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DETALII PACIENT

Prenumele: \-//\
/k )PrenatalSafe®

Prenumele tatalui: Numele sotului:

Data nasterii: Locul nasterii: <
MEDIC/LABORATOR TRIMITATOR

Adresa: Cod Postal:

Tel.: email:

Numele/Parafa

Data recoltarii sngelui: ISTORIC MEDICAL

Numele medicului:

Adresa: Cod Postal:
Tel.: email:
ISTORIC SARCINA INDICATII PENTRU TESTARE
Greutate actuala pacient (Kg): ....ccceeeveeeunnes TNEIME e [ Varstd maternala thaintata [0 Anxietate parentald (risc scdzut)
Varsta gestationala la prelevare: ...... SAPtAMANI + oovveerreerenne zile [0 Ecografie anormald (descriere) ..........ceoeerevenesneneeseeeuneesenenenns

Varsta gestationala calculata prin urmatoarele metode: L Sarcind anterioard cu aneuploidie

O ultrasunete O ultimul ciclu menstrual O tratament FIV [ Test screening ser maternal anormal

[ AREIE ettt
Sarcina gemelara [0 DA NU sarcind FIV [0 DA NU

[ Niciuna
[ Sarcind omologa [0 Sarcina heterologa
[0 Donare embrioni [ Donare ovule [ Donare sperma

TIP DE TEST

[ Pentru sarcind unica: O Protocol FAST® [ Pentru sarcind gemelara: O Protocol FAST®
O PrenatalSAFE® 3 (doar cromozomii 21, 18, 13)1 O PrenatalSAFE® 3 ( doar cromozomii 21, 18, 13 )1
O PrenatalSAFE® 5 (cromozomii 21, 18, 13, X, Y)1 [ Prezenta optiunii Y
O PrenatalSAFE® Plus ( cromozomii 21, 18,13, X, Y) + O PrenatalSAFE® Karyo (test prenatal non-invaziv NIPT care oferé o
O panel 6 microdeletii* [ Optiune trisomiile 9 si 16 imagine la nivel de cariotip)

I PrenatalSAFE® Karyo (test prenatal non-invaziv NIPT care ofer o
imagine la nivel de cariotip)

O PrenatalSAFE® Karyo Plus ( test prenatal non-invaziv NIPT care  * Aceast optiune include urm3toarele sindroame: deletia 22q21

ofera o imagine la nivel de cariotip + panel 9 microdeletii** (DiGeorge), deletia 15q11 (Angelman/ Prader-Willi), deletia 1p36, 4p-
00 RhsAFE® (Wolf-Hirschhorn), 5p- (Cri-du-chat)
** Sunt incluse de asemenea urmatoarele sindroame: deletia 11923
Doriti s& cunoasteti sexul fetal? 1 DA [0 NU (Jacobsen), deletia 8924 (Langer-Giedion), deletia 17p11.2 (Smith-
Este o prelevare repetatd? O DA O Nu el
LISTA DE VERIFICARI PREFERINTE DE RAPORTARE

Cer si sunt de acord ca rezultatele testului sa-mi fie transmise de

Va rugam sd bifati daca ati furnizat urmatoarele informatii: . ) oL
Laboratorul Medsana prin : [ medicul trimitator

[ Detalii pacient O email O FAX [ posta

[ Istoric sarcina . “ . .
Cer si sunt de acord ca sa se realizeze testul sus-mentionat:

[J Daca doriti sd cunoasteti sexul fetal

[0 Daci este o prelevare repetata

Kifisias Avenue 302, C alandl 1, 152 32, Atena-Grecia |5
er all. n O(@gel Iab.g '\Nebs te WWW.gEI Iab.g


mailto:info@genlab.gr
http://www.genlab.gr/

=) GENESIS ® :;
GENOMA GENOMA CONFIDENTIAL

Molecular Genetics LaboratoriesG rOUp
T Biaon - e T » MEDSANA

Tevenke] Siéyvwon * K leverif * Epeuva

[ Preferinte de transmitere a rezultatelor

[ Consimtdmant informat

Instructiuni de transmitere a probelor

IMPORTANT: Completati toate informatiile cerute prin Formularul de Solicitare Test
pentru a evita intarzierile si pentru a asigura transmiterea la timp a rezultatelor.

Pentru a va asigura ca proba pacientului dumneavoastra este acceptata pentru analiza,
verificati daca pacientul a semnat consimtamantul informat si daca acesta a fost transmis
ifmpreuna cu probele.

