NIFTY"

Non-Invasive Prenatal Testing

Informacie o pacientke

ID Pacientky (Rodné &isto): ||| | [ [ ]

Priezvisko:

Meno:

Datum narodenia: D D D D D D D D
Vaha (kg): L vgskaemy: |||

Moznosti testovania

NIFTY®basic

— trizémia 21, trizomia 18, trizémia 13, trizémia 9, trizémia 16, trizémia 22
a iné aneuploidie

— aneuploidie pohlavnych chromozémov (len pri jednom plode)

]

NIFTY®pro

— trizémia 21, trizémia 18, trizémia 13, trizémia 9, trizémia 16, trizémia 22
a iné aneuploidie, 92 typov mikrodele¢nych a mikroduplikaénych
syndrémov a nahodné nalezy

— aneuploidie pohlavnych chromozémov (len pri jednom plode)

[ ] Ano [ ] Nie

Informéacia o pohlavi

Suhlas s podmienkami odberu vzorky

Beriem na vedomie, Ze moja vzorka méze byt nevyhovujica z nasledovnych
dévodov:

e gestacny vek viac ako 24 tyzdriov,
o BMI vySie nez 40.

Som si plne vedoma z toho vyplyvajlcich rizik spojenych s testovanim mojej
vzorky, vratane moznosti nedspes$ného a/alebo nepresného vysledku. Svojim
podpisom na tomto formulari potvrdzujem, Ze som ochotna akceptovat toto riziko
a test podstupit.

Informovany suhlas pacientky

X * Sthlasim s realizaciou testu NIFTY® (neinvazivny prenatalny skrining).
Potvrdzujem, ze som porozumela a suhlasim s informovanym suhlasom,
ktory je uvedeny na ZADNEJ STRANE tohto formulara. Potvrdzujem,
Ze som mala moznost konzultovat a pytat sa otazky, tykajuce sa testu.
Plne som porozumela indikacii, ¢elu, postupu, vhodnosti, obmedzeniam
a potencialnym rizikam tohto testu, ktoré mi vysvetlil moj lekar.

X * Potvrdzujem, Zze som si precitala Zasady ochrany osobnych udajov na
ZADNEJ STRANE tohto formuléra.

X * Suhlasim so spracovanim mojich osobnych Gdajov spdsobmi uréenymi
v Zasadach ochrany osobnych udajov a na Ucely uvadzané v tychto Zasadach.

X * Potvrdzujem, Ze osobné tdaje, ktoré som uviedla su pravdivé a spravne.

X
[]

* Som si vedoma svojho prava odvolat test a odvolat’ stihlas s uchovavanim
a pouzivanim zvySkovych vzoriek a udajov.

Suhlasim s uchovanim a pouzitim zvy$kov mojej anonymizovanej vzorky
a vysledku v Statistickej databaze na vyskumné ucely, podla informacii
uvedenych v Informovanom suhlase.

Podpis pacientky (alebo zakonného zastupcu):*

oaum: [0][0] [w][w] [=][][=][<]

*V sulade s platnymi predpismi nie je bez uvedeného suhlasu a bez podpisu pacientky (alebo
zakonného zastupcu) mozné test vykonat'.

Neinvazivny Prenatalny Test
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Informacie o lekarovi/zdravotnickom zariadeni

a Poskytovatel'ovi sluzby
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Meno lekara:

Poskytovatel sluzby: Zentya, a.s.

