIS COLOTECT™,
neinvazivnim, vysoce citlivym testem na kolorektaln{
karcinom (CRC) a prekancerdézni léze. Potvrzuji, ze
jsem porozumél/a a souhlasim s Informovanym
souhlasem uvedenym na ZADNi STRANE tohoto
formulare.

X *Souhlasim se zpracovanim mych osobnich ddajd
v souladu se Zasadami ochrany osobnich (dajl
a k Gceldim, které tento dokument definuje.

X *Potvrzuji, ze osobni Udaje, které jsem uvedl/a, |jsou
pravdivé a spravné.

[X] *Souhlasim s prenosem, zpracovdnim a uchovavanim
mého vzorku, informaci a genetickych (dajd do
zahranici v souladu s platnymi zakony a zasadami.

O Souhlasim s uchovavanim a pouzivanim zbytkl mych
vzorkl a anonymizovanych vysledkl testd ve
statistické databdzi pro vyzkumné ucely, jak je
uvedeno v Informovaném souhlasu. (Nepovinné

Podpis testované osoby:

(nebo zdkonného zastupce)

Datum: DD MM RRRR

Pokud souhlasite, oznacte prislusné policko krizkem ]
*V souladu s platnymi predpisy neni bez uvedenych
souhlasti mozné vas vzorek zpracovat a test
vyhodnotit.

____Informaceovzorku

Typ vzorku: Stolice
Datum odbéru*: DD MM RRRR
Opakovany odbér*: Anod0 NelO

Test na okultni krvaceni:
Ne O Negativni O Pozitivni OJ




Informace o klinice
(Nepovinné, na zakladé doporuceni lékare)

Jméno lékare:

Poskytovatel sluzby: Zentya, a.s.

Adresa:  Grosslingova 4
811 09 Bratislava
Slovensko

Telefonni &islo: +421 915 842 336

E-mail: colotect@zentya.sk

Doplnujici informace o testované osobé

(Nepovinné, na zakladé doporuceni lékare)
Testovana osoba*: S normalnim fenotypem O
Pacient O
S podezfenim O

*Normalni fenotyp: bez souvisejicich symptomd, Pacient: s
diagnézou CRC, S podezfenim: podezfeni na souvisejici
symptomy, ale nediagnostikované.

Postup pro odebrani a odeslani vzorku

jazyce a prectéte si Formular informovaného jsou hlasu uvedeny nd
ZADNI STRANE tohoto formulare.

2.Nalepte dva QR kddy do formulafe Zadosti o provedeni testu

vpravo nahore).
3. Treti QR kdd nalepte na zpétnou obalku.

4. Pfed odbérem vzorku stolice si pfectéte Pokyny pro odbér a odesla
vzorku a nasledné pfi odbéru vzorku podle nich postupuijte.

5. Na odbérovou zkumavku nezapomerite napsat své jméno a datum
odebrani vzorku.

6. Umistéte odbérovou zkumavku se vzorkem stolice do sacku na

biologicky materiél (Biohazard), sacek uzavrete a vlozte do zpétné
obalky s ozna¢enim UN3373.

jazyce vlozte do zpétné obalky. Obalku vlozZte zpét do Soupravy
k odbéru (papirova krabicka).

8. Poslete scan/fotku vypin&ného a podepsaného formulafe Zadosti
o provedeni testu ve slovenském jazyce na e-mailovou adresu
colotect@zentya.sk v den odeslani vzorku (Zentya informuje labora
o odeslani vzorku).

9. Pfipravte si 2 archy pfepravnich listd s ¢arovymi kody, které predat
DHL kuryrovi spolu s uzavienou Soupravou k odbéru (pfepravni lis
nevkladejte do Soupravy k odbéru).

