VERAC:TY

new generation NIPT BARCODﬁIIE_RAEBEL — SIF

FORMULARZ DANYCH PROBKI / SAMPLE INFORMATION FORM

DANE PACJENTA / PATIENT INFORMATION
PROSZE WYPEENIC W JEZYKU ANGIELSKIM / PLEASE COMPLETE IN ENGLISH

IMIE / NAME NAZWISKO / SURNAME

DATA URODZENIA / DATE OF BIRTH NUMER DOWODU OSOBISTEGO / ID

TEL / PHONE EMAIL

ADRES / ADDRESS

MIASTO / CITY KOD POCZTOWY / POST CODE KRAJ / COUNTRY
DANE DOTYCZACE ZLECENIA / REFERRAL INFORMATION

PROSZE WYPEENIC W JEZYKU ANGIELSKIM / PLEASE COMPLETE IN ENGLISH

NAZWA KLINIKI / CLINIC NAME NUMER IDENTYFIKACYJNY KLINIKI / CLINIC ID

SWIADCZENIODAWCA / REFERRING HEALTHCARE PROVIDER

TEL / PHONE NR FAX / FAX

EMAIL

ADRES / ADDRESS

MIASTO / CITY KOD POCZTOWY / POST CODE KRAJ / COUNTRY

DANE KLINICZNE | DOTYCZACE BADANIA / CLINICAL AND TEST DETAILS

RODZAJ ZAMOWIONEGO BADANIA / REQUESTED TEST

ZAZNACZYC TYLKO JEDNA Z PONIZSZYCH OPCJI / TICK ONLY ONE BOX BELOW

A CIAZ POJEDYNCZYCH / FOR SINGLETON PREGNANCIES WSKAZANIA DO BADANIA /TEST INDICATIONS

DL

[C] VERACITY PREMIUM:
TRISOMIE 13, 18, 21 ; PLEC PLODU*;ANEUPLOIDIE X,Y ; MIKRODELECJE
TRISOMIES 13, 18, 21; PRESENCE OF Y; ANEUPLOIDIES X,Y; MICRODELETIONS

D Ukryj ptec / Hide gender

DL

FOR

A CIAZ BLIZNIACZYCH / CIAZ Z ZANIKIEM PLODU
TWIN / VANISHED TWIN PREGNANCIES

PROSZE ZAZNACZYC ODPOWIEDNIE OKIENKO | DODAC UWAGI
TICK APPROPRIATE BOX & ADD COMMENTS

Ol
]
O
[

WADY PLODU W POPRZEDNIEJ CIAZY/ACH / PRIOR PREGNANCY RISK
NIEPRAWIDtOWE USG / ABNORMAL ULTRASOUND

WIEK MATKI POWYZEJ 35 ROKU ZYCIA / ADVANCED MATERNAL AGE
RYZYKO WG. BADAN BIOCHEMICZNYCH SUROWICY / SERUM SCREEN RISK

D VERACITY PREMIUM:
TRISOMIE 13, 18, 21 ; PLEC PLODU*; MIKRODELECJE POZIOM RYZYKA TRISOMII 21: TNA /721 RISK SCORE: 1IN
TRISOMIES 13, 18, 21; PRESENCE OF Y; MICRODELETIONS

POZIOM RYZYKA TRISOMII18: 1 NA /T18 RISK SCORE: 1IN
D Ukryj ptec¢ / Hide gender

POZIOM RYZYKA TRISOMII13: TNA / T13RISK SCORE: 1IN
DANE KLINICZNE / CLINICAL INFORMATION

= . WYWIAD RODZINNY / FAMILY HISTORY
PROSZE WYPELNIC PONIZSZY FORMULARZ / COMPLETE ALL SECTIONS BELOW D © / °©
I | INNE / OTHER

DANE MATKI / MATERNAL INFORMATION
WIEK CIAZY (WEEK + DAY) / (T+D) / GESTATIONAL AGE (WEEK + DAY) UWAGI SWIADCZENIODAWCY / HEALTHCARE PROVIDER COMMENTS
WAGA (KG) / WEIGHT (KG)

WZROST (CM) / HEIGHT (CM)

DANE DOTYCZACE BADANIA /TEST INFORMATION LICZBA PLODOW / NUMBER OF FETUSES

POWTORNY TEST: / REDRAW TEST: O 1PLOD /1FETUS
[ tak/ves [ ~e/no ] PEOD -ZANIKAJACY BLIZNIAK /1FETUS - VANISHED TWIN

Prosze pobrac po 4 tygodniach / Collect 4 weeks after the vanishing event

DATA POBRANIA (DD/MM/Y'Y): / COLLECTION DATE (DD/MM/YY): [C] 2Ptopy BLIZNIETA JEDNOKOSMOWKOWE /2 FETUSES - MONOCHORIONIC

I:I 2 PLODY BLIZNIETA DWUKOSMOWKOWE / 2 FETUSES - DICHORIONIC

DANE DOTYCZACE IVF /IVF INFORMATION

CIAZA IVF: /IVF PREGNANCY: [ mak/ves [ NiE/no WIEK W DNIU POBRANIA KOMORKI JAJOWE. / AGE AT EGG RETRIEVAL
JESLIIVF, UZYTA KOMORKA JAJOWA:  [] WEASNA/seLF [] pawczyni/ponor
IF IVF, EGG USED:
SUROGATKA / SURROGATE: [ rak/ves [ niE/no
FOR LABORATORY USE ONLY ORDER NUMBER LAB ID NUMBER KIT LOT NUMBER
F-OPR-01/04-OPLBV13-V1-PL-CMDP-ELECTRONIC
COMMENTS DATE & TIME OF RECEIPT (DD/MM/YY HH:MM) RECEIVED BY
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VERACITY

new generation NIPT

ZGODA PACJENTA / PATIENT CONSENT

Sktadajac podpis pod niniejszym formularzem: / By placing my signature signing below | hereby:

1. Oswiadczam, ze zapoznatam/em sie z trescig Swiadomej Zgody Pacjenta, dotaczonej do niniejszego formularza, i rozumiem jej tresé.

2. Oswiadczam, ze Swiadczeniodawca dostarczyt mi wszelkich informaciji dotyczacych badania VERACITY i rozumiem wszystkie aspekty badania oraz
niniejszego formularza, w tym korzysci, rodzaje ryzyka i ograniczenia zwigzane z badaniem VERACITY, jak rowniez powody przeprowadzenia badania.

3.  Upowazniam niniejszym Swiadczeniodawce do pobrania prébek krwi i dostarczenia ich wraz z niniejszym formularzem do laboratorium Medicover
Genetics w celu przeprowadzenia badan wskazanych w tresci formularza.

4. Upowazniam Medicover Genetics do wykorzystania w catosci lub w czesci pobranej probki krwi w celu przeprowadzenia badan wskazanych w tresci
formularza.

5. Upowazniam Medicover Genetics do przekazania wynikéw badan mojemu Swiadczeniodawcy.

6. Potwierdzam, ze wszystkie dane podane w niniejszym formularzu sa prawdziwe zgodnie z moja najlepsza wiedza.

Wyniki badan i niewykorzystany materiat biologiczny moga pomdc Medicover Genetics w poprawie jakosci, doktadnosci i skutecznosci diagnostyki oraz
rozszerzeniu zakresu badan genetycznych.

Z tego powodu Medicover Genetics chce wykorzysta¢ Panstwa w petni zanonimizowane (tj. po usunieciu wszystkich danych osobowych, na podstawie ktérych
mozna Panstwa zidentyfikowacd) wyniki badan oraz niewykorzystany materiat biologiczny.

I:I W zwigzku z powyzszym, wyrazam zgode na witgczenie moich wynikow badar do bazy danych Medicover Genetics w celu wykorzystania, przechowywania i
zakodowania materiatu biologicznego

PODPIS PACJENTKI / PATIENT SIGNATURE DATA / DATE

OSWIADCZENIE SWIADCZENIODAWCY / HEALTHCARE PROVIDER ATTESTATION

Niniejszym zaswiadczam i zapewniam, ze: /| hereby certify and undertake that:

1. Pacjent/ka zostat/a poinformowany/a, ze badania zostang przeprowadzone wytacznie pod katem choroby (chordb) wskazanej (wskazanych) w tresci
niniejszego formularza, a takze uzyskat/a wszelkie niezbedne informacje na temat badania, jak i dane konieczne w celu udzielenia $wiadomej zgody, w tym
informacje o korzysciach, rodzajach ryzyka i ograniczeniach zwigzanych z badaniem VERACITY.

