DX-PD-S168 V1.0

NIFTYpro

NON-INVASIVE FETAL TRISOMY TEST INFORMOVANY’ SUHLAS/iIADAN KA
Priezvisko a meno: Klinika: Zentya, a.s.
Rodné &islo pacientky:
D&atum narodenia (deri/mesiac/rok): Meno lekara:
Vaha: kg Vyska: cm Ulica: Grosslingova 4
Gestacny vek pri odbere: tyzden den Mesto: Bratislava PsC: 811 09
Déatum pérodu (deri/mesiac/rok): Krajina: Slovakia
Pocet plodov: 0 1 0 2 (NIFTY PRO® test na vSetky chromozomalne abnormality je dostupny e-mail: sabakova@zentya.sk
iba pri jednopocetnom tehotenstve) Tel. ¢islo: +421 917 103 376
o NIFTY PRO® o S o BEZ informaciou o pohlavi Datum odberu (der/mesiac/rok):
o NIFTY® (dvojicky) o S o BEZ informaciou o pohlavi Odberova skumavka: o Geneseek o Streck o Ina

Transport: 0 izbova teplota o suchy l'ad o modry lad
o IVF o 1. tehotenstvo o opakované tehotenstvo o karcindm v anamnéze o reprodukéné abnormality o abnormalne sono
Podstupila som:
o transplantaciu, o terapiu kmenovymi bunkami, o transfuziu krvi, o bunkovu imunoterapiu, o terapiu heparinom, o terapiu ludskym sérovym
albuminom, O imunoterapiu, (deri/mesiac/rok):
o syndrém miznuceho dvojéata, zastava vyvoja zacala (deri/mesiac/rok):
o BMI>40 o medikamentdzna liecba pocas tehotenstva, nazov lieku:
Mam abnormalny karyotyp: 0 gh+/-, ps+/-, pstk+/-, pss 0 with dup, del, t, rob, inv, p-, g-, p+, g+, +mar

Informovany suhlas pacientky:

1. NIFTY®/NIFTY PRO® testy sa vykondvaju od 10. do 24. gestacného tyzdia tehotenstva. Testovanie po 24. gestathom tyzdni sa méze uskutocnit iba v stlade s lokalnymi
zakonmi. BGI neberie zodpovednost za testovanie vykonané v lokdlnom zdravotnickom zariadeni, ktoré nie je v stulade s lokalnymi zdkonmi.

2. NIFTY PRO® moZe detegovat okrem T21, T18, T13, aj iné numerické abnormality chromozémov, Specifické |6kusy pre 84 dele¢nych/duplikac¢nych syndrémov podla
databdzy OMIM a Decipher. NIFTY PRO® moéZe tiez detegovat 60 mikrodeleénych/duplikaénych syndrémov (poZiadajte lekdra o kompletny zoznam). V désledku limitdcii
databdz a referencii, moZe byt riziko falosne pozitivneho/negativneho vysledku vy$sie v porovnani's T21, T18, T13.

3. NIFTY®/NIFTY PRO® nie su diagnostické testy, pri vysokom riziku v sprave, musi nasledovat potvrdzujlce diagnostické testovanie a vysledkova sprava by mala byt
interpretovana lekdrom.

4. Abnormality spdsobené polyploidiami (triploidie, tetraploidie...), vyvazenou translokaciou, inverziou, UPD, monogénovym/polygénovym ochorenim, atd., tento test
nevie detegovat. Tento test nevie vylUcit pritomnost mozaicizmu plodu.

5. Mozné zdroje falosne pozitivneho alebo falosne negativneho vysledku zahfriaju okrem iného, mozaicizmus matky, plodu a/alebo placentarny mozaicizmus (zmes
chromozomalne normdélnych a abnormalnych buniek v tehotenstve), vyvézenu alebo nevyvazenu translokaciu, chromozémovu inverziu alebo iné chromozémové
abnormality u niektorého z rodicov, transplantaciu, terapiu kmenovymi bunkami, transfiziu v priebehu 1 roka, bunkovi imunoterapiu, kde bola DNA podavana v priebehu
poslednych 4 tyzdriov, abnormalny ultrazvuk, karciném v priebehu tehotenstva, viac ako 2 plody, nizku koncentréciu fetalnej DNA. Urcenie pohlavia méze byt nespravne,
ak sa zistena hodnota nachadza v $edej zéne. Test NIFTY® takisto nedokaze prijat vzorky v pripadoch ,syndromu mizniceho dvoj¢ata“, kde sa zistilo, Ze zastavenie vyvoja
nastalo po 6smom tyZdni tehotenstva, alebo do 6smich tyzdriov pred vykonanim testu NIFTY®.

6. V niektorych pripadoch (cca 2,8%) nie je mozné v doésledku urcitych faktorov vzorku otestovat, napr. nizka hladina fetalnej DNA. V tychto pripadoch sa vykonéva
opakovany odber, nenavysuje to cenu testu, ale ¢as na dorucenie spravy sa predlzZuje.

7. Precitala som si a porozumela som podmienkam ochrany osobnych Gdajov, ktoré su suéastou informovaného sthlasu a som si plne vedoma mojich prav.

DANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

8. Tymto ddvam spolocnosti BGI sthlas vykonat genetickl analyzu mojej krvnej vzorky na vykonanie NIFTY®/ NIFTY PRO® testu popisaného vyssie.

DANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

9. Rozumiem, Ze vzorka bude posieland do zahranicia, do laboratérii BGI v Hongkongu. Chapem, Ze vzorka méze expirovat pred doru¢enim do laboratéria. Napriek tomu
chcem, aby bola vzorka testovand a rozumiem riziku s tym spojenym. Potvrdzujem, Ze v pripade expiracie vzorky bude vykonany opakovany odber.

DANO oONIE (sthlas s opak. odberom), (ak st obe kolénky prazdne, neprebehne testovanie).

10. Rozumiem, Ze v priebehu testovania sa moZu objavit informécie o genetickych vysledkoch, ktoré priamo nesuvisia s ddvodom testovania, pre ktory bol test objednany.
Suhlasim s poskytnutim dodatocnych zisteni.

DANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

11. Nepouzity material sa moze pouzit aj na vyskum a zlepSenie diagnostiky a lie¢enia genetickych ochoreni. Sthlasim s uchovévanim a pouzitim anonymnych vysledkov
majho testovania na zlepSenie genetickej diagnostiky a liecby.

DANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

12. Rozumiem, Ze ak odmietnem spolo¢nosti BGI pouZit zostatok mojej anonymizovanej vzorky pre vedecké Ucely, nebude ovplyvnené moje prévo na test a naslednd liecbu.
DANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

13. Bola som upozornend, ze mbézem kedykolvek stiahnut moj plny alebo Ciastocny suhlas bez udania dévodu prostrednictvom zaslaného vyhldsenia. Moja vzorka a moje
data budu zni¢ené, okrem pripadu, kedy bol v bode 11 vydany suhlas a vzorka je uz anonymizovanda. Rozumiem, Ze v tomto pripade nemdzu byt data zni¢ené. Tiez mam
prévo nevediet vysledok.

DANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

14. Rozumiem, Ze komeréné podmienky predaja testu poskytuju lokalni poskytovatelia testu a nie spolo¢nost BGI. Bola som oboznamend s podmienkami predaja,
poZiadavkami na vzorku a potencidlnym rizikom uvedenym v odberovom manuali.

oANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

15. Preditala som a porozumela tla¢ivu volitelného poistenia. Sthlasim, Ze BGI poisti moj test v PICC. Tymto splnomocfiujem spolo¢nost BGI, aby poskytla moje osobné
udaje PICC v nutnom rozsahu pre ucely poistenia.

oANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

16. Informovany sthlas som pozorne precitala a porozumela charakteristike testu, vhodnosti testovanej osoby a Uéelu testu. Méj lekar si spinil povinnost informovania,
vysvetlil véetky moje otazky a prislubil dodrziavat ochranu mojich osobnych tdajov. Prehlasujem, Ze vietky Gdaje uvedené vyssie su pravdivé a spravne. Rozumiem
obchodnym podmienkam testu, ktory mi bol poskytnuty lokdlnym partnerom. BGI nie je zodpovedné za obchodné podmienky.

DANO oONIE (ak st obe koldnky prazdne, neprebehne testovanie).

Lekar aj pacientka potvrdzuju, Ze obsah tohto dokumentu bol komunikovany; lekar informoval pacientku o tom co test
pokryva, o jeho limitacidch a poziadavkach na test; pacientka plne porozumela informaciam o teste a mala pravo volby.

Podpis pacientky: Podpis lekara:

Datum: den: mesiac: rok: Datum: den: mesiac: rok:




