VERAC:TY

new generation NIPT

AFFIX
BARCODE LABEL — SIF

FORMULARZ DANYCH PROBKI / SAMPLE INFORMATION FORM

Prosze wypetnic¢ ponizsze pola w jezyku angielskim / Please complete sections below in English.

DANE PACJENTA / PATIENT INFORMATION

IMIE / FIRST NAME

NAZWISKO / LAST NAME

DATA URODZENIA / DATE OF BIRTH

NUMER PESEL /1D

NUMER TELEFONU / PHONE NUMBER EMAIL
ADRES/ADDRESS
MIEJSCOWOSC /CITY KOD POCZTOWY /POST CODE PANSTWO /COUNTRY

DANE DOTYCZACE PROBKI / REFERRAL INFORMATION

NAZWA KLINIKI / CLINIC NAME

NR IDENTYFIKACYJNY KLINIKI / CLINIC ID

SWIADCZENIODAWCA / REFERRING HEALTHCARE PROVIDER

NUMER TELEFONU / PHONE NUMBER FAX

EMAIL

ADRES/ADDRESS

MIEJSCOWOSC/CITY KOD POCZTOWY /POST CODE PANSTWO /COUNTRY

DANE KLINICZNE | DOTYCZACE BADANIA / CLINICAL AND TEST DETAILS

RODZAJZLECONEGO BADANIA /REQUESTED TEST

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

DLA CIAZ POJEDYNCZYCH /FOR SINGLETON PREGNANCIES
CORE: TRISOMIE CHROMOSOMOW 13, 18,21/ TRISOMIES 13, 18,21
OBECNOSC CHROMOSOMU Y / PRESENCE OF Y

PLUS: TRISOMIA 13,18,21; ANEUPLOIDIE CHROMOSOMOW X, Y; OBECNOSC
CHROMOSOMU Y/ TRISOMIES 13, 18, 21; ANEUPLOIDIES X,Y; PRESENCE OF Y

ADVANCED: TRISOMIE CHROMOSOMOW 13, 18, 21; ANEUPLOIDIE

CHROMOSOMOW X, Y; MIKRODELECJE; OBECNOSC CHROMOSOMU Y /
TRISOMIES 13, 18,21; ANEUPLOIDIES X,Y; MICRODELETIONS; PRESENCE OF Y

DLA CIAZ BLIZNIACZYCH/W PRZYPADKU ZESPOtU ZANIKAJACEGO
BLIZNIAKA /FOR TWIN/VANISHED TWIN PREGNANCIES

I:l CORE: TRISMOMIA 13,18,21/TRISOMIES 13, 18, 21

L]
L]
]
L]

I:l OBECNOSC CHROMOSOMU Y / PRESENCE OF Y

ADVANCED: TRISOMIA 13,18,21; MIKRODELECJE; OBECNOSC CHROMOSOMU Y /
TRISOMIES 13, 18, 21; MICRODELETIONS; PRESENCE OF Y

WSKAZANIA DO BADANIA /TEST INDICATIONS
PROSZE ZAZNACZYC ODPOWIEDNIE OPCJE | DODAC KOMENTARZE / TICK APPROPRIATE BOX & ADD COMMENTS

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

WIEK MATKI POWYZEJ 35 ROKU ZYCIA / ADVANCED MATERNAL AGE

RYZYKO WG. BADAN BIOCHEMICZNYCH SUROWICY KRWI/SERUM SCREEN RISK

([

POZIOM RYZYKATRISOMII 21: 1 NA /T21RISK SCORE: 1 IN

POZIOM RYZYKATRISOMII 18: 1 NA/T18 RISK SCORE: 1 IN

POZIOMRYZYKATRISOMII 13: 1 NA/T13Risk score: 1IN

HISTORIARODZINNA/PACJENTA/FAMILY HISTORY
INNE/OTHER

L]

DANE KLINICZNE / CLINICAL INFORMATION
WYPELNLI WSZYSTKIE POLA PONIZEJ / COMPLETE ALL SECTIONS BELOW

INFORMACJE DOTYCZACE MATKI/ MATERNAL INFORMATION

WIEK CIAZY (TYDZIEN + DZIEN) / GESTATIONAL AGE (WEEK + DAY)

WAGA (KG) / WEIGHT (KG)

WZROST (CM) /HEIGHT (CM)

DANE DOTYCZACE BADANIA /TEST INFORMATION

DATA POBRANIA (DD/MM/RR)
COLLECTION DATE (DD/MM/YY)

[ ] NiE/NO

POWTORNY TEST/REDRAWTEST  [_| TAK/YES

LICZBA PLODOW / NUMBER OF FETUSES

L]
L]

L]
L]

DANE DOTYCZACE ZAPtODNIENIA POZAUSTROJOWEGO (IVF) /
IVF INFORMATION

1PLOD/1FETUS

1PLOD -ZANIKAJACY BLIZNIAK / 1 FETUS - VANISHED TWIN
Prosze pobrac po 4 tygodniach / Collect 4 weeks after the vanishing event

2 PLODY BLIZNIETA JEDNOKOSMOWKOWE / 2 FETUSES - MONOCHORIONIC TWIN
2 PLODY BLIZNIETA DWUKOSMOWKOWE /2 FETUSES - DICHORIONIC TWIN

CIAZAIVF /IVF PREGNANCY

JESLIIVF, UZYTA KOMORKA JAJOWA /
IF IVF, EGG USED

[] TAk/YES [] niE/No

[ ] weasNA/sELF [ | DAWCZYNI/DONOR

WIEK W DNIU POBRANIA KOMORKI JAJOWEJ (W przypadku IVF) /
AGE AT EGG RETRIEVAL (In cases of IVF)

UWAGI SWIADCZENIODAWCY / HEALTHCARE PROVIDER COMMENTS

FOR LABORATORY USE ONLY
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ZGODA PACJENTA / PATIENT CONSENT

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

1.  Oséwiadczam, ze zapoznatam sie z trescia Swiadomej Zgody Pacjenta, dotaczonej do niniejszego formularza, i rozumiem jej tres¢.

2. Oswiadczam, ze Swiadczeniodawca dostarczyt mi wszelkich informacji dotyczacych badania VERACITY i rozumiem wszystkie aspekty badania oraz
niniejszego formularza, w tym korzysci, rodzaje ryzyka i ograniczenia zwigzane z badaniem VERACITY, jak réwniez powody przeprowadzenia badania oraz
dostepnosci alternatywnych mozliwosci badan w sposéb dla mnie satysfakcjonujacy.

3. Upowazniam Swiadczeniodawce do pobrania niezbednej prébki krwi oraz jej przekazania wraz z niniejszym formularzem do laboratoriéw Medicover
Genetics w celu przeprowadzenia badan zleconych w niniejszym formularzu.

4.  Upowazniam Medicover Genetics do wykorzystania dowolnej czesci lub catosci probki krwi w celu przeprowadzenia badan zleconych w niniejszym
formularzu.

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

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

Twoje wyniki badan i niewykorzystany materiat biologiczny moga pomadc firmie Medicover Genetics w dalszej poprawie jakosci, doktadnosci i skutecznosci analizy
oraz poméc rozszerzyc zakres badan genetycznych. Z tego powodu Medicover Genetics chciataby wykorzystac¢ Twoje zanonimizowane, pozbawione danych
identyfikacyjnych (tj. po usunieciu wszystkich danych osobowych, na podstawie ktérych mozna Cie zidentyfikowac) wyniki badan oraz niewykorzystany materiat
biologiczny.

Wyrazam zgode na umieszczenie moich wynikéw badan w bazie danych Medicover Genetics, kodowanie, przechowywanie i wykorzystywanie materiatu
biologicznego do wyzej wymienionych celdw.

PODPIS PACJENTKI / PATIENT SIGNATURE DATA / DATE

OSWIADCZENIE SWIADCZENIODAWCY / HEALTHCARE PROVIDER ATTESTATION

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

1.  Pacjentka zostata poinformowana, ze badania zostang przeprowadzone wytacznie pod katem choroby (choréb) wskazanej (wskazanych) w tresci
niniejszego formularza, a takze uzyskata wszelkie niezbedne informacje na temat badania, jak i dane konieczne w celu udzielenia Swiadomej zgody, w tym
informacje o korzysciach, rodzajach ryzyka i ograniczeniach zwigzanych z badaniem VERACITY.