Instructiuni de colectare a esantioanelor

s e Se va nota data colectarii probei de sange in sectiunea informatii din
U formularul de solicitare test
e Se preia eprubeta de colectare de 10ml din kitul PrenatalSafe® Test
Shiper.
e Se noteaza numele complet al pacientului si data nasterii pe eticheta
i ‘ _ -i i — i X10 eprubetei de colectare a probei.
\ ; e Se umple eprubeta de colectare aproape complet cu sangele prelevat.

e Seintoarce eprubeta de colectare de 10 ori.

Sangele colectat se va pastra la temperatura camerei pana in momentul transportului.
Se interzice congelarea sangelui!
Este necesar ca proba sa ajungd laLaboratorul Medsana in ziua recoltarii. Programul de recoltare/primire a
probelor pentru testul de sarcina non-invaziv NIPT este de luni pana joi, intre orele 08.30-14.00.

Ambalarea si transportul probei

IMPORTANT: Kiturile se vor pastra in permanenta la temperatura camerei!

° Puneti eprubeta de colectare corect umpluta si etichetata in cutia de transport a kitului PrenatalSafe®
O singura proba pentru un singur pacient in fiecare cutie!

o Puneti formularul de solicitare test si consimtamantul informat completate in cutia de transport a
kitului, pe partea lateral3, si inchideti cutia

e  Transmiteti sau expediati cutia de transport a kitului la Laboratorul Medsana

e Laboratorul Medsana TREBUIE sa primeasca proba in ziua recoltarii
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CONSIMTAMANT INFORMAT AL PACIENTULUI
Test prenatal non-invaziv PrenatalSafe” (NIPT)

Analiza de sange este destinata masurarii ADN combinat maternal si fetal prezent in sdngele matern si este considerat
test genetic. Consimtamantul dumneavoastra scris este necesar pentru realizarea unei analize genetice. Prezentul
formular de consimtamant ofera informatii cu privire la testul prenatal PrenatalSafe®, inclusiv destinatia testului, procesul
de testare si semnificatia rezultatelor. Inainte de semnarea prezentului document, va recomanddm s3 adresati medicului
dumneavoastra curant orice intrebari pe care le puteti avea cu privire la acest test.

Despre testul prenatal PrenatalSafe®

Testul prenatal non-invaziv PrenatalSafe® (NIPT) se refera la ADN (materialul genetic) din sdngele dumneavoastra.

Testul PrenatalSafe® 3 poate depista daca exista prea multe sau prea putine copii (denumite si ,,aneuplodii”) ale anumitor
cromozomi — 21, 18 si 13—prezenti la nivelul fatului. Acest test este disponibil pentru sarcini unice si gemelare.

Testul PrenatalSafe® 5 poate depista daca exista prea multe sau prea putine copii (denumite si ,aneuplodii”) ale anumitor
cromozomi — 21, 18 si 13—prezenti la nivelul fatului. Testul se poate referi de asemenea la cromozomii sexuali (X si Y), si
poate depista daca exista prea multe sau prea putine copii ale cromozomilor sexuali.

PrenatalSafe® Plus poate depista de asemenea trisomiile (numarul prea mare de copii) cromozomilor 9 si 16, precum si 6
microdeletii ale anumitor cromozomi, mentionati mai jos.

PrenatalSafe® Karyo analizeaza fiecare cromozom al genomului, oferind o imagine la nivel de cariotip. Desi nu se refera la
cariotipul fetal, ofera un nivel de informatii disponibile anterior doar prin efectuarea unei analize de tipul cariotipului
fetal. Ofera informatii privind aportul sau pierderile de material cromozomial 10 Mb la nivelul genomului.

Testul PrenatalSafe® Karyo Plus analizeazd fiecare cromozom al genomului, precum si 9 regiuni de deletii semnificative
din punct de vedere clinic, mentionate mai jos.

Testul prenatal PrenatalSafe® se realizeaza din probe de sange care contin ADN (material genetic) atat al mamei, cat si al
fatului. Este disponibil pentru femei cu varsta gestationalda de cel putin 10 saptdmani. Acest test de screening poate
depista peste 99% din anomaliile evaluate pentru cromozomii 21, 18 si 13 si circa 95% din cazurile de Monozomie X (vezi
lista de mai jos).

Testul prenatal PrenatalSafe® a fost studiat la pacientii cu risc crescut de a nastere unor copii cu modificari incorecte a
numarului anumitor cromozomi.

Medicul dumneavoastra curant va stabili daca acest test este adecvat pentru dumneavoastra si va poate oferi mai multe
detalii cu privire la anomaliile cromozomiale evaluate.
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Anomalii cromozomiale evaluate cu PrenatalSafe®:

Este cauzatd de o copie suplimentard a cromozomului 21 si este cunoscuta si
sub numele de sindrom Down. Este cea mai rdspