harmonyr

PRENATAL TEST

w laboratorium zlecajgcym

Numer ID probki Tu umiesci¢ etykiete z kodem

kreskowym -PAT

Dane pacjenta

Nazwisko i imie pacjenta

Data urodzenia

Adres
Miejscowosé/wojewodztwo
Kraj/kod pocztowy

Nr telefonu

Numer dokumentacji medycznej

Pte¢ [0 Zenska O Meska

Masa ciata (kg) Wzrost (m)

Podpis pacjentki oznaczajacy sSwiadoma zgode

Ztozenie podpisu na niniejszym formularzu oznacza, ze przeczytatam

lub przeczytano mi tekst Swiadomej zgody znajdujgcy sie na odwrocie
formularza. Rozumiem tre$¢ $wiadomej zgody i zgadzam sie, aby firma
Ariosa wykonata zaznaczone badania laboratoryjne. Miatam mozliwo$é
zadawania pytan i oméwienia ze swoim $wiadczeniodawcg opieki
zdrowotnej lub wyznaczong przez niego osobg mozliwosci, ograniczen

i mozliwych zagrozen zwigzanych z badaniami. Wiem, ze przed podpisaniem
zgody moge skorzysta¢ z fachowego doradztwa dotyczacego genetyki.

Wyrazam zgode na wystanie i przekazanie firmie Ariosa zlokalizowanej w
Stanach Zjednoczonych moich danych osobowych podanych w niniejszym
formularzu zlecenia badania (w tym miedzy innymi mojego imienia

i nazwiska, adresu, informacji na temat cigzy oraz innych istotnych
informaciji), a takze probki krwi w celu przeprowadzenia testéw Harmony.
W przypadku, gdy wycofam zgode lub zazgdam nieprzekazywania mi
wynikow testéw Harmony, firma Ariosa dotozy wszelkich uzasadnionych
ekonomicznie staran, aby niezwlocznie zniszczy¢ mojg prébke krwi
zgodnie ze stosownymi amerykanskimi przepisami i regulacjami, a takze
standardowymi protokotami firmy Ariosa dotyczacymi niszczenia probek.
Wyrazam zgode, aby w przypadku przeprowadzania testéw Harmony
zaznaczonych na niniejszym formularzu firma Ariosa przechowywata moje
dane osobowe (w tym moje wyniki testéw) oraz pozostatg czes¢ probki (o ile
dotyczy) przez odpowiedni okres czasu zgodnie z wymogami prawnymi.

Podpis pacjentki

Data

Zgoda na przechowanie probki do wykorzystania w celach

naukowych zwigzanych z badaniem

O Zgadzam sie

Za Pani zgodg niezuzyta czg$¢ pobranej od Pani probki moze zostaé
wykorzystana przez firme Ariosa i podmioty z nig powigzane do celéw
walidacji badan laboratoryjnych, opracowywania proceséw, badan
zwigzanych z kontrolg jakosci lub w innych celach naukowych. Jesli
zdecyduje sie Pani udzieli¢ zgody na to, by firma Ariosa w powyzszy sposéb
wykorzystywata niezuzytg prébke, z probki zostang usunigte wszelkie
informacje umozliwiajace identyfikacje Pani tozsamosci (probka zostanie
zanonimizowana), a tylko niektére dane kliniczne, ktére od Pani uzyskalismy,
a ktére nie umozliwiajg identyfikacji Pani tozsamosci (np. wiek cigzowy, liczba
ptodéw) pozostang nieusunigte i wykorzystywane w dalszych czynnosciach.

Jesli nie wyrazi Pani na to zgody, niezuzyta cze$¢ pobranej od Pani probki nie
zostanie wykorzystana w wyzej wymienionych celach i zostanie zniszczona
zgodnie z politykg i procedurami obowigzujgcymi w firmie Ariosa. We
wszystkich przypadkach pobrana od Pani probka oraz Pani dane osobowe,

w tym wyniki badan, beda przechowywane, wykorzystywane oraz niszczone
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, zasadami i regulacjami.

Dane osrodka

Numer konta 17511:33
Numer ID klienta Roche 3308504791
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Nazwa konta
Lekarz zlecajacy
Adres
Miejscowosé/wojewodztwo
Kraj/kod pocztowy

Nr telefonu

Lekarz kierujgcy

Podpis lekarza

Oswiadczam, ze moja pacjentka zostata w petni poinformowana
0 szczegdtach, mozliwosciach i ograniczeniach dotyczacych badan.
Pacjentka wyrazita petng zgode na przeprowadzenie badan.

Podpis lekarza

Data

Wybor testow i dane kliniczne

O Test prenatalny Harmony (721, T18, T13)

Prosze zaznaczy¢ dodatkowe wymagane opcje badan:
O Ptec¢ ptodu
[0 Monosomia X (tylko cigze jednoptodowe)’

O Panel w kierunku aneuploidii chromosomow pici (tylko cigze
jednoptodowe)’

'Bez okreslania ptci ptodu

Wiek cigzowy, wybra¢ A lub B:

A. tygodni dni
B. OLMP

pomiar w dniu
O EDD O zaptodnienie in vitro Data

Liczba ptoddow O 1 O 2

Cigza w wyniku zaptodnienia
O Nie O Tak

Komorka jajowa uzyta w zaptodnieniu
= | in vitro: O Pacjentka O Dawca

Wiek pacjentki/dawcy w chwili pobrania
komorki jajowej, w latach:

in vitro?

Wazne informacje o pobraniu krwi

Wypetni¢ Ai B:
A. Data pobrania

B. Na etykietach z kodem kreskowym
znajdujacych sie na probéwkach
wpisac imie i nazwisko oraz date
urodzenia pacjentki. Imig i nazwisko,
kod kreskowy oraz data urodzenia muszg zgadzac sie z danymi na
formularzu zlecenia badan (TRF). Etykiety umiesci¢ wzdiuz probéwek
na krew, jak pokazano w przyktadzie.
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harmonyr

PRENATAL TEST

Swiadoma zgoda pacjentki

Test prenatalny Harmony i dostepne dodatkowe opcje to opracowane laboratoryjnie badania przesiewowe analizujgce pozakomérkowe DNA (cfDNA) we
krwi matki. Badania pomagaja w wykryciu wad chromosomalnych lub genetycznych u ptodu, a takze umozliwiajg okres$lenie ptci dziecka, o ile taka opcja
zostanie zaznaczona. W pewnych przypadkach kontrolne badania potwierdzajgce przeprowadzane na podstawie wynikow tych testéw mogg ujawnic
zaburzenia chromosomalne lub genetyczne u matki.

Petny opis testu prenatalnego Harmony i dostepnych dodatkowych opcji mozna znalez¢ na stronie: www.harmonytest.com.

Kto kwalifikuje sie do testu prenatalnego Harmony?

Testy Harmony mozna wykonywac jedynie u pacjentek po skonczonym 10 tygodniu cigzy. Pacjentki, ktérym przeszczepiono szpik kostny lub narzad,
ktére majg w wywiadzie czynny nowotwér ztosliwy lub u ktérych w trakcie cigzy doszto do $mierci jednego z bliznigt, nie kwalifikujg sie do wykonania

testu prenatalnego Harmony. Ponizej podano dodatkowe kryteria uprawniajgce:

Harmony (trisomia 21, 18, 13) z lub bez okreslania Harmony z panelem w kierunku aneuploidii

pici ptodu chromosomoéw pici lub monosomii X

Ciagze pojedyncze tacznie v v
z zaptodnieniem in vitro

Ciagze blizniacze tacznie . e
z zaptodnieniem in vitro v Nie kwalifikuje sig
Wiecej niz dwa ptody Nie kwalifikuje sie Nie kwalifikuje sig

Jakie sq ograniczenia testu prenatalnego Harmony?

