NIFTw Formularz

by GENEPLANET zgody

NIFTY by GenePlanet to nieinwazyjny test prenatalny, bedacy genetycznym badaniem przesiewowym przeznaczonym dla kobiet
ciezarnych od 10. tygodnia cigzy. Test NIFTY by GenePlanet okresla ryzyko wystgpienia u dziecka najczestszych nieprawidtowosci
chromosomowych. Podczas cigzy DNA pochodzace od dziecka krazy we krwi matki.

Wykonanie testu NIFTY by GenePlanet polega na pobraniu niewielkiej ilosci prébki krwi (okoto 10 ml) od matki i poréwnaniu catkowitego
DNA matki i ptodu w tej prébce z probka kontrolng przy uzyciu zaawansowanej analizy bioinformatycznej i sekwencjonowania nowej
generacji (NGS). Test jest catkowicie nieinwazyjny i nie stwarza ryzyka poronienia ani infekcji wewnatrzmacicznych.”

Wiasciwosci i ograniczenia dotyczgce testu NIFTY by GenePlanet

* NIFTY by GenePlanet to nieinwazyjne badanie prenatalne, ktére okresla ryzyko wystgpienia u dziecka trisomii 21, trisomii 18 lub trisomii 13.
Mozliwe jest réwniez wykrycie innych aneuploidii chromosomalnych i nieprawidtowosci genetycznych wymienionych po prawej lub na tej stronie.
Na zyczenie pacjentki mogg by¢ réwniez podane informacje o pici.

Mimo ze test NIFTY by GenePlanet jest bardzo doktadny jesli chodzi o identyfikacje trisomii 21, 181 13, NIE jest on testem diagnostycznym. Test, podobnie
jak wiele innych, posiada ograniczenia, do ktérych nalezy zaliczy¢ mozliwo$¢ uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych. Oznacza to,
Ze istnieje mozliwos¢ wystepowania nieprawidtowosci chromosomalnych pomimo ujemnego wyniku testu (wynik okreslany jako “fatszywie ujemny”).
Wynik testu moze by¢ dodatni w przypadku niektdrych nieprawidtowosci chromosomalnych, mimo ze nie bedg one faktycznie wystepowaty (wynik
ten jest okreslany jako “fatszywie dodatni). Mozliwe przyczyny wynikéw fatszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych obejmuja: obecnos¢ mozaicyzmu
(ptodu, tozyska lub matki), zréwnowazone lub niezréwnowazone translokacje, inwersje, duplikacje, delecje, translokacje Robertsona, aneuploidie
chromosomalne lub markery chromosoméw matki. W przypadku stwierdzonej u matki nieprawidtowosci chromosomalnej wymienionej powyzej,
prébka nie nadaje sie do przeprowadzenia testu NIFTY by GenePlanet. Prébka moze zosta¢ pobrana, jesli matka zostata wyleczona z rozsianej choroby
nowotworowej, a we krwi nie wystepuje DNA nowotworu. Wspdtczynnik wykrywalnosci aneuploidii chromosomdw pici wynosi 99,99%. Pakiet Pro
okresla ptec ptodu z 99,53% wiarygodnoscig. Pakiety Basic, Standard i Plus okreslajg pte¢ ptodu z 98% wiarygodnoscia. Informacje te nie moga by¢
wykorzystywane do diagnozowania choréb przenoszonych drogg piciowg lub chordb zwigzanych z chromosomami pici. Niektére choroby z listy
zespotéw duplikadji/delecji mogg by¢ réwniez spowodowane innymi czynnikami genetycznymi, test NIPT wykrywa i analizuje tylko okreslone fragmenty
zgodnie z autoryzowanymi bazami danych.

* Test mozna réwniez wykona¢ w przypadku cigz blizniaczych, dawczyr komérek jajowych i cigz w wyniku zaptodnienia in vitro. Ocena testu w takich
przypadkach nie jest jeszcze mozliwa, poniewaz liczba aneuploidii w cigzach tego typu jest ograniczona.

Na skuteczno$¢ testu NIFTY by GenePlanet moze mie¢ wplyw terapia heparyng i analogami heparyny. Pacjentki, ktére
otrzymaty transfuzje krwi w ciggu jednego roku przed datg badania, nie kwalifikujg sie do testu NIFTY by Geneplanet. Jesli matka przeszta operacje
przeszczepu lub terapie komdrkami macierzystymi, prébka nie kwalifikuje sie do badania testem NIFTY by GenePlanet. W przypadku immunoterapii
komérkowej, w ktérej wprowadzono egzogenne DNA lub terapii ludzkg albuming surowicy, przed pobraniem prébki krwi musza uptyng¢ co najmniej 4
tygodnie od ostatniej przyjetej terapii.