2. Udzielono pacjentce/ pacjentowi odpowiedzi na wszelkie pytania dotyczace badania VERACITY.

Niniejszy formularz zostat wypetniony zgodnie z zyczeniem i zaleceniami pacjentki/pacjenta.

4. Uzyskano $wiadoma zgode pacjentki/ pacjenta oraz zweryfikowano prawdziwos¢ ich podpisow.

PODPIS PRZEDSTAWICIELA SWIADCZENIODAWCY / HEALTHCARE PROVIDER SIGNATURE DATA /DATE

W
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VERAC:ITY

new generation NIPT

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA

BADANIE VERACITY: VERACITY jest nieinwazyjnym badaniem
prenatalnym (NIPT), ktére ciezarne kobiety moga wykonywac w trakcie lub
podziesigtymtygodniucigzy w celu zidentyfikowania okreslonych zespotéow
genetycznych rozwijajgcego sie ptodu jeszcze przed porodem. VERACITY
bada obecnos$¢ dodatkowego chromosomu - zespotu genetycznego
zwanego trisomia - w parze chromosomoéw 13, 18 i 21. VERACITY oferuje
réwniez dodatkowe badanie, ktérego celem jest wykrycie zmian w zakresie
liczby chromosomow X i Y (aneuploidia chromosomow ptci) oraz delecji
subchromosomalnej (utrata czesci chromosomu). VERACITY moze rowniez
dostarczy¢ informacji o ptci ptodu, jesli pacjentka tego sobie zyczy.

ZESPOtY BADANE PRZEZ VERACITY

ZESPOtY ZNACZENIE

Trisomia chromosomu o o
13 - Zespot Patau’a Zagrazajaca zyciu, wysoka
Smiertelnosc¢ ptodow, skrécenie

Trisomia chromosomu dtugosci zycia

(3) -§ 18 - Zespot Edwardsa
[}
el g ,—Cu Stopien nasilenia objawow
o9 e
- g g Trisomia chromosomu od .+a90dnego do C[e;k|ego,
S€a . Z niepetnosprawnoscia
@ 0 0 21-Zespodt Downa : e
cEs intelektualng i fizyczng, wady
<0 ® serca
Monosomia X - zespot
Turnera, XO Problemy z ptodnoscia.
z Zespét potréjnego chromosomu | 11udnosci w nauce - od
2 X, XXX lekkich do powaznych oraz
% g problemy behawioralne.
° a Zespot Klinefeltera, XXY Charakterystyczny wyglad w
Qe , stopniu umiarkowanym do
§ 3 - Zespodt Jacobsa, XYY Znacznego
<T T Zespot XXYY
Zespot DiGeorge’a, delecja
22q11.2
° . Objawy dotycza kilku narzadoéw,
'g Delecja 1036 trudnosci w uczeniu sie - od
© Zespdt Smith-Magenis, delecja  tagodnych do powainlych
° 17p11.2 oraz problemy behawioralne.
o Pl
£ Charakterystyczny wyglad.
s Zespot Wolfa-Hircshhorna,

delecja 4p

POBRANIE PROBKI: Twoj $wiadczeniodawca pobierze probke krwi
zTwojegoramieniazgodnie ze standardowymipraktykamilaboratoryjnymi
i wysle jg do laboratoriow Medicover Genetics w celu przeprowadzenia
analizy. Pobranie krwi nie stanowi powaznego zagrozenia, ani dla
Ciebie, ani dla Twojego dziecka. Konieczne moze okazac¢ sie pobranie
dodatkowej probki - w przypadku opdznienia wysytki, uszkodzenia
probdéwek z prébkami, zniszczenia lub zanieczyszczenia probek, bgdz ich
nieprawidtowego dostarczenia.

