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Sledujeme faktory
ovlivnujici lidské zdravi

Prvni déti studie The Next Generation se narodily uZ vice nez pred
6 lety. Studii CELSPAC: TNG Children pokracujeme v jejich sledovani
a poprvé déti zveme primo do naSich vySetfoven.

Cile sledovani jsou vSak stale stejné: pochopit a popsat, jak Zivotni
styl, strava, vztahy v rodin€, vzd€lani, bydleni nebo prace ovliviuiji,
jak dité prospiva, vyviji se a roste. K tomu vS§emu potfebujeme vasi
spolupraci, o kterou vas timto znovu prosime.
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Co vas ceka,
kdyz se zapojite

VSechna vySetieni jsou zcela dobrovolna a miiZzete icast na
kterémkoli z nich odmitnout. Nevadi, kdyz néktera vySetieni
nebudete chtit absolvovat nebo se nezdari. VaSe uicast je pro nas
i presto cenna a velmi si ji vaZime. VaSe rozhodnuti o ucasti/
neucasti budeme plné respektovat.
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Prubéh vysSetieni

ODBERY A VYSETRENI CO TO ZNAMENA CO S| ODNESETE
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MOC (2 ZKUMAVKY)
PRINESETE S SEBOU
V DEN VYSETRENI

KREV (2 MALE
ZKUMAVKY) BUDE
ODEBRANA V DEN
VYSETREN(

STERY z UST BUDOU
ODEBRANY V DEN
VYSETRENI

TLAK KRVE

ANTROPOMETRIE

SPIROMETRIE

PSYCHOLOGICKE
VYSETRENI

Do pfedem pfipravené
nadoby (2 zkumavky

z lékarny) odeberte stredni
proud prvni ranni mo¢i.

V den vySetfeni dité nemusi
byt na laéno, at se nasnida
a také dostatecné napije.

S sebou mu vezméte piti

a svadinu.

Zoubky mUzete vydistit jako
kazdé rano.

Nejprve malou chvilku vase
dité stravi v klidu, potom mu
zmerime tlak krve.

Dité zvazime, zméfrime jeho
vysku, obvod hlavy, pasu

a bokl a nékolik dalsich
rozmérd.

Spirometrie méfi, jak dité
dycha. Zaznamenava nadech
a vydech a dokaze tak zjistit
funkénost a kapacitu jeho
plic.

Testujeme pozornost, pamét,
re¢, matematiku, motivaci,
socialné-emocionalni
schopnosti.

Vzorky budou zmrazeny
a uchovany v Biobance
CELSPAC pro pozdgjsi analyzy.

Do dvou tydnd vam poskytneme
vysledky krevniho obrazu

a biochemie. Za néjaky ¢as
obdrzite vysledky testl na vice
nez 250 druht alergii.

Vzorky budou zmrazeny
a uchovany v Biobance
CELSPAC pro pozdéjsi analyzy.

Vysledek budete védét ihned.

Vysledek budete védét ihned.
Uk&zeme vam na rlistovém
grafu, jak si vaSe dité vede

Vv porovnani s vrstevniky.

Pokud se vySetreni podari
provést spravné technicky (pro
dité je to naro¢né), sdélime vam
pfiblizny vysledek. Diagn6zu
musi vzdy urgit Iékaf.

Vysledky, ze kterych se dozvite,

jak si vase dité v testech vedlo,
vam zasleme do dvou tydnu.
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99 Pri odbérech krve pouzivame prostredky pro
zmirnéni neprijemnych pocitt. Proti bolesti pomuize
chladici vibra¢ni beruska nebo znecitlivujici masticka
a vesela naplast.

— CELSPAC

99 Vramci psychologického vySetfeni vase dité plni tukoly
pripravené podle standardizovnych psychologickych
testl1 pro déti 5-10 let. Ukoly jsou odstupriované od
nejjednodussich az po ty téZké. Testujeme pozornost, pameét,
mysSleni, ale i fe¢ a motivaci. Dité si s ndmi bude povidat,
pracovat s tvary, zkouset si zapamatovat riizna pismenka
nebo Cisla, feSit logické ukoly. Vysledky, ze kterych se dozvite,
jak si vase dité v testech vedlo, vam zasleme do dvou tydnu.