W przypadku “zespotu znikajacego blizniaka” prébki moga byc zatwierdzone do badania tylko wtedy, gdy zespét zostat wykryty przed 8. tygodniem cigzy
i mineto co najmniej 8 tygodni od jego wykrycia.

* Stanowczo zaleca sig wykonanie testu NIFTY by GenePlanet w okresie od 10 do 24 tygodnia cigzy. Jesli pacjent zdecyduije sie na wykonanie testu, jest
on odpowiedzialny za podejmowanie dalszych decyzji wynikajgcych z wyniku testu NIFTY by GenePlanet, chyba Ze lokalne prawo stanowi inaczej. Gene
Planet Poland PRO Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci prawnej za badania wykonywane przez lokalnych partneréw medycznych, ktére sg niezgodne
z lokalnymi przepisami prawa regulujgcymi $wiadczenie badar prenatalnych i/lub prenatalnej opieki zdrowotnej.

Przed wykonaniem testu nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym $wiadczeniodawca opieki zdrowotnej w celu ustalenia, czy ktérykolwiek z wyzej
wymienionych schorzery ma zastosowanie do danej pacjentki i/lub poinformowa¢ $wiadczeniodawce opieki zdrowotnej, jesli dana pacjentka jest juz
Swiadoma, ze ktérykolwiek z wyzej wymienionych schorzeri ma do niej zastosowanie. Wyniki testu nalezy zawsze interpretowac w kontekscie pozostatych
informacdji klinicznych i rodzinnych. Nigdy nie nalezy podejmowac decyzji zwigzanych z ciaza bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W przypadku, gdy wskaznik BMI pacjentki wynosi >40, prawdopodobieristwo niepowodzenia testu NIFTY by GenePlanet moze by¢ wyzsze ze wzgledu
na nizsza frakcje ptodowa.

Frakcja ptodowa ponizej 3,5% skutkuje brakiem mozliwosci przeprowadzenia analizy i uzyskania oficjalnego wyniku. Oficjalne wyniki z frakcjg ptodowg
3,5% i wyzszg wykazujg wskazang swoistos¢ i czutosc.

Wyniki testu NIFTY by GenePlanet nie wykluczaja obecnosci wszystkich nieprawidtowosci chromosoméw i wad wrodzonych.

Za pomoca tego testu nie mozna réwniez wykry¢ wszystkich nieprawidtowosci spowodowanych poliploidalnoscia (triploidia, tetraploidiaitp.), translokacjg
zréwnowazong, inwersja, chromosomem pierscieniowym, UPD, chorobg monogenowa/poligenowa itp. Test ten nie moze wykluczy¢ mozaicyzmu
chromosomalnego ptodu.

Informacje o wynikach testu NIFTY by GenePlanet

Wyniki testu zostang przestane do $wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej, u ktérego zaméwiono test NIFTY by GenePlanet, zazwyczaj w ciggu 10 dni roboczych.

W nielicznych przypadkach moze zaistnie¢ koniecznos¢ poddania probki ponownej analizie, w zwigzku z czym raport moze zosta¢ przestany z niewielkim

op6znieniem.

* NISKIE RYZYKO oznacza, ze istnieje bardzo mate prawdopodobieristwo, ze dziecko bedzie miato nieprawidtowa liczbe chromosoméw w odniesieniu do
badanych schorzen.

* WYSOKIE RYZYKO wskazuje, ze u dziecka wystepuje zwiekszone prawdopodobieristwo wystapienia jednego z badanych schorzer genetycznych. W

przypadku WYNIKOW WYSOKIEGO RYZYKA wymagane s dalsze badania inwazyjne, takie jak amniopunkdja, w celu potwierdzenia wynikéw testu.

WYMAGANAPONOWNAPROBKA-wniewielkiejliczbie przypadkéw(okoto2,18%wszystkich otrzymanych probek)niestety niejesteémywstanie przeanalizowac

DNAptoduwystarczajacoszczegétowo,abydostarczyéwynik Wtakichprzypadkachniezbednejestpobranienowejprobkikrwiwceluprzeprowadzenianowegotestu.

Ponowne pobranie probki nie wigze sie z zadnymi dodatkowymi kosztami.