10. Zavolejte kuryrni sluzbu podle Pokyn(l pro odeslani vzorku.

1. Vzorek stolice odeSlete do 24 hodin po jejim odbéru.

12. VVzorek uchovavejte a prepravujte pfi pokojové teploté.

v slovenské a anglické jazykové verzi (misto pro nalepeni QR kad(ilje

1 Vypliite a podepiste Zadost o provedeni testu v slovenském i anglickém

n

7. VypInény a podepsany formula¥ Zadosti o provedeni testu v anglickém

tof

<
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Neinvazivni v€asna detekce
kolorektalniho karcinomu

Informovany souhlas

UCEL TESTOVANI

BGI SENTIS COLOTECT™ test na
kolorektalni karcinom je neinvazivni, vysoce
citivy test na kolorektalni karcinom a
prekancerézni 1éze. LidskA DNA je
extrahovana ze vzorku stolice, ktery je
odebiran v domacich podminkach a pouziva
se pro multiplexni metylacni specifickou
PCR. Senzitivita detekce kolorektalniho
karcinomu je az 88%, senzitivita detekce
pokrocilého adenomu je 46% a specificnost
az 92%.

PROCES TESTOVANI

Se souhlasem testované osoby bude vzorek
stolice zaslan do laboratofe BGI, kde se DNA
ve vzorku izoluje a v prvnim kroku oSetfi
bisulfatem pro konverzi, po niZz nasleduje
metylacni testovani pro analyzu
epigenomickych ~ zmén  spojenych s
kolorektalnim karcinomem. BGI poté poSle
podrobnou zpravu vaSemu poskytovateli
sluzby/lékafi, ktery vam ji doruci. Tyto
informace vam a vaSemu lékafi pomohou
urCit strategie nasledného postupu a
prevence.

RIZIKA TESTOVANI

Odbér vzorku pro tento test provede
zdravotnické zafizeni v souladu se standardy
klinické 1é€by, nebo samotnd testovana
osoba. Na pfipadné Skody z toho vyplyvajici
se toto oznameni o informovaném souhlasu
nevztahuje.

* Pokud pfijaty vzorek nesplfiuje pozadavky
na testovani, testovand osoba musi aktivné
spolupracovat pfi op&tovném odbéru vzorkd,
v opatném piipadé se vysledky testu
nevyhodnoti a nebude mozné vratit penize.
Testovaci cyklus se prodlouzi od data
opétovného odbéru vzorkd.

¢ Testované osoby mohou po seznameni se
s vysledky testll zazivat ur¢itou psychickou
zatéz. Lékafi a jini odbornici poskytnou
poradenstvi a vysvétleni podle situace.

* Genetické informace patfi k informacim o
soukromi testované osoby a jeji rodiny.
Testovaci organizace bude pfisné dodrzovat
pozadavky predpisCi a provadét nalezitou
péci s cilem chranit soukromi a bezpec¢nost
Gdajl testované osoby a snazit se vyhnout

moznosti  Uniku  soukromi v dlsledku
neodvratitelnych faktord.
LIMITACE TESTOVANI
e Kvlli  heterogenit¢ vzorku a jinym

nekontrolovatelnym technickym pfi¢inam by
méla byt testovana osoba obeznamena s
rizikem moznosti faleSné pozitivniho nebo
faleSné negativniho vysledku.

* Tento test predstavuje pomocnou
diagnostickou metodu pro kolorektalni
karcinom. Jen malo pacientll s adenomem
nebo kolorektainim karcinomem mlze mit
negativni vysledek z divodu heterogenity
nadoru a technické citlivosti, kterou tento test
nedokaze zjistit.

* Osobni Gdaje poskytnuté testovanou
osobou musi byt pravdivé a platné.
Testovana osoba je zodpovédna za jakékoli
preruseni testovani a nepresné vysledky
testu zplsobené nespravnymi, nepravdivymi

a neplatnymi informacemi.

e Jelikoz se vysledky novych vyzkum(
neustdle aktualizuji, testovana osoba chéape
a souhlasi s tim, Ze tento test je provadén v
souladu se soucasnym stavem stavajici
technologie a podminkami, které umoZziuji
dosahnout testovacich Udajl. Testovaci
organizace udéla vSe pro to, aby zajistila
efektivnost a bezpec€nost sluzby.