— CELSPAC

BEZ DOTAZNiKU TO NEPUJDE

DOTAZNIKY O MATCE DOTAZNIKY O DITETI

SOCIODEMOGRAFIE ANAMNEZA

Vzd&lani, povolani, prijem Jakéd onemocnéni prodélalo vase dité nebo mu byla
diagnostikovana

PSYCHOLOGICKE SKALY

Chovani, pocity, nalada, spanek FENERG HOEIEIE el

Chovani, pocity, vS§imavost a vnimani vaseho ditéte

ZIVOTNI UDALOSTI o s L
Vage détstvi, vztahy, osobni problémy PROSTREDI, VE KTEREM ZIJE VASE DITE

TEHOTENSTVI az BATOLECiI OBDOBI DITETE ARV E

ELELIS Ol S e elleel IDENTIFIKAGNI A KONTAKTNI UDAJE

Jméno*, pfijmeni* datum narozeni* rodné ¢islo*, adresa

IDENTIFIKACNI A KONTAKTNI UDAJE iy
bydlisté

Jméno*, prijmeni* akademické tituly*, datum narozeni* rodné
¢islo* adresa bydlist&*, email*, telefon*

*tyto Udaje nebudou nikdy zverejnény ani predany tfetim osobam
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PROC RIiCT ANO

V den vySetfeni vam poskytneme vysledky vaseho ditéte z méreni tlaku
a antropometrického vySetfeni. Vysledky krevniho obrazu, biochemického vySetreni
krve, testu kognice a vyvoje dostanete do dvou tydn( od vySetieni.

Jako bonus za G¢ast ve studii vase dité vySetfime na vice nez 250 druh alergii.
Pokud se zdafi odbér krve, toto specializované vySetieni za nékolik tisic korun
budete mit u nas zcela zdarma!

CELSPAC: TNG Children



Co by vas mohlo
zajimat



Biologické vzorky a data

Biologické vzorky
VSechny vzorky biologického materidlu od vaseho ditéte budou po odeslani do laboratofe oznageny
kédem, tzn. budou pseudonymizovany. Stejné tak budou oznadena i ostatni ziskana data.

Kde budou vzorky a data ulozeny?

VSechny vzorky budou bezpeéné ulozeny ve skladu biologického materialu MUNI. Tento sklad je
chrdnén modernimi prostredky, které brani v neopravnéném nakladani se vzorky. VSechna data
budou ulozena v databazi CELSPAC pod spravou Prirodovédecké fakulty MUNI, pracovi§té RECETOX
a Ustavu vypod&etni techniky MUNI, které k ochrané& dat pouzivaji nejmodernéjsi zabezpe&ovaci

a Sifrovaci prostredky.

Kdo bude mit ke vzorkdim a datim pFistup?
Do skladu biologického materialu, a stejné tak na servery s daty, maji pfistup pouze povéreni
odpovédni pracovnici MUNI, ktefi jsou vazani ml€¢enlivosti.

Kdo bude vzorky a data zkoumat?

V prvé fadé vyzkumnici z MUNI, ale vzorky i data v pseudonymizované podobé& mohou byt
poskytovany pro vyzkumné ucely i do jinych instituci, véetné zahrani¢nich vyzkumnych instituci,
vzdy v8ak na zakladé uzaviené smlouvy s MUNI (s nutnym souhlasem védecké rady studie a Etické
komise (C)ELSPAC). V tom ptipadé mohou vzorky od vaseho ditéte a ostatni ziskana data zpracovavat
i instituce mimo EU (slovy GDPR jde o dal$i pfijemce osobnich daj), které jsou povinny se fidit
stejnymi pravidly pro ochranu osobnich Gdajd jako na Uzemi EU. Opét ale plati to, co jsme zminili vySe
- v8e bude pseudonymizovano a vase dité ani vas nebude nikdo schopen identifikovat.

Za jakym ucelem budou data a vzorky zkoumany?