Adresa: Grosslingova 4, 811 09 Bratislava, Slovensko

Tel. Cislo: +421 915 842 336

E-mail pre zaslanie vysledkov testu: nifty@zentya.sk

Klinické informacie o pacientke

Gestagny vek: [ ][] Tyzden | || | Des
[o]fo] [m]lv] [=][=][=][=]
2

[ | Ano

|| Nie, kod prvého odberu:

Krvna transfuzia:
[o][o] [w][v] [=][r][r][~]

D Nie D Ano — datum:
Heparinova terapia:
DNieDAno—»datum: DD DD DDDD
Imunoterapia a/alebo terapia fudskym sérovym albuminom:
DNieDAno—»détum: DD DD DDDD
Syndrém miznuceho dvojcata:

[o][e] [u][w] [~][=][= ][]

D Nie D Ano — datum zaniku:

Datum pdérodu:

Pocet plodov:

Prvy odber:

Lie¢ba asistovanej reprodukcie/IVF:
D Nie D Ano — prosim uvedte:

Rodinna anamnéza genetického ochorenia/ochoreni alebo syndrémov:
D Nie D Ano — prosim uvedte:

Abnormalna reprodukéna histéria:
D Nie D Ano — prosim uvedte:

Abnormalny vysledok iného prenatalneho skriningového testu:
D Nie D Ano — prosim uvedte:

Pripojte akukolvek dalSiu relevantni anamnézu

Suhlas lekara

Potvrdzujem, Ze pacientka bola oboznamena s ucelom, obmedzenim,
potencidlnym rizikom, rozsahom a vykonanim testu. Pacientka udelila Gpiny
suhlas k vykonaniu tohto testu.

Podpis lekara:

pawm: [0 ][o] [w][u] [=][=][= ][]

Informacie o vzorke

K Krv
D Plazma

Datum odberu:

L fo] [w][w] [=[=][=][%]

Poznamka: Vyhovujlce oznacte krizikom %

Typ vzorky:

E: info@niftytest.com W: www.bgi.com/global/
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NIFTY

Non-Invasive Prenatal Testing

UCEL TESTU

NIFTY®basic, NIFTY®pro su uréené na skrining fetalnej trizomie 21, 18 a 13
v tehotenstve. V zavislosti od vasho vyberu mézu byt poskytnuté aj dalSie podrobnosti
o klinickom stave plodu, vratane informacii o 4 typoch aneuploidii pohlavnych
chromozémoyv; trizémiach 9, 16, 22 a inych autozomalnych aneuploidiach; 92
druhoch mikrodele¢nych/mikroduplikaénych syndrémov (kompletny zoznam najdete
vo Formulari suhlasu s poistenim); nahodnych nalezoch a stavoch chromozému Y
(pre ur€enie pohlavia). Nahodné nalezy nemusia priamo suvisiet s u¢elom vasho
testu. M6Zu vSak obsahovat informacie o potencidlnych ochoreniach plodu, ktoré
by mohli byt medicinsky dolezité. Vyberom NIFTY® a podpisanim tohto formulara
vyjadrujete suhlas s prijimanim tychto informacénych databaz.

POSTUP TESTOVANIA

Pre kazdu moznost testu, ktort si vyberiete bude odobrata skumavka krvi. Vzorka
bude odoslana do laboratéria BGI a/alebo do partnerského laboratoéria, ktoré analyzuje
DNA pomocou technolégie molekularnej genetiky. Pred a po vykonani testu by ste sa
mali poradit’ so zdravotnickym personalom o akychkolvek rizikach, diagnéze, liecbe
alalebo akychkolvek inych potencialne relevantnych zdravotnych problémoch.

PRE KOHO JE TEST VHODNY

Pacientky by mali byt v gestatnom veku minimalne 10 tyzdnov. Test je vhodné
vykonat pred 24. gestacnym tyzdriom tehotenstva, aby ste mali dostatok ¢asu

na dal$iu diagnostiku alebo postup.

Pre pacientky, ktorych sa tykaji nasledovné moznosti, NIE JE VHODNE vykonat’
NIFTY®basic alebo NIFTY®pro:

maju chromozomalne abnormality (pary);

viacnasobné tehotenstvo (3 alebo viac plodov);

maju maligny tumor (zhubny nador);

podstupili transplantaciu alebo lie¢bu kmeriovymi bunkami;

prijali alogénnu transfaziu krvi v poslednom roku;

prijali terapiu ludskym sérovym albuminom a/alebo bunky exogénnej DNA alebo
bunkovu imunoterapiu v poslednych 4 tyzdrioch;

fetalne ultrazvukové vySetrenie moéze indikovat Strukturalnu abnormalitu;

maju syndrom mizntceho dvoj¢ata, pokial nebolo zistené, Ze k zastave vyvoja
doslo pocas prvych 6smich tyzdnov tehotenstva a viac ako osem tyzdrov pred
datumom testu.