PROCES BADANIA: Materiat genetyczny (DNA) z tozyska
rozwijajacego sie ptodu jest obecny we krwi ciezarnej kobiety.
Dzieki wykorzystaniu specjalistycznego sprzetu i oprogramowania w
procesie badania VERACITY, mozliwe jest zastosowanie innowacyjnej,
opatentowanej technologii o nazwie “Target Capture Enrichment
Technology” do izolacji ptodowego DNA oraz wyliczenia czy istnieje
zwiekszone ryzyko wystgpienia aneuploidii lub mikrodelecji u ptodu. Jesli
iloS¢ DNA ptodu (cffDNA) w prébcekrwijest zbyt mata, zeby przeprowadzi¢
doktadna analize, wymagane bedzie ponowne pobranie prébek. Chociaz
zdarza sie to rzadko, zawsze istnieje prawdopodobienstwo braku wyniku
z powodu niedostatecznej ilosci materiatu genetycznego.

INTERPRETACJA WYNIKOW NIPT: Wyniki sg przekazywane w
ciggu okoto 4 do 7 dniroboczych bezposrednio Twojemu $wiadczeniodawcy.
Swiadczeniodawca zlecajacy badanie musirozumiec konkretne zastosowania
i ograniczenia badania oraz jest odpowiedzialny za przekazanie takich
informacji i udzielenie Tobie odpowiedzi na wszelkie ewentualne pytania.
VERACITY bada i przedstawia wyniki wytacznie tych testow, ktére zostaty
wybrane na formularzu informacyjnym. Badanie VERACITY nie ma na celu
weryfikacji innych chordb, takich jak triploidia (dodatkowy - 3 - zestaw
wszystkich chromosomoéw), mozaicyzm (w przypadku ktérego pewne
komorki majg normalng liczbe chromosomdw, a inne nieprawidtowq),
czesdciowa trisomia lub translokacja (przeniesienie catego lub fragmentu
chromosomu w inne, nieprawidtowe miejsce). Badanie nie identyfikuje
wszystkich delecji zwigzanych z kazdym zespotem mikrodeleciji.
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Wynik ujemny interpretowany jest jako BARDZO NISKIE RYZYKO dla
okreslonego zespotu genetycznego i wskazuje, ze prawdopodobienstwo
wystapienia danej choroby u ptodu jest bardzo niskie. Wynik dodatni
interpretowany jest jako BARDZO WYSOKIE RYZYKO dla okreslonego
zespotu genetycznego i wskazuje na zwiekszone prawdopodobienstwo
wystapienia okreslonej choroby u ptodu. Wynik BARDZO WYSOKIE
RYZYKO w cigzach blizniaczych wskazuje na bardzo wysokie ryzyko
wystapienia okreslonej choroby u co najmniej jednego ptodu. Wynik tego
badania nie eliminuje prawdopodobiernstwa wystepowania innych choréb
genetycznych, ani nie gwarantuje, ze dziecko urodzi sie zdrowe. Poniewaz
VERACITY jest badaniem przesiewowym, pozytywny wynik nalezy
zawsze potwierdzi¢ badaniem diagnostycznym, takim jak amniopunkcja.
Wyniki, mozliwe dalsze dziatania i postepowanie kliniczne nalezy
zawsze rozpatrywacé w kontekscie innych kryteridéw klinicznych i omoéwic¢
doktadnie ze swoim swiadczeniodawca.

KRYTERIA KWALIFIKACJI DO BADANIA:

1. W przypadku cigzy pojedynczej lub blizniaczej - kwalifikacja po 10
tygodniu cigzy.

2. Cigzablizniacza, w ktdrej wystgpita utrata jednego z ptodoéw (zespot
znikajacego blizniaka) - kwalifikacja po 10 tygodniu ciazy i po 4 tyg.
od utraty jednego z ptoddw.

3. Pacjentki z nowotworami ztosliwymi lub nowotworami ztosliwymi w
wywiadzie, pacjentki po przeszczepie szpiku kostnego lub narzadu,
albo po transfuzji krwi wykonywanej w ostatnim czasie nie kwalifikuja
sie do badania.

4. Pacjentki z cigzag blizniacza lub cigzg z zespotem znikajacego
blizniaka IVF nie kwalifikuja sie do badania, jesli do zaptodnienia
uzyto komarki jajowej dawczyni.

5. Pacjentki z cigza blizniacza lub cigzg z zespotem znikajacego
blizniaka nie kwalifikujg sie do badania na obecnos$¢ aneuploidii
chromosomoéw ptciowych.

Skonsultuj sie ze swoim $wiadczeniodawca, aby ustali¢, czy VERACITY
jest odpowiednim badaniem dla Ciebie. Ponizej przedstawiamy tabele
kwalifikowalnosci.

Lsoma Obecnosé
chromosomu Aneuploidie X, Y Mikrodelecje
chromosomu Y

13,18, 21
Cigza v v v v
pojedyncza
Cigza blizniacza /
Zespot znikajgcego v v v
blizniaka

Cigza IVF (wtasna komoérka jajowa)

Ciagza

pojedyncza v v v v
Cigza blizniacza /

Zespot znikajacego v v v
blizniaka

Cigza IVF (komorka jajowa dawczyni lub surogatki)
Ciaza pojedyncza v v v v

UWAGI: Medicover Genetics jest w petni akredytowanym,
najnowoczesniejszym laboratorium badan genetycznych. Podejmowane
sq wszelkie niezbedne srodki w celu niezawodnego przeprowadzenia
badan i zachowania S$cistych standardow. VERACITY jest bardzo
doktadnym badaniem, jednakze istnieje niewielkie prawdopodobienstwo
uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych z
przyczyn technicznych i biologicznych. Wsrod rzadkich zjawisk, ktére
mogga powodowac wyniki NIPT niezgodne z prawda, mozna wymienié
mozaicyzm tozyskowy CPM (DNA tozyska jest inne niz DNA dziecka).
Inne przyczyny niezgodnosci moga obejmowac inne rodzaje mozaicyzmu,
nieprawidtowosci chromosomalne u matki, resztkowe cfDNA pochodzace
od znikajacego blizniaka lub inne rzadkie zdarzenia molekularne.

POPRAWA JAKOSCI: wybierz odpowiednia opcje na formularzu
zgody, aby udzieli¢ nam zgody na anonimowe wykorzystanie pozostatej
czesci probki w celu poprawy jakosci, doktadnosci i skutecznosci badania
VERACITY.

Prosimy o doktadne zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym dokumencie
przed jegopodpisaniemiodoktadne wypetnienie wszystkichistotnychinformacji,poniewaz
podanie nieprawidtowych informacji moze prowadzi¢ do uzyskania niepoprawnych
wynikow badania. Przedyskutuj wszelkie pytania ze swoim $wiadczeniodawca.Aby
uzyskac¢ dodatkowe informacje, odwiedZ nasza strone internetowa: www.nipd.com
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VERAC:TY

new generation NIPT

INFORMACJE NA TEMAT PRYWATNOSCI PACJENTOW

Niniejsza informacja o prywatnosci zawiera podsumowanie tego, w jaki sposdb Medicover Genetics Limited
zbiera i przetwarza Twoje dane osobowe za pomocga tego formularza.

Wazne jest, aby zapoznac sie z niniejszg informacjg o prywatnosci wraz z naszg petng Politykg prywatnosci,
ktdora zawiera wiecej szczegdtowe informacje o przetwarzaniu przez nas danych. Petna tresc¢ Polityki
prywatnosci jest dostepna online na naszej stronie internetowe;.

1. Istotne informacje
Medicover Genetics jako administartor danych jest odpowiedzialny za przetwarzanie doanych osobowych
podanych w tym formularzu.
Wyznaczylismy Inspektora Ochrony Danych (IOD). Jesli ma Pani / Jesli macie Paristwo pytania
dotyczace tej klauzuli poufnosci albo naszej polityki ochrony danych,
prosimy o kontakt z IOD.
DANE KONTAKTOWE
Petna nazwa podmiotu: Medicover Genetics Limited (HE 418406)
Adres email: dpo@nipd.com
Postal address: 31 Neas Engomis Street, 2409 Engomi, Nikozja, Cypr
Numer telefonu: + (357) 22266888

2. Informacje jakie zbieramy o Tobie
Zbieramy, wykorzystujemy, przechowujemy i przekazujemy rézne rodzaje Pani / Panstwa danych
osobowych, takich jak:
* Dane identyfikacyjne.
* Dane kontaktowe.
* Dane wrazliwe.

3. W jaki sposdb wykorzystujemy Pani / Paristwa dane osobowe
Wykorzystujemy Pani / Paristwa dane osobowe wytgcznie w celu, w ktérym zostaty zebrane, co
obejmuje nastepujgce dziatania:
» Aby zarejestrowacd Panig jako nowa klientke. / Aby zarejestrowac¢ Panstwa jako nowych klientow.
* Aby wykonac¢ badanie VERACITY oraz przetworzy¢ i dostarczyé Pani / Paristwu wynik badania.
* Aby skontaktowacd sie z Panig / Panstwem w kwestii wyniku badania lub w celu udzielenia konsultacji.
« Aby wystawi¢ fakture Swiadczeniodawcy zlecajacemu na badanie.

4. W jaki sposéb udostepniamy Pani / Paristwa dane osobowe
Udostepniamy Pani / Panstwa dane osobowe Swiadczeniodawcy kierujacemu Pania /Panstwa na
badanie, aby poinformowac go o wynikach Pani/Panstwa badania.
Mozemy réowniez udostepniaé Pani / Paristwa dane osobowe dostawcom ustug chmurowych, poniewaz
przechowujemy niektdre informacje w chmurze.

5. Miedzynarodowy transfer danych
Nie przekazujemy, przechowujemy i przetwarzamy Pani / Paristwa danych osobowych poza
Europejski Obszar (EOG) Gospodarczy, chyba ze Swiadczeniodawca zlecajacy Pani / Panstwu
badanie ma siedzibe poza EOG.

6. Pani prawa
W pewnych okolicznosciach ma Pani prawa wynikajace z przepisow o ochronie danych, w odniesieniu do
Pani danych osobowych, w tym prawo do otrzymania kopii Pani danych osobowych, ktére posiadamy,
prawo do usuniecia danych (,prawo do bycia zapomnianym”), prawo do ograniczenia przetwarzania
danych oraz prawo do ztozenia skargi w dowolnym momencie do Urzedu Rzecznika Ochrony Danych

Osobowych.
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VERAC:TY

new generation NIPT

INFORMACJE NA TEMAT PRYWATNOSCI PACJENTOW

7. Informacja, czy podanie danych osobowych jest wymogiem ustawowym lub umownym lub warunkiem
zawarcia umowy oraz czy osoba, ktérej dane dotycza, jest zobowigzana do ich podania i jakie sg
ewentualne konsekwencje niepodania danych

Korzystanie z ustug Administratora jest dobrowolne jednak jako podmiot leczniczy jestesmy zobowigzania do
prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i w zwigzku z tym niepodanie danych
osobowych uniemozliwia nam przyjecie zlecenia na badania laboratoryjne. Podanie danych osobowych jest warunkiem
skorzystania z ustug swiadczonych przez Administratora. Konsekwencjg niepodania danych osobowych jest brak
mozliwosci skorzystania z tych ustug.

8. Informacja o prawie wniesienia skargi do organu nadzorczego
Przystuguje Pani prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego wtasciwego miejscowo do siedziby
Administratora, tj. Komisarza ds. Ochrony Danych Osobowych, w zwigzku z przetwarzaniem Pani danych osobowych przez
Administratora. Szczegdtowe informacje dotyczace trybu i sposobu wniesienia skargi znajduja sie
na stronie internetowej organu nadzorczego, ktéra na dzien otrzymania przedmiotowej klauzuli dostepna jest pod adresem
www.dataprotection.gov.cy.

9. Informacja o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu
Pani dane osobowe nie sg poddawane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

Wyrazona przeze mnie zgoda jest dobrowolna. Mam swiadomos¢ przystugujgcego mi prawa do cofniecia zgody w dowolnym
momencie bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.
Administratorem danych jest Medicover Genetics Limited. z siedziba w 31 Neas Engomis Street, 2409 Engomi, Nikozja, Cypr.
Pozostate informacje na temat zasad przetwarzania danych osobowych przez Medicover Genetics Limited znajduja sie na
kolejnych stronach.
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