+ Data avzorky budou zkoumany za u¢elem realizace studie CELSPAC: TNG Children,

« navazujicich studii, které se budou uskutecriovat na zakladé obecnych poznatkd, které souhrnné
vyplynou z dosavadnich vyzkum( (napfiklad studium vlivu hluku &i pragnosti na zdravi ¢lovéka
apod.),

+ specifickych zjisténi ve vasich vzorcich ¢i datech (napfiklad zkoumani vlivu prostiedi na vysoky
krevni tlak).

»  Pokud nam déte sv(j souhlas, budeme vas v pfipadé potieby vasi dali G¢asti (napfiklad znovu
poskytnuti vzorku krve) v navazujicich vyzkumnych studiich informovat. M(ze se tak stat
napfriklad v ndvaznosti na zji§téni ve vaSich vzorcich, a tudiz by pro vas uc¢ast v jinych studiich
mohla byt zajimavéa a pfinosna. Nicméné vzdy budeme ctit vade svobodné rozhodnuti. Teprve na
zakladé ného se navazujicich studii budete moci zucastnit. Pokud se rozhodnete do téchto studii
nezapojit, budeme to plné respektovat.

9 CELSPAC: TNG Children



Kdo mé bude moci identifikovat?

S vasim souhlasem poskytnuté vzorky a informace budou oznageny kédem. Identifikovat vaSi
osobu nebo vaSe dité na zakladé kédu budou schopny pouze povérené osoby z MUNI vazané
miéenlivosti. MUNI je tzv. samostatnym spravcem osobnich Gdaja. Instituce méa zaroven povérené
pracovniky (povéfence), ktefi se staraji o ochranu osobnich tdajd. Kontakty najdete na konci této
brozury. Radi bychom zddraznili, ze védecké tymy nikdy nebudou mit pfistup k vasim osobnim
identifikaénim Gdajlm (v tabulce na str. 6 a 12 oznacéeny *).

Co kdyzZ najdete néjakou nemoc?

V8echny vzorky a informace jsou ziskavany predevsim pro vyzkumné ucéely. Pfesto se mize stét, ze
narazime na skutec¢nost, ktera by mohla mit vliv na zdravi vase nebo vaseho ditéte. Mize se jednat
napfiklad o nalez neobvyklé mutace, na jejiz véasné odhaleni m{ze navazat doporuéeni zdravotni
prevence nebo efektivni IéEby. V informovaném souhlasu budete pozadani o vyjadreni, zda chcete
byt informovéni o takovych nahodnych néalezech, &i nikoliv.

Jste pro nas to nejcennéjsi

Informace a vzorky, které nam davate, jsou to nejcennéjsi, co mame. Bez nich by nebylo mozné
studii realizovat, a proto se maximalné& vynasnazime, aby tyto vase udaje byly v bezpe¢i. Pravné
se fidime ptisnymi pravidly pro nakladani se zdravotnimi a osobnimi daty MUNI, Ceské republiky

i Evropské unie. Pfi nakladani s osobnimi udaji zvlastni kategorie, v¢. biologického materialu, bude
postupovano v souladu s pozadavky zakona o zpracovani osobnich Gdaj(, zakona o zdravotnich
sluzbach a nafizeni Evropského Parlamentu a Rady o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gidajd a o volném pohybu téchto dajd (GDPR).

VSechno jednou konc¢i

CELSPAC: TNG Children je planovana jako dlouhodoba studie, to znamena, Ze data a vzorky vase
a vaSeho ditéte budou uchovavana a zpracovavana po dobu 50 let. Pokud se ukaze, ze udaje

a biologické vzorky neni tfeba déale z vyzkumnych divod( zpracovavat, budou zlikvidovany a my
vam o tom dame veédét.

Vy mate situaci pIné pod kontrolou

Ackoli ndm déte svoleni vaSe udaje zpracovavat, budou to porad vase udaje. Mate k nim tudiz vzdy
pristup, mUzete je dokonce opravovat, mizete zménit rozsah jejich zpracovani nebo proti tomu
vznést namitku ¢i pozadat o jejich vymaz. Taky mUzete na Zadost své Udaje pfenést napfiklad ke
svému o8ettujicimu Iékari. V neposledni fadé muzete souhlas, ktery nam déate, odvolat a ze studie
vystoupit. Kontakt pro vystoupeni ze studie naleznete na konci této brozury. Zde je také kontakt na
povérence pro ochranu osobnich Gdaju.