Pre pacientky, ktorych sa tykaju nasledujice moznosti vznika vysoké riziko
materského genetického pozadia pre abnormality, ktoré mézu spdsobit nepresny
vysledok testu. Pred vykonanim testu preto skontrolujte genetické abnormality.
V tychto pripadoch by rozhodnutie podstupit, alebo nepodstupit testy mali urobit’
pacientky a/alebo ich poskytovatel zdravotnej starostlivosti podla regionalnych
lekarskych a biologickych smernic, zakonov a/alebo predpisov. Podpisanie tohto
formulara znamena, Ze pacientka si ich je plne vedoma a je ochotna prijat rizika:
pacientky, ktoré podstupili asistovanu reporodukciu (vratane oplodnenia a prenosu
embryi in vitro, intracytoplazmatickej injekcie spermii, dozrievania in vitro,
gametogenézy in vitro, prenosu zarodocnych vezikul, darcovstva vaji¢ok/spermii,
nahradného materstva);

pacientky, ktoré maju v anamnéze abnormalnu reprodukénu histériu alebo
v rodinnej anamnéze genetické ochorenie alebo abnormaliny fenotyp;

iny vysledok skriningu naznacduje abormality plodu;

tehotenstvo so syndrémom miznuceho dvojéata.

LIMITACIE TESTU

Testy nie su uréené na validacné ani diagnostické Ucely, takZze vysledok nemobze
byt pouzity ako jediny dbkaz pre diagnosticky zaver. Senzitivita a Specificita testov
su zaloZzené na jednoplodovych tehotenstvach. Podla Studii a tedrie testy funguju
podobne pri tehotenstve s dvojéatami a s jednym tehotenstvom. Testy nie je mozné
pouzit na predpovedanie chordb, ktoré nie st v rozsahu testu, ani na vyltc¢enie rizik
v rodinach pacientov.

Falo$ne negativny/pozitivny vysledok neméze byt uplne vyluceny. Vzhladom
na obmedzenia sucasnej lekarskej detekénej technoldgie a individualnych rozdielov
subjektov, potencidlne zdroje faloSne pozitivnych alebo faloSne negativnych
vysledkov zahffiaju, ale nie si obmedzené na: maternalny, fetalny a/alebo placentarny
mozaicizmus, nizku fetalnu frakciu plodu, &i krvnu transfaziu.

Pri testovani dvojplodového tehotenstva moéze nepresnost testu zapriCinit aj
,syndrém miznuceho dvojc¢ata“. Test nedokaze identifikovat abnormality zapricinené
chromozomalnymi polyploidiami (triploidie, tetraploidie, atd.), chromozomalnou
translokaciou, inverziou, ringom, UPD, monogénovymi/polygénovymi ochoreniami,
poruchami imprintingu, atd. Tento test nemoze taktiez vylucit fetalne chimérické
chromozomalne abnormality.

Neinvazivny Prenatalny Test
NIFTY®basic a NIFTY®pro
Informovany suhlas
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Miera senzitivity
(95 % CI)!1!
(jednoplodové tehotenstva)

Miera senzitivity
(95 % CI)&
(dvojplodové tehotenstva)

Trizomia 21 99,17 % (98,52 - 99,83)1" 90,91 % (57,12 - 99,52)™
Trizomia 18 98,24 % (94,93 - 99,63)1" | 100,00% (31,00 - 100)®
Trizomia 13 100% (84,56 - 100)t" Nie je k dispozicii®?!