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

3. Niniejszy formularz zostat wypetniony zgodnie z zyczeniem i zaleceniami pacjentki.

4.  Uzyskano swiadoma zgode pacjentki oraz zweryfikowano prawdziwos¢ jej podpisu.

PODPIS PRZEDSTAWICIELA SWIADCZENIODAWCY / HEALTHCARE PROVIDER SIGNATURE DATA / DATE

F-OPR-01/01-BV21-PL-CMD
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA / PATIENT INFORMED CONSENT

BADANIE VERACITY: VERACITY jest nieinwazyjnym badaniem
prenatalnym (NIPT), ktére ciezarne kobiety moga wykonywac¢ w trakcie lub po
9 tygodniu ciazy w celu zidentyfikowania okreslonych zespotéw genetycznych
rozwijajacego sie ptodu jeszcze przed porodem. VERACITY bada obecnosé
dodatkowego chromosomu - zespotu genetycznego zwanego trisomia - w parze
chromosomow 13,18i21. VERACITY oferuje réwniez dodatkowe badanie, ktérego
celem jest wykrycie zmian w zakresie liczby chromosoméw X i Y (aneuploidia
chromosoméw ptci) oraz delecji subchromosomalnej (utrata czesci chromosomu).
VERACITY moze réwniez dostarczy¢ informacji o ptci ptodu, jesli pacjentka tego
sobie zyczy.

ZESPOLY BADANE ZA POMOCA VERACITY

ZESPOLY ZNACZENIE

Trisomia chromosomu
13 - Zespét Patau’a Zagrazajaca zyciu, wysoka
$miertelnosc ptodow, skrocenie
Trisomia chromosomu dtugosci zycia
18 - Zespot Edwardsa

Stopien nasilenia objawow

od tagodnego do ciezkiego,

Z niepetnosprawnoscia
intelektualna i fizyczna, wady serca

Trisomia chromosomu
21 - Zesp6t Downa

Aneuploidie
chromosoméw
autosomalnych

Monosomia X - zespot Turnera, XO

2 | » Problemy z ptodnoscia.
2 "g Zespot potréjnego chromosomu X, XXX Trudnosci w nauce - od lekkich
22 do znych bl
S @ Ll powaznych oraz problemy
§ E Zespét Klinefeltera, XXY behawioralne. Charakterystyczny
225 ZespotJacobsa, XYY wyglad w stopniu umiarkowanym
<GCca do znacznego
Zespot XXYY
Zespdt DiGeorge'a, delecja 22q11.2
Delecja 1p36
° Zesp6t Smith-Magenis, delecja 17p11.2 | Objawy dotycza kilku narzadow,
'g trudnosci w uczeniu sie - od
g Zespot Wolfa-Hircshhorna, delecja 4p tagodnych do powaznych oraz
§ Zespdt Prader-Willi i Angelmana, g;(;t:'gel?;grbi?acv;:]oralnel. d
s 15q11.2-913 ystyezny wygla

Zespdt kociego krzyku (Cri du Chat),
delecja 5p

POBRANIE PROBKI: Twéj Swiadczeniodawca pobierze probke krwi
z Twojego ramienia zgodnie ze standardowymi praktykami pobierania krwi i wysle ja
do laboratoriéw Medicover Genetics w celu przeprowadzenia analizy. Pobranie krwi
nie stanowi powaznego zagrozenia, ani dla Ciebie ani ptodu. Konieczne moze okazac sie
pobranie dodatkowej prébki - w przypadku opdznieniawysytki, uszkodzenia probowek
z prébkami, zniszczenia lub zanieczyszczenia prébek, badz 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 wystapienia aneuploidii lub mikrodelecji
u ptodu. Jesli ilos¢ DNA ptodu (cffDNA) w prébce krwi jest zbyt mata, zeby
przeprowadzi¢ doktadng analize, wymagane bedzie ponowne pobranie probek.
Chociaz zdarza sie to rzadko, zawsze istnieje prawdopodobieristwo braku wyniku
z powodu niedostatecznej ilosci materiatu genetycznego.

INTERPRETACJA WYNIKOW NIPT: Wyniki sa przekazywane
w ciggu okoto 4 do 7 dni roboczych od otrzymania prébki bezposrednio Twojemu
$wiadczeniodawcy. Swiadczeniodawca zlecajacy badanie musi rozumiec konkretne
zastosowania i ograniczenia badania oraz jest odpowiedzialny za przekazanie
takich informacji i udzielenie Tobie odpowiedzi na wszelkie ewentualne pytania.
Swiadczeniodawca jest réwniez zobowigzany do przeprowadzenia konsultacji
przed oraz po wykonaniu badania, omawia niemozliwych dalszych krokéw
i postepowanie kliniczne, w tym udzielanie porad dotyczacych potrzeby
dodatkowych prenatalnych badan genetycznych. Wynik ujemny interpretowany
jest jako BARDZO NISKIE RYZYKO dla okreslonego zespotu genetycznego
i wskazuje, ze prawdopodobienstwo wystapienia okreslonej 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
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wystapienia okreslonej choroby u co najmniej jednego ptodu. Wynik tego badania
nie eliminuje prawdopodobienstwa 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 kolejne kroki
i postepowanie kliniczne powinny by¢ zawsze rozwazane w kontekscie innych
kryteriéw klinicznych i powinny by¢ w petni oméwione z Twoim $Swiadczeniodawca.

KRYTERIA KWALIFIKACJI DO BADANIA:

1.  Wprzypadku cigzy pojedynczej lub blizniaczej - kwalifikacja po 9. tygodniu ciazy.

2. Ciaza blizniacza, w ktorej wystapita utrata jednego z ptodow (zespot
zanikajacego blizniaka) - kwalifikacja po 9. tygodniu ciazy i po 4 tygodniach od
utraty jednego z ptoddw.

3. Pacjentkiznowotworamiztosliwymilub nowotworami ztosliwymiwwywiadzie,
pacjentki po przeszczepie szpiku kostnego lub narzadu, albo po transfuzji krwi
wykonywanej w ostatnim czasie nie kwalifikuja sie do badania.

4.  Pacjentki z ciaza blizniaczg lub ciaza z zespotem znikajacego blizniaka IVF nie
kwalifikuja sie do badania, jeslido zaptodnienia uzyto komorkijajowej dawczyni.

5.  Pacjentki z ciaza blizniacza lub ciaza z zespotem znikajacego blizniaka nie
kwalifikuja sie do badania na obecnosc¢ aneuploidii chromosoméw ptciowych.

Skonsultuj sie ze swoim $wiadczeniodawca, aby ustali¢, czy VERACITY jest

odpowiednim badaniem dla Ciebie. Ponizej przedstawiamy tabele kwalifikowalnosci.

Trisomia Obecnos¢
chromosomu  Aneuploidie X, Y Mikrodelecje chromosomu Y
13,18, 21 )
Ciaza pojedyncza v v v v
Cigza blizniacza/
Zesp6t znikajacego v v v

blizniaka

Ciaza IVF (wtasna komoérka jajowa)

Ciaza pojedyncza v v v v
Ciaza blizniacza/

Zesp6t znikajacego v v v
blizniaka

Ciaza IVF (komérka jajowa dawczyni)

Ciaza pojedyncza v v v v

KLAUZULA INFORMACYJNA: Medicover Genetics jest w petni
akredytowanym, nowoczesnym laboratorium badan genetycznych. Zapewnione sa
wszystkie wymagane srodki w celu realizacji badan w sposéb niezawodny, zgodnie
z rygorystycznymi normami. VERACITY bada i przedstawia wyniki wytacznie
tych testéw, ktére zostaty wybrane na formularzu informacyjnym. VERACITY
nie bada takich choréb, jak triploidia (3 kopie wszystkich chromosomdw),
mozaikowatos$¢ (cze$¢ komédrek wykazuje prawidtowg liczbe chromosoméw,
podczas gdy pozostate charakteryzujg sie liczbg nieprawidtows), czesciowa
trisomia, translokacja chromosomowa (przeniesienie fragmentu chromosomu na
inny chromosom). Chociaz ten test jest bardzo doktadny, nadal istnieje niewielka
mozliwo$¢ uzyskaniawynikéw fatszywie dodatnichifatszywie ujemnych z przyczyn
technicznych i biologicznych. Rzadkie zjawisko, ktére moze powodowac niezgodne
wyniki NIPT, obejmuje mozaikowos$¢ ograniczong do tozyska (DNA tozyska
jest inne niz DNA dziecka). Inne przyczyny niezgodno$ci moga obejmowac inne
rodzaje mozaikowatosci, nieprawidtowosci chromosomalne u matki, resztkowe
cfDNA od zanikajacego blizniaka lub inne rzadkie zdarzenia molekularne.Test nie
zidentyfikuje wszystkich delecji zwigzanych z kazdym zespotem mikrodelecji.
Test zostat zwalidowany pod katem wykrywania delecji obejmujacych caty
region i moze nie wykrywac mniejszych delecji. Ten test zostat zwalidowany do
wykrywania delecji w catym regionie zwigzanych z zespotem Pradera-Williego
(PWS) i zespotem Angelmana (AS). Nie zostat zwalidowany pod katem innych
mechanizméw molekularnych lezacych u podstaw PWS/AS, takich jak disomia
jednorodzicielska (UPD) lub nieprawidtowosci metylacji. Ponadto test ten zostat
zwalidowany do wykrywania delecji koncowych wiekszych niz 4 Mb w regionie
krytycznym 5p zwigzanym z zespotem kociego krzyku (Cri du Chat).

POPRAWA JAKOS’C|: 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.

Upewnij sie, Ze przeczytatas i zrozumiatas informacje zawarte w tym dokumencie przed
jego podpisaniem oraz doktadnie uzupetnij wszystkie istotne informacje, poniewaz podanie
nieprawidtowych informacji moze prowadzic¢ do uzyskania niepoprawnych wynikéw badania.
Przedyskutuj wszelkie pytania ze swoim swiadczeniodawcq. Aby uzyskac¢ dodatkowe
informacje, odwiedz naszq strone internetowq: www.medicover-genetics.com.
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INFORMACJE NA TEMAT PRYWATNOSCI PACJENTA / PATIENT PRIVACY SUMMARY

Niniejszainformacja o prywatnosci zawiera podsumowanie tego, w jaki sposéb Medicover Genetics Limited zbiera i przetwarza Twoje
dane osobowe za pomocg tego formularza. Wazne jest, aby zapoznac sie z niniejszg informacjg o prywatnosci wraz z naszg petng
Polityka prywatnosci, ktéra zawiera szczegétowe informacje o przetwarzaniu przez nas danych. Petna tresc Polityki prywatnosci jest
dostepna online na www.medicover-genetics.com.

1. Istotneinformacje
FirmaMedicover Geneticsjakoadministrator danychjest odpowiedzialnazaprzetwarzanie danych osobowych podanychwtymformularzu.
Wyznaczyli$my Inspektora Ochrony Danych (IOD). Jesli maszpytania 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.cy@medicover.com
Adres: 31 Neas Engomis Street, 2409 Engomi, Nikozja, Cypr
Numer telefonu: + (357) 22266888

2. Zbierane informacje o Tobie
Zbieramy, wykorzystujemy, przechowujemy i przekazujemy rézne rodzaje danych osobowych, takich jak:
e Daneidentyfikacyjne.
e Dane kontaktowe.
e Danewrazliwe.

3. W jakisposob wykorzystujemy Pani dane osobowe
Wykorzystujemy dane osobowe wytgcznie w celu, w ktérym zostaty zebrane. Obejmuje to nastepujace dziatania:
e Aby zarejestrowac Panig jako nowa klientke.
e Abywykona¢ wybrane badanie oraz przetworzy¢ i dostarczy¢ Pani wynik badania.
e Aby zarzadzac Panirelacjg z nami i w stosownych przypadkach zapewni¢ obstuge klienta.
oAby skontaktowac sie z Pania lub z Swiadczeniodawca w sprawie wynikéw.
oAby wystawi¢ fakture Swiadczeniodawcy zlecajacemu na badanie.

4. W jakisposob udostepniamy Pani dane osobowe
Udostepniamy Pani dane osobowe Swiadczeniodawcy kierujacemu Pania na badanie, aby poinformowac go o wynikach Pani badania.
Medicover Genetics przechowuje dane osobowe w swojej bazie danych, ktéra jest hostowana przez dostawcéw ustug chmurowych.

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

6. Paniprawa
W pewnych okolicznos$ciach ma Pani prawa wynikajace z przepiséw 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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