BRAKWYNIKU oznacza, Ze nie udato sie uzyskac wyniku pomimo wykonania kolejnego testu. Przypadki takie zdarzaja sie niezwykle rzadko i stanowig zaledwie

0,069% wszystkich otrzymanych prébek. W takich przypadkach zwracamy koszty testu NIFTY by GenePlanet.

Przetwarzanie danych osobowych przez NIFTY by GenePlanet

* Jako pacjentka o$wiadczam, ze jestem $wiadoma faktu, iz jest dokument informacyjny przekazywany zgodnie z art. 13 Ogdlnego Rozporzadzenia o
Ochronie Danych (RODO), Administratorem moich danych osobowych jest Gene Planet Poland PRO Sp. z 0. 0., Ul. Putawska 12/3, 02-566 Warszawa,
Polska, PL, z ktérag moge sie skontaktowac piszac na adres dpo@geneplanet.com, aby uzyskac wiecej informacji na temat przetwarzania moich danych
osobowych.

* Jednoczesnie przyjmuje do wiadomosci, ze podstawa przetwarzania moich danych osobowych jest umowa zawarta w celu wykonania testu NIPT i bedg
one przetwarzane przez Administratora wskazanego w niniejszym o$wiadczeniu w tym celu, tj. wykonania testu NIFTY by GenePlanet, a Administrator ten
bedzie przechowywat dane osobowe (z wytaczeniem prébki biologicznej) niezbedne do $wiadczenia ustug przez okres 5 lat od dnia uzyskania wynikéw.
Pobrana ode mnie prébka biologiczna poddana pseudonimizacji bedzie przechowywana w laboratorium Gene Planet w Chorwadji przez kolejne 2 lata w
przypadku wyniku niskiego ryzyka i 3 lata w przypadku wyniku wysokiego ryzyka na wypadek rozbieznosci miedzy wynikami testu a stanem faktycznym.
Firma Gene Planet Poland PRO Sp. z 0.0. jest odpowiedzialna za dostarczanie i wysytanie wynikéw do lekarzy, pobieranie prébek, oferowanie wszelkiego
(operacyjnego) wsparcia w zakresie testéw, podczas gdy firma GenePlanet d.o.o. z siedzibg w Chorwacji jest odpowiedzialna za przeprowadzanie analiz.
Tylko w przypadku dziatania sity wyzszej pobrana ode mnie prébka osocza poddana pseudonimizacji wraz z okreslonymi ponizej danymi zostanie
przestana do Laboratorium BGI w Hongkongu w celu przeprowadzenia analizy i przestania nieprzetworzonych danych z powrotem do Gene Planet
Poland PRO Sp. z 0. 0. Mozliwo$¢ wykonania tej ustugi jest ograniczona czasowo i musi zostac zrealizowana w okreslonym czasie od zajécia w cigze.
Stanowcz zaleca sie wykonanie testu NIFTY by GenePlanet w okresie od 10 do 24 tygodnia cigzy. Jesli pacjentka zdecyduje sie na wykonanie testu, ponosi
ona odpowiedzialnos¢ za dalsze decyzje zwigzane z wynikiem testu NIFTY by GenePlanet, chyba ze lokalne przepisy prawa stanowig inaczej. Gene Planet
Poland PRO Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci prawnej za badania wykonywane przez lokalnych partneréw medycznych, ktére sg niezgodne z
lokalnymi przepisami prawa regulujgcymi $wiadczenie badan prenatalnych i/lub prenatalnej opieki zdrowotnej.
Nastepujgce dane osobowe sg przesytane do laboratorium Gene Planet w Chorwadji w celu przeprowadzenia analizy: prébka biologiczna oznaczona
kodem kreskowym, imie, nazwisko, wiek, data pobrania probki, wiek ptodu w momencie pobrania krwi, data urodzenia, informacje o zaptodnieniu
in vitro, informacje o liczbie ptodéw i przewidywanej dacie porodu. W przypadku wystapienia sity wyzszej wysylamy probke osocza poddang
pseudonimizacji z kodem kreskowym do Hongkongu. W takim przypadku wraz z prébka osocza przesytlamy réwniez nastepujgce dane osobowe: wiek
pacjentki, date pobrania probki, wiek ptodu w momencie pobrania krwi, date porodu, informacje o zaptodnieniu in vitro, informacje o liczbie ptodéw
oraz przewidywanej dacie porodu.