VYSLEDKY

* Vysledek testu oznami testované osobé
|ékar/poskytovatel sluzby.
* Vlysledky tohoto testu
objektivné a odpovidaji
zaslanému pro tento test.

jsou popsany
pouze vzorku



* Tato testovaci sada je ur€ena pro
pomocnou diagnostiku pacientll, kterym
|ékafi doporucili kolonoskopii. Vysledky jsou
pouze pro klinickou referenci a nemohou byt
pouzity jako kritérium pro diagnostiku
onemocnéni.  Pozitivni  vysledek testu
naznaluje, Ze testovand osoba mize mit
kolorektalni karcinom, pfipadné pokrocily
adenom a je dale potfebna kolonoskopie;
naopak negativni vysledek testu naznacuje,
Ze testovana osoba ma nizkou
pravdépodobnost kolorektalniho karcinomu,
pfipadné pokrocilého adenomu, avsak riziko
onemocnéni nelze zcela vyloucit.

* Nékdy se mlze stat, Ze vzorek nespliiuje
kritéria  kvality nezbytna pro analyzu,
pfipadné  pocatecni  analyza  vzorku
neumoziiuje dospét k zavéru. Takova situace
mdze vyzadovat zopakovani odbé&ru vzorku,
pfipadné opétovnou analyzu, které budou
nabidnuty bezplatné, ale mohou zpozdit vas

vysledek. VvV  takovém  pfipadé vas
poskytovatel zdravotni péce bude
informovat.

MEZINARODNi PRENOS DAT

Vzorek a vyplnéné informace (v€etné jména,
prijmeni, adresy, data narozeni a jinych
kontaktnich informaci) budou zaslany do
BGI, pfipadné jejich partnerskych laboratofi
v Evropé k testovani. Ochrana vasich udajl
pfi prenosu do zahrani¢i je zajiSténa v
souladu se zékonnymi pozadavky. V souladu
s GDPR platnymi v ramci EU budou vzorky,
informace a Udaje pacienta v Evropské unii
zpracovavany pouze Vv ramci EU. V
nékterych situacich mdze byt nutné prenést
vaSe vzorky, informace a Udaje do zahranici.
Tento prevod se uskute¢ni pouze s vasSim
souhlasem.

ZASADY OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Informace a vysledky testu pacienta se
povazuji za ddavérné a v3echny Udaje
zlstanou bé&hem analyzy anonymni. Pouze
vaS  poskytovatel sluzby/lékaf  obdrzi

vysledky vasich testli, pokud platné zakony
nestanovi jinak.

Pro vas test potfebujeme vaSe osobni Gdaje
o véku a case odbéru vzorkl. VaSe
informace mohou byt pouzity k auditu,
zajisténi  kvality a vyzkumu. Prectéte si
Zasady ochrany osobnich udajii BGI
(webova stranka:
https:/iwww.bgi.com/globallresourcesl/pri
vacy-policy), které se povazuji za soucast
tohoto souhlasu.

POUZITi ZBYTKU VZORKU A INFORMACI

V zjmu zlepSovéni testovani mohou byt
vaSe anonymizované vzorky, genetické a jiné
informace ziskané z vasich testd pouZity pro
védecké Gcely, technologicky rozvoj,
pfipadné klinicky vyzkum. Osobni Udaje
budou pfed nahldaSenim a zvefejnénim
odstranény. Jakékoliv pouziti osobnich udajt
v pisemné formé bude podiéhat platnym
zékondm. Pokud nesouhlasite, vase
zbyvajici vzorky budou po uplynuti doby
pouzitelnosti  zniceny v  souladu s
mezinarodnimi standardy klinickych
laboratofri.

Pokud test odvolate, vzorky a Udaje se znici
(anonymizované Udaje nelze odstranit ani
sledovat). Pokud mate jakékoli dotazy
tykajici se vaSich prav jako subjektu
vyzkumu, nebo obavy, Zadosti & stiZznosti
tykajici se tohoto vyzkumu, kontaktujte:

info@bgi.com

PRAVO NA ODVOLANI

Svljj souhlas s testem mdzete zcela nebo
Castecné odvolat kdykoli bez uvedeni
ddvodu. Mate pravo nebyt informovan o
vysledcich testll (pravo nevédst), zastavit
testovaci procesy kdykoli pfed pfijetim
vysledkll apozaddat o zniGeni v3ech
testovacich materidlovych vysledkd, které
byly do té doby shromazdény. Pokud jiz byl
vzorek zpracovadn v laboratofi, pacient
nemUZe Zadat vraceni penéz za test.
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