Na tohle snad nedojde

Proti postupu MUNI, pFfipadné jinych vyzkumnych instituci, které budou zpracovavat vase data na
zakladé vasi dobrovolné ugasti v navazujicich vyzkumnych studiich, midzete podat stiznost k Uradu
pro ochranu osobnich Gdajl, www.uoou.cz.

Informace pro ucastniky studie



Bezpecnost

99 Vsechny aktivity a odbéry, které jsou v ramci studie planovany, byly
schvaleny prednimi odborniky v oblasti détského lékarstvi, akutni
mediciny, neurologie, psychiatrie a biochemie. Ti vSichni se shodli, Ze
zatéz a riziko pro vaSe dité budou srovnatelné s vySetfenimi a odbéry
biologického materialu v ramci béZného lékarského vySetieni.

Mame k dispozici détskou zdravotni sestru, zapojeni pracovnici jsou
vySkoleni na praci s détmi a v naSem tymu je také intervent krizovych
situaci se specializaci na déti. Odbéry, vySetfeni i dotazniky jsou zcela
dobrovolné a muzete absolvovat pouze nékteré z nich.

— CELSPAC

-
g PHE N [
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Které udaje budeme zpracovavat

OSOBNIi UDAJE

ZAKLADNI DALSI SOCIOEKONOMICKE
Jméno* a prijmeni* Tituly* Vzdélani
Adresa bydlisté* Kontaktni/prechodnéa adresa* Obor zaméstnani
Datum narozeni* Kontaktni udaje* Prijem
Rodné ¢islo* Pocet osob v domacnosti
Typ bydleni
OSOBNIi UDAJE ZVLASTNIi KATEGORIE
SOCIODEMOGRAFICKE GENETICKE ZDRAVOTNI
BIOLOGICKE
Rodinny stav Vrozené syndromy Zmeény zdravotniho stavu v ¢ase VZORKY
Narodnostni, rasovy Geneticka laboratorni vySetfeni  Vysledky dotaznikd
nebo etnicky pavod za Ucelem posouzeni ucinku
genotoxickych faktort zivotniho  Vysledky genetickych
a pracovniho prostredi a epigenetickych vysetreni

Vysledky analyz expozice
toxickym latkdm v prostredi

Aktualni zdravotni stav
Prodélané nemoci a |é¢ba
Vysledky laboratornich,

klinickych a specializovanych
vysSetreni

*tyto Udaje nebudou nikdy zvefejnény ani predany tfetim osobam

Informace pro Ugastniky studie 12



99 Spravcem vasich osobnich Gidajli je pfimo MUNI. Jedna se o tzv.
samostatného sprace osobnich tdaj. Instituce ma zaroven poveérené
pracovniky (povérence), ktefi se staraji o ochranu osobnich udaju.
Kontakty najdete na konci této brozury.

— CELSPAC

Informovany souhlas

Podpisem informovaného souhlasu vstupujete do studie a souhlasite s U¢asti na vyzkumu,
se shérem, uchovanim a zpracovanim vzork( biologického materialu vaseho nezletilého
ditéte. Se sbérem, uchovanim a zpracovanim dat z dotaznikd, zdravotnické dokumentace
a narodnich zdravotnich registri udélujete souhlas za sebe i své nezletilé dité.

Pokud se rozhodnete ze studie odstoupit, mlzete tak ucinit kdykoliv, bez udani diivodu.
Toto rozhodnuti nijak neovlivni kvalitu a rozsah pfipadné zdravotni péce, ktera by vam

¢i vaSemu ditéti v zdravotnickém zafizeni v budoucnu poskytovana. Pro odstoupeni
kontaktujte koordinatorku studie na email uvedeny na zadni strané této brozury. Napiste
prosim stru¢nou zpravu, ze chcete ze studie vystoupit, na email uvedeny na posledni strané
brozury.