Poinformowano mnie, ze moje dane osobowe bedg dostepne dla pracownikéw Gene Planet Poland PRO Sp. z 0. 0., zsiedzibg w Polsce oraz kontrahentéw

zewnetrznych, ktdrym dane osobowe sg niezbgdne do wykonania badania, tj. pracownikom Administratora danych, takim jak pracownicy wsparcia

spedjalistycznego, ktérzy opracowujg wyniki i przesytajg je do wybranego lekarza oraz zapewniajg wsparcie w catym procesie badania, pracownikom
dziatu ksiegowosci w zakresie fakturowania, laboratorium w zakresie separadji i analizy, pracownikom laboratorium partnerskiego, ktérzy nadzorujg
przebieg analizy i wystawiaja dokument oraz lekarzom, ktérzy interpretujg wyniki i wydaja specjalistyczng opinie.

Dla przypadkéw przekazywania danych osobowych do laboratorium BGI w Hongkongu, Gene Planet Poland PRO Sp. z 0.0. zawarta z BGI standardowe

porozumienie o ochronie danych osobowych, o ktérym mowa w art. 46 ustep drugi lit. d) RODO. Aby zapoznac sie z trescig porozumienia, prosimy o

przestanie wiadomosci e-mail na adres dpo@ geneplanet.com.

Zostatam poinformowana, ze przystuguje mi prawo do zgdania od Administratora dostepu do moich danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub

ograniczenia ich przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania lub przenoszenia danych w dowolnym momencie bez uszczerbku

dla zgodnosci z prawem przetwarzania danych. Przystuguje mi prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych, jednak w takim
przypadku moge skorzystac z ktéregokolwiek z przystugujacych mi praw wysytajac wiadomos$¢ e-mail na adres dpo@geneplanet.com lub wysytajac
whiosek listem poleconym na adres Administratora.

Przystuguje mi prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego. Skarga moze zosta¢ ztozona do Urzedu Ochrony Danych Osobowych (adres: ul.

Stawki 2, 00-193 Warszawa, Polska, e-mail: kancelaria@uodo.gov.pl, telefon: 22 5310300, strona internetowa: https://uodo.gov.pl/).

Zostatam poinformowana, ze dane te sg niezbedne do wykonania testu NIFTY by GenePlanet, a tym samym do zrealizowania przez Administratora

umowy sprzedazy oraz ze bez tych danych test nie moze zosta¢ wykonany.

TRISOMIE Poziom czutoscl
Trisomia 21 (Zespot Downa)
Trisomia 18 (Zespot Edwardsa) 99,02%
Trisomia 13 (Zespét Patau)
ANEUPLOIDIE CHROMOSOMOW PLCl
Monosomia X (Zesp6t Turnera)
XXY (Zespdt Klinefeltera)

99,99%
XXX (Zespot potréjnego X)
XYY (Zespét Jacobsa)

DODATKOWE TRISOMIE

Trisomia 9

Trisomia 16 jeszcze nie zostat
zatwierdzony

Trisomia 22

DELECJA/DUPLIKACJA

Pakiecie Plus jeszcze nie zostat

zatwierdzony
Pakiecie Pro >90%
IDENTYFIKACJA PECI
Identyfikacja pici - pakiecie Basic/Standard/Plus 98%
Identyfikacja ptci - pakiecie Pro 99,53%

+ Non-Invasive Prenatal Testing For Trisomy 21, 18 and 13 - Clinical
Experiencefrom 146,958 Pregnancies, Wei Wang et al, Journal of
Ultrasound in Obstetrics and Gynecology

+ BMC Med Genomics. 2012 Dec 1;5:57. doi: 10.1186/1755-8794-5-57

+ UltrasoundObstet Gynecol. 2014 Jul;44(1):17-24. doi: 10.1002 uog.13361

+ J MaternFetal Neonatal Med. 2014 Dec27(18):1829-33. doi:10.31
09/14767058.2014.885942

+ UltrasoundObstet Gynecol. 2015 May;45(5):530-8. doi: 10.1002/uog.14792

+ From in-house data. Internal analysis shows a sensitivity of over 90%
(cfDNA9.5%) in selected del/dup syndromes with abnormal'size over 3 Mb.