Aneuploidie pohlavnych

0 - (3]
Chromortmoy 99,63% (94,83 - 99,98)

Nie je k dispozicii

Ur&enie pohlavia 99,53 % Nie je k dispozicii

<10Mb (100 % (59,77 - 100)®

Mikrodelécie/Mikroduplikacie Nie je k dispozicii

=10Mb

100 % (56,09 - 100)®
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VYSLEDOK

Vysledok bude k dispozicii do 5 tich pracovnych dni od prijatia vzorky do laboratéria.
Vysledky budu zaslané podpisanému lekarovi/poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti z dovodu ich zloZitosti a dosledkov. Pacientky by mali kontaktovat svojho
lekara/poskytovatela zdravotnej starostlivosti kvoli vysledkom testov a interpretacii.
Po vysledkoch indikujucich vysoké riziko by mali nasledovat potvrdzujuce
diagnostické testy.

Vzorky obcas zlyhaju pri kontrole kvality a/alebo pociato¢na analyza neméze dospiet
k zaveru. V tychto pripadoch musia byt Gdaje opatovne analyzované a méze sa stat,
Ze vysledok bude mierne oneskoreny. O takejto situacii bude pacientka informovana.

ZASADY OCHRANY OSOBNYCH UDAJOV

Informacie a vysledok testu pacientky su doverné a vSetky Udaje zostanu pocas
analyzy anonymné. Vysledok testu dostane iba poskytovatel zdravotnej starostlivosti,
pokial prislusny zakon nevyzaduje alebo nepovoluje inak. Na vykonanie testu
potrebujeme klinické Udaje o vasom tehotenstve, ako napriklad ultrazvuk/iné
skriningové/diagnostické testy vykonané pocas tehotenstva. Audit, zabezpecenie
kvality a vyskum mozu vyuzivat klinické informacie. Precitajte si prosim Zasady
ochrany osobnych Udajov BGI (dostupné na webovej stranke: www.niftytest.com/
privacy-policy/), ktoré sa povazuju za sucast tohto suhlasu.

Vzorka a vyplnené informacie (vratane mena, priezviska, adresy, datumu narodenia,
chordb, symptémov a inych zdravotnych informacii) budu zaslané do BGI a/alebo ich
partnerského laboratéria na testovanie. Boli prijaté primerané zakonom pozadované
opatrenia na zabezpecenie ochrany osobnych udajov pri ich prenose do zahranicia.
Vzorky, informacie a udaje o pacientke v Eurdpskej Unii, kde platia ustanovenia
GDPR, budu v zasade spracovavané iba v ramci EU. V niektorych situaciach méze
byt potrebné preniest vzorku, informacie a Gidaje mimo krajiny alebo EU. Tento prevod
sa uskuto¢ni iba so suhlasom pacientky.

POUZITIE ZVYSKOVYCH VZORIEK A INFORMACII

V Uumysle zlepSovania postupov mézu byt vase anonymizované vzorky, genetické
a iné Udaje ziskané z vasich testov pouzité na vedecké Ucely, technologicky rozvoj a/
alebo klinicky vyskum. Osobné Udaje sa pred zverejnenim publikacii odstrania. Vsetky
pisomné pouzitia budu v sulade s platnymi zakonmi. Ak nesuhlasite, vaSe zvy$né
vzorky budl po uplynuti doby pouzitelnosti znicené v sulade s medzinarodnymi
Standardmi klinickych laboratorii.

Ak vyskum odvolate, vzorky a udaje budu zni¢ené (anonymizované Udaje nemozno
odstranit ani dohladat). Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa vasich prav ako
subjektu vyskumu alebo obavy, Ziadosti alebo staznosti tykajuce sa tohto vyskumu,

kontaktujte: info@niftytest.com.

PRAVO NA ODVOLANIE SUHLASU

Svoj suhlas s testom mozete Uplne, alebo iastoéne odvolat kedykolvek bez udania
dévodu. Mate pravo nebyt informovana o vysledkoch testov (pravo nevediet),
zastavit testovacie procesy kedykolvek pred prijatim vysledkov a poZiadat o zni¢enie
vSetkého testovacieho materialu a vysledkov, ktoré boli dovtedy zhromazdené.
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