Studie TNG Children byla schvalena Etickou komisi (C)ELSPAC Masarykovy univerzity.
V pripadé dotaz(, nejasnosti ¢i pfipominek k pribéhu vyzkumu mizete kontaktovat vedeni
komise na adrese etika@celspac.cz.

Dékujeme

Dékujeme za vas zajem o vyzkum a za zvazeni vaSi uc€asti ve studii
CELSPAC: TNG Children.

13 CELSPAC: TNG Children
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Kontakty:

Kontakt pro rezervaci a dotazy spojené s vySetirenim:

Mgr. Zuzana Harcinikova
tel: +420 773 770 875
e-mail: info@celspac.cz

V pripadé, ze chcete ukongéit svou Gcast ve studii:

Magr. Lenka Andryskova, Ph.D.

Centrum RECETOX, Masarykova univerzita
tel: +420 549 493 079, +420 775 898 023
e-mail: lenka.andryskova@recetox.muni.cz

PovéFenec pro ochranu osobnich udaji Masarykovy univerzity,

na kterého se mlzete obrétit, pokud mate dotazy ¢i pozadavky k nakladani
s vasimi osobnimi Gdaji po pravni strance:

tel: +420 549 491 030, +420 603 289 580

e-mail: poverenec@muni.cz

Informace pro Géastniky studie
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Jak se k nam
dostanete

Adresa - CEITEC, Kamenice 5, 625 00 Brno - Bohunice, pristup

z ulice Studenska. Od hlavniho vchodu nasledujte Sipky s napisem
MAGNETICKA REZONANCE a obejdéte budovu zleva. Pokracujte

po schodech dolt az k prosklenym dverim. Tam si vas vyzvedneme.
Pokud prijedete autem, pri vijezdu na parkovisté u CEITECu u zavory
zazvonte na recepci a nahlaste, Ze jdete na magnetickou rezonanci.
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CELSPAC

pro zdravou budoucnost

Formular Informovaného souhlasu studie CELSPAC: TNG Children
Jméno a pfijmeni ditéte: TNG-ID:
Rodné Cislo: Kod vysetreni:

Adresa bydlisté:

Jméno a pfijmeni zdkonného zastupce®:

Rodné dislo: TNG-ID:
Adresa byd|isté?: Tel. &islo:
E-mail:

Informovany souhlas s tcasti ve studii CELSPAC: TNG Children je udélovan pro Masarykovu univerzitu.
Zakonny zastupce! udéluje souhlas i za své dité.

Soucdsti informovaného souhlasu je broZura , Informace pro ucastniky studie” ve verzi ............ zedne .................

Na zakladé Vaseho podpisu informovaného souhlasu vstupujete do studie a zaroven souhlasite:

e s uchovanim osobnich tdajii a dat svych i svého ditéte v souladu se zakony CR a nafizenim EU,
e se poskytnutim a propojenim dat z Narodniho zdravotnického informacniho systému vedeného podle
zédkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisa,

e s uchovanim a analyzou vzork( odebraného biologického materialu svého ditéte pro budouci vyzkum
provadény pracovniky Masarykovy univerzity nebo vyzkumniky z jinych instituci v rozsahu cilli studie
CELSPAC: TNG Children a navazujicich vyzkumnych studii, do nichZ se dobrovolné rozhodnu vstoupit,
stejné jako s predanim biologickych vzork( v pseudonymizované podobé tietim osobam k dalSimu
vyzkumu, véetné predani do tretich zemi jako je napriklad USA, Velka Britanie nebo lzrael.