Zatgcznik do listy zespotéw delecji/duplikacji - pakiecie Plus

Talasemia alfa, uposledzenie umystowe, Zespdt niewrazliwosci na androgeny (AIS) ,
Zespdt Angelmana/Zespét Pradera-Wiliego , Syndrom  Bannajana-Rileya-Ruvalcaby
(BRRS) , Zespdt skrzelowo-uszno-nerkowy (zespét BR, zespdt Melnicka-Frasera) , Zespot
kociego oka (CES), Syndrom deleji chromosomu 10q, Zespét mikrodeledji chromosomu
10g22.3g2331 , Zespét deledji chromosomu 18p , Zespdt deledji chromosomu 18q ,
Zespdt Kornelii de Lange (CDLS) , Zespdt Cowdena (CD) , Zespét Cri du Chat (delecja 5p)
Zespdt Dandy-Walkera (DWS) , Zespdt DiGeorge 2 (DGS2), Dystalna artrogrypoza typu 2B
(DA2B), Dystrofia mig$niowa Duchenne‘a-Beckera (DMD/BMD) , Zespét Dyggve-Melchior-
Clausen (DMC) , Zespdt Feingolda, Holoprozencefalia typu 1 (HPE1) , Holoprozencefalia
typu 4 (HPE4) , Holoprozencefalia typu 6 (HPE6) , Zespdt Jacobsena , Zespdt Langer-
Giedina (LGS) , Leukodystrofia z 11q14.2-q14.3 , Uposledzenie umystowe zwigzane z
chromosomem X, z niedoborem hormonu wzrostu (MRGH) , Zespét Mikroftalmii typu 6,
niedorozwdj przysadki mézgowej, Mikroftalmia z liniowymi uszkodzeniami skory , Zespét
monosomii 9p, Zespdt ustno-twarzowo-palcowy, Wrodzona niedoczynno$¢ przysadki
2wigzana z chromosomem X, Zespdt Potockiego-tupskiego (17p11.2 zespét duplikadji),
Zespdt podobny do Pradera-Williego (Syndrom SIM1) , Zespét Riegera typu 1 (RIEGT) ,
Zespdt Saethre-Chotzena (SCS) , Zespét gluchota-bezptodnos¢, Zespdt Smitha-Magenisa ,
Rozszczep rak iflub stop typu 3 (SHRM3), Rozszczep rak iflub stop typu 5 (SHRMS), Zespdt
wrodznej przepukliny przeponowej (HCD/DIH) , Zespét wiosowo-nosowo-palcowy typu
1 (TRPS1), Zespdt Van der Wude (VWS) , Zespdt WAGR i aniridia II, Guz Wilmsa 1 (WT1)
, Zespdt limfoproliferacyjny sprzezony z chromosomem X (XLP) , Zespét mikroduplikadji
Xp11.22-p11.23 , Zespét mikrodelecji 1p36 , 1g41-g42 zespdt mikrodeledji, Zespdt delegji
2033.1/ Zespdt szida , Zespdt deledji 5921.1-G31.2, Zespdt deledji 8p23.1 , Zespdt duplikadji
8p23.1, Zespétduplikadji 11q11-q13.3, Zespdt mikrodeledji 12914, Zespdt delecji14q11-g22
, Zespdt przerostu 15026, Zespdt mikrodeledji 16 p11.2-p12.2 , Zespét mikroduplikadji 16
p11.2-p12.2, Zespdtdelecji 17021.31, Zespét duplikacji 17¢21.31