Test prenatalny Harmony nie zostat poddany walidacji dla cigz wieloptodowych z wiecej niz dwoma ptodami, dla cigz, w ktérych doszto do $mierci
jednego z blizniat, dla ptodéw z mozaikowatoscig, czesciowg aneuploidig chromosomoéw lub translokacjami oraz u matek z aneuploidig, nowotworem
ztosliwym lub po przeszczepie narzgdow, a takze u kobiet w wieku ponizej 18 lat. Test Harmony nie wykrywa wad cewy nerwowej. Na doktadnos¢
testu moga rowniez wptywac pewne rzadkie schorzenia biologiczne. Ze wzgledu na rzadko$¢ wystgpowania tych schorzen, oceniona zostata tylko
ograniczona liczba cigz blizniaczych i z komorek jajowych dawczyn z aneuploidig u ptodow. Wyniki w przypadku cigzy blizniaczej odzwierciedlajg
mozliwos$¢ wystgpienia nieprawidtowosci u co najmniej jednego ptodu. W przypadku cigz blizniaczych, wyniki wskazujgce na pte¢ meska odnoszg sie do
jednego lub obu ptodéw, a wyniki wskazujgce na pte¢ zenska odnoszg sie do obu ptodéw.

Test nie wykrywa wszystkich trisomii ptodéw. W przypadku niektérych ptodéw z trisomig moZliwe jest uzyskanie wyniku NISKIE PRAWDOPODOBIENSTWO.
W przypadku niektérych ptodéw bez trisomii mozliwe jest uzyskanie wyniku WYSOKIE PRAWDOPODOBIENSTWO. Mozliwe sg wyniki fatszywie ujemne
i falszywie dodatnie. Wynik NISKIE PRAWDOPODOBIENSTWO nie gwarantuje catkowicie prawidiowej cigzy ze wzgledu na ograniczenia testu. Test
Harmony dostarcza jedynie ocene prawdopodobienstwa, a nie rozpoznanie, a jego wyniki nalezy rozwaza¢ w kontekscie innych kryteriéw klinicznych.
Zaleca sie, aby wynik WYSOKIE PRAWDOPODOBIENSTWO lub inne wskazania kliniczne $wiadczace o nieprawidtowosciach chromosomalnych
potwierdzi¢ poprzez badanie kariotypu ptodu, na przyktad amniopunkcje. Zaleca sig, aby o wyniku informowa¢ w wyznaczonym przez $wiadczeniodawce
opieki zdrowotnej pacjentki otoczeniu, w ktérym zapewnione bedzie odpowiednie doradztwo.

Co stanie sie z pobrang ode mnie probka po wykonaniu testu?

Probka nie bedzie wykorzystywana do dodatkowych badan klinicznych, poza badaniami, na ktorych przeprowadzenie uzyskano zgode $wiadczeniodawcy
opieki zdrowotnej pacjentki. Ariosa Diagnostics ujawni wynik badania tylko swiadczeniodawcom opieki zdrowotnej wymienionym na pierwszej stronie
niniejszego formularza lub ich przedstawicielom, o ile nie zostanie to okreslone inaczej przez pacjentke lub przez stosowne przepisy, regulacje lub
nakaz sgdowy.

Szczegotowe informacje o zasadach i procedurach firmy Ariosa regulujgcych zachowanie prywatnosci pacjentéw i danych zdrowotnych, w tym prawa
pacjenta dotyczgce takich informacji mozna znalez¢ na stronie www.ariosadx.com/privacy-policy/.

Zgodnie z przyjetymi standardami lekarze muszg uzyska¢ swiadomg zgode pacjentéw na badania genetyczne. Formularz przygotowano zgodnie

z wymogami prawa cywilnego obowigzujgcego w stanie Nowy Jork, Cze$¢ 79-L oraz przepisami ogélnymi stanu Massachusetts, Rozdziat 111,
Czesc 70G.
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