VSechna vysetieni a odbéry jsou dobrovolné a volitelné. Souhlas udélen pro:

Odbér biologického materialu Vysetieni a dotazniky

[0 Bukalni stéry — Dité Krevni tlak — Dité

O Mo¢ - Dité Antropometrie — Dité
O Vendzni krev — Dité Spirometrie — Dité
Vyvojovy test — Dité

Dotazniky o Vas

OoO0O0oOooa

Dotazniky o Vasem ditéti



CELSPAC

pro zdravou budoucnost

Dodatecné informované souhlasy

[0 N&hodné |ékaFské nélezy u ditéte
V pripadé, Ze béhem vysetreni, analyze vzorki nebo poskytnutych udaji dojde k ndhodnému lékarskému ndlezu
u Vaseho ditéte, prejete si byt informovdn/a.
O Informace o zdravotnim stavu ditéte od pediatra
Pokud udélite souhlas, prosime, v dotazniku uvedte kontaktni udaje na pediatra. Beéhem nékolika mésicu jej budeme
kontaktovat s Zadosti o vypis ze zdravotni karty Vaseho ditéte.
0 Navazuijici studie
Chcete byt informovdn/a o pldnovanych navazujicich studiich v ndvaznosti na zjisténi provedend ve vztahu
k biologickym vzorkum a materidliim, v ndvaznosti na zjisténi z udaji ze zdravotnické dokumentace nebo z jinych
dotaznikovych udaj.
Propojeni dat ziskanych v ramci studii CELSPAC, kterych jste se ucastnil/a nebo v budoucnosti zdc¢astnim.
Propojeni dat ziskanych v ramci studii CELSPAC, kterych se Vase dité Gcastnilo nebo v budoucnosti zicastni.

O
O

Prohlaseni zakonného zastupce

e  Prohlasuji, Ze Ucast ma i mého ditéte na studii je dobrovolna.

e  Prohlasuji, Zze jsem mél/a moznost si fadné prostudovat brozuru "Informace pro Gcastniky studie".

e  Prohlasuji, Ze jsem mél/a moznost polozit doplfiujici otazky; nejasnosti mi byly uspokojivé vysvétleny.

e Jsem si védom/a, Ze ze studie mohu kdykoliv vystoupit. Toto rozhodnuti nijak neovlivni kvalitu a rozsah ptipadné
zdravotni péce, ktera by mné nebo mému ditéti byla ve zdravotnickém zafizeni v budoucnu poskytovana.

e Jsem sivédom/a, ze mohu kdykoliv odvolat sviij souhlas se sbérem dat o sobé& a mém ditéti bez udani divodq,
stejné jako souhlas se sbérem biologického materialu.

e Udéluji Masarykové univerzité, pfipadné jinym vyzkumnym institucim, které se budou Ucastnit navazujicich
studii, souhlas se zpracovavanim osobnich udaju a citlivych osobnich Gdaja, véetné biologickych vzorki
(materialu), pro védecké ucely, které vyplyvaji z cil(l studie CELSPAC: TNG Children a navazujicich vyzkumnych
studii, do nichZ se dobrovolné rozhodnu vstoupit.

e Rovnéz udéluji Masarykové univerzité souhlas, aby dochazelo ke zpracovavani udajd, v¢. biologického materialu
(vzorkd), v pseudonymizované podobé, pro védecké ucely v rdmci navazujicich vyzkumnych studii realizovanych
Masarykovou univerzitou s tretimi vyzkumnymi subjekty.

e Beru navédomi, Ze studie CELSPAC: TNG Children je studii dlouhodobou, na kterou navazuji dalsi vyzkumné
studie, a souhlasim s tim, aby Udaje o0 mé osobé a mém ditéti, v€etné biologickych vzork(, byly zpracovavany po
dobu 50 let, nez budou na zakladé jejich vyzkumné nepotiebnosti zlikvidovany.

e Souhlasim s uverejriovanim vysledk( ze studie CELSPAC: TNG Children v pseudonymizované podobg, tzn. ze
nedojde k identifikaci mé osoby ¢i osoby mého ditéte.

e

Podpis informovaného souhlasu a vyse uvedenych prohlaseni:

Zakonny zastupce! studie Informace o studii poskytl/a
Jméno a pfijmeni: Jméno a pfijmeni:

Datum: Datum:

Podpis: Podpis:

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ jeden obdrZi zékonny zdstupce® studie CELSPAC: TNG
Children (zdkonny zdstupce / opatrovnik), druhy obdrzi Masarykova univerzita.

1 Zakonny zastupce/opatrovnik ditéte.
2 pokud se li$i od adresy bydlisté ditéte.
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