Zatgcznik do listy zespotéw delecji/duplikacji - pakiecie Pro

Zespot Alagillea 1, Zespét Angelmana, Duplikaca chromosomu 10p, Zespot
delecji chromosomu 10p12-pT1, Zespdt delecji chromosomu 10¢22.3-g23.2,
Zespot delegji chromosomu 10026, Zespét delecji chromosomu 11p11.2 (zespot
Potockiego-shaffera), Zespdt delegi chromosomu 11p13  (zespdt WAGR),
Zesp6t deleji chromosomu 11923, Duplikacja chromosomu 12p, Zespot
mikrodelegji chromosomu 12p12.1, Zespot mikrodelegji chromosomu 12c||‘l4,
Zespdt delecji chromosomu 13q14, Duplikacja chromosomu 14q, Zespét delecji
chromosomu 14q11-q22, Zespét delecji chromosomu 14g22 (zespét Friasa),
Zespdt delecji chromosomu 15q14, Zespét mikrodelecji chromosomu 15¢24,
Zespdt nadmiermnego wzrostu 15026, Zespét delecji chromosomu 15g26-qter,
Zespdt deledji chromosomu 16p12.2-p11.2, Zespét duplikacji chromosomu
16p122-p11.2, Zespdt delecji chromosomu 16p13.3, Zespdt duplikacji
chromosomu 16p13.3, Duplikacja chromosomu 17p, Zespét delecji chromosomu
17p13.3, Zespdt duplikacji chromosomu 17p13.3, Zespét deledji chromosomu
18p, Zespdt deleqi chromosomu 1p32-p31, Zespot delegi chromosomu
1p36,Zespdt delecji chromosomu 1g41-g42, Duplikacja chromosomu 20p, Delecja
chromosomu 2122, Zespdt deledji chromosomu 22q11.2 (zespét DiGeorge'a),
Zespét deledji chromosomu 2p16.1-p15, Duplikaga chromosomu 2q, Zespot
duFIikac'i chromosomu 2g31.1, Zespdt mikrodelecji chromosomu 2g31.1, Zespét
delecji chromosomu 2¢33.1 (zespét Glassa), Zespdt delecji chromosomu 2q37,
Zespot delecji chromosomu 3pter-p25, Duplikacja chromosomu 3q, Zespét deledji
chromosomu 3q13.31, Duplikacja chromosomu 4p, Zespét delecji chromosomu
4p163  (zespét Wolfa-Hirschhorna), Zespdt delecji  chromosomu  4q21,
Duplikaga chromosomu 5p, Zespét duplikacji chromosomu 5p13, Zespét delecji
chromosomu 5q12, Zespot delecji chromosomu 5q14.3, Delecja chromosomu
6p, Zespdt delecji chromosomu 6pter-p24, Zespdt delecji chromosomu 6q11-q14,
Zespdt delecji chromosomu 6q15-g23, Zespdt deledji chromosomu 6q24-G25,
Zespdt delegji chromosomu 6025-gter, Zespét delecji chromosomu 632 127,
Delecja chromosomu 7q, Zespét deleji chromosomu 7q11.23, Zespét deledji
chromosomu 7q21-g32, Ze?f)d delecji chromosomu 7031-g32, Duplikacja
chromosomu  8p, Zespdt delecji chromosomu 8p23.1, Zespdt duplikadji
chromosomu 8p23.1, Duplikagia chromosomu 8q, Zespét deledji chromosomu
8022.1, Zespdt duplikacji chromosomu 8q22.1, Zespét deledji chromosomu 9p,
Duplikacja chromosomu 9p, Zespét dg;)likac'i chromosomu Xp11.23-p11.22,
Zespdt deledji chromosomu Xp21, Zespét duplikacji chromosomu Xq21, Zespét
delecji chromosomuXq22.3, Zespét duplikadji chromosomu Xg27.3-028, Zespot Cri
du Chat (zespdt kociego krzyku)Zespot Dandyego-Walkera, Zespét DiGeorgea 2,
Delecfa dystalna 13q, Delecja dystalna 15q, Zespét deledji dystalnej 18q, Duplikacja
dystalna 3p, Delecja dystalna 4q, Duplikacja dystalna 4q, Zespét Jacobsena, Zespot
Langera-Giediona, Zespét Levyego-Shanskea, Zespot Potocki-Lupski, Zespot
Pradera-Williego, Delecja proksymalna 14q, Duplikacja proksymalna 16q, Zespét
Smitha-Magenisa, Zespét Yuan-Harel-Lupskiego



Sktadajgc podpis potwierdzam, ze:

* Rozumiem, ze informacje o ptci zostang mi przekazane na mojg prosbe i zgodnie z ustaleniami z ginekologiem, ktéry wykonat test NIFTY by GenePlanet.

» Otrzymatam stosowne wyjasnienia dotyczgce choréb bedacych przedmiotem badania, podtoza genetycznego, mozliwosci zapobiegania/leczenia oraz celu, zakresu i znaczenia
planowanego(-ych) badania(-ri) genetycznego(-ych), w tym ryzyka zwigzanego z pobraniem krwi i ograniczer badania. Przyjmuje do wiadomosci, ze innym ryzykiem, ktérego
nie mozna w petni wykluczy¢, jest niezwykle mato prawdopodobna mozliwos$¢ zamiany prébek. Doktadamy wszelkich staran, aby unikng¢ tego rodzaju i innych btedéw.
Przyjmuje do wiadomosci, ze niniejszy test nie ma na celu postawienia ostatecznej diagnozy i w przypadku pozytywnego wyniku nie powinien by¢ traktowany jako jedyny
dowdd dla sformutowania wniosku diagnostycznego.

Przyjmuje do wiadomosci, ze czuto$¢ tego testu nie wynosi 100% i moze, ze wzgledu na utrudnienia natury biologicznej i technicznej, skutkowa¢ wynikiem “fatszywie
dodatnim” lub “fatszywie ujemnym".

Przyjmuje do wiadomosci, ze prawdopodobienstwo wyniku fatszywie dodatniego lub fatszywie ujemnego nie moze by¢ catkowicie wykluczone i moze by¢ wieksze w przypadku:
zanikajacej cigzy blizniaczej, nieprawidtowosci w wywiadzie potozniczym, przyjmowania heparyny, BMI>40, tagodnego lub ztodliwego nowotworu w wywiadzie. Sktadajgc swéj
podpis potwierdzam, ze mimo to poddam sig testowi i zobowigzuje sie do poniesienia odpowiedzialnosci za zwigzane z nim ryzyko.

Mam $wiadomos¢, ze wynik testu nie eliminuje mozliwosci wystgpienia innych nieprawidtowosci genetycznych, ktére nie sg przedmiotem badania testem NIFTY by GenePlanet.
Przyjmuje do wiadomosci, ze wyniki testu NIFTY by GenePlanet nie stanowig diagnozy ani potwierdzenia, ze ptéd ma lub nie ma aneuploidii chromosomalnych, wyniki testu
NIFTY by GenePlanet dostarczaja natomiast ocene ryzyka wystapienia nieprawidtowosci genetycznych ptodu.

Mam $wiadomos¢, ze w przypadku wartosci wskaznika BMI>40 istnieje wieksze prawdopodobieristwo niepowodzenia analizy z powodu nizszej frakgji ptodu.

Podczas konsultacji przed wykonaniem testu i przed podpisaniem niniejszej zgody miatam mozliwos¢ i wystarczajaco duzo czasu, aby uzyska¢ odpowiedzi na wszystkie moje
pytania dotyczace testu NIFTY by GenePlanet i rozumiem wszystkie przekazane mi informacje.

Zobowigzuje sie udzieli¢ doktadnych informacji na temat wszystkich wczesniejszych badan, takich jak USG/inne badania przesiewowe/diagnostyczne przeprowadzone w
czasie tej cigzy. Przyjmuje do wiadomosci, ze méj lekarz moze skontaktowac sie ze mna w celu uzyskania takich informacji.

Wyrazam zgode na przestanie moich wynikéw testu do nizej podpisanego $wiadczeniodawcy opieki zdrowotnejlub miejsca prowadzenia przez niego dziatalnosci gospodarczej,
na podany przez niego adres, do Gene Planet Poland PRO Sp. z 0. 0. Ze wzgledu na ztozonos¢ testéw opartych na DNA i istotne konsekwencje ich wynikéw, mam $wiadomos¢,
ze moje wyniki zostang mi przekazane przez mojego $wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej i ze powinnam skontaktowac sie z nim w celu uzyskania wynikéw testu.
Potwierdzam, ze w celu ciggtego doskonalenia i dalszej walidacji testu NIFTY by GenePlanet, lekarz moze przekazac¢ Gene Planet Poland PRO Sp. z 0. o. informacje o wyniku
w przypadku wyniku wysokiego ryzyka oraz o kazdym wyniku, ktéry bytby niezgodny z wynikami testu NIFTY by GenePlanet.

Potwierdzam, ze mam swiadomos¢, iz mdj lekarz moze skontaktowac sie ze mng w sprawie wyniku w przypadku wynikéw wysokiego ryzyka.

Potwierdzam, ze uwaznie zapoznatam sie z polityka prywatnosci Gene Planet Poland PRO Sp. z 0. 0. oraz ze jestem w petni Swiadoma swoich praw wynikajacych z tej polityki
(tre$¢ dostepna na stronie internetowej: www.nipt-geneplanet.com/en).

Mam $wiadomos¢, ze warunkiem otrzymania wynikow jest optacenie testu.

Potwierdzam, ze jestem w petni zdolna do wykonywania czynnosci prawnych (zdolna do zawierania umoéw). W przeciwnym wypadku niniejsze oswiadczenie zostanie
podpisane w moim imieniu przez opiekuna prawnego.

Oswiadczam, ze wybierajac pakiet badan, uzyskatam informacje tylko o ryzyku nieprawidtowosci chromosomalnych, ktére sa zawarte w danym pakiecie.

Przyjmuje do wiadomosci, ze w przypadku aneuploidii chromosoméw plci zgtaszane sg schorzenia X0, XXY, XXX, XYY.

Mam $wiadomos¢, Ze istnieje niewielka szansa, ze wynik dotyczgcy nieprawidtowosci chromosoméw pici nie zostanie uwzgledniony w raporcie koicowym z powodu nietypowej
wartosci chromosomu X. W tych rzadkich przypadkach wynik mimo to zostanie udostepniony i zalecana jest dalsza konsultacja z ginekologiem oraz ewentualna dalsza
diagnostyka. Chromosomy ptci sa analizowane niezaleznie od chromosoméw autosomalnych, a niejednoznaczne wyniki chromosomow ptci nie wptywaja na wiarygodnosé
innych wynikdéw.

« Oswiadczam, ze aktualnie nie zostata stwierdzona u mnie zadna choroba zakazna przenoszona przez krew.

* Mam $Swiadomos¢, ze moge poprosic¢ wybranego lekarza, ktéry udzieli mi porady dotyczacej testu NIPT, aby nie informowat mnie o wynikach testu;

+ Mam $wiadomos¢, ze zwrot kosztéw za Swiadczone ustugi nie jest mozliwy, z wyjatkiem szczegélnie uzasadnionych i udowodnionych nieprzewidzianych okolicznosci;

+ Nie wykorzystam otrzymanych wynikéw w celu dokonania wyboru ptci;

* Przeczytatam i zrozumiatam o$wiadczenie w catodci oraz wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych.

* Przeczytatam i zrozumiatam informacje o wtasciwosciach, ograniczeniach i ryzyku zwigzanym z testem NIFTY by GenePlanet;

+ Udzielam wyraznej zgody na przetwarzanie danych osobowych przez firme GenePlanet w celu przeprowadzenia testu NIFTY by GenePlanet.

Nizej podpisana pacjentka i lekarz potwierdzaja, ze powyzsze informacje sg zgodne z prawda, a lekarz dopetnit obowigzku poinformowania o tym, co obejmuje badanie oraz
jakie sg jego ograniczenia i wymagania.

Oproécz schorzen wymienionych w tabeli na stronie pierwszej, podczas badania mogg zosta¢ wykryte przypadkowo inne nieprawidtowosci chromosomalne, ktére zostang przedstawione w
wynikach ubocznych w przypadku wyboru testu NIFTY by GenePlanet Plus/Pro. Mozliwe sg rozpoznania przypadkowe, ktére niekoniecznie sg zwigzane z powodem, dla ktérego badanie
zostato zlecone. Takie wyniki moga dostarczy¢ informacji, ktérych nie przewidywano i ktére nie sa zwigzane ze zgtaszanymi cechami klinicznymi danej osoby, ale z medycznego punktu
widzenia mogg stanowi¢ wartos¢ dla leczenia pacjentki. Mam swiadomos¢, ze wiarygodnos$¢ tych wynikéw moze zostac obnizona ze wzgledu na ograniczong baze danych i dane referencyjne,
wiec ryzyko fatszywie dodatniego/ujemnego wyniku moze by¢ zwiekszone, mimo to nadal chciatabym skorzystac z tej opgji.

D TAK D NE W przypadku testu NIFTY by GenePlanet Plus/Pro wyrazam zgode na otrzymywanie réwniez informacji dotyczacych wynikéw genetycznych, ktére
niekoniecznie sg zwigzane z konkretnym powodem, dla ktérego méj $wiadczeniodawca opieki zdrowotnej zlecit wykonanie testu*.

Zaznacz TAK, jedli wyrazitas zgode.*

Tak, ciesze sie, ze moge dotagczy¢ do grona mam GenePlanet! Wyrazam zgode na otrzymanie ksigzki ze zdrowymi przepisami dla przysztych mam oraz planu treningowego dla kobiet w cigzy,
a takze na otrzymywanie specjalnych ofert, znizek i wskazéwek dotyczacych cigzy. Przyjmuje do wiadomosci, ze moge zrezygnowac z subskrypcji w dowolnym momencie, a moje dane bedg
traktowane z nalezytg starannoscig zgodnie z politykg prywatnosci GenePlanet.

D TAK D NIE Zaznacz TAK, jesli wyrazitas zgode.*

* W przypadku pozostawienia obu pdl niezaznaczonych uznajemy, ze nie wyrazasz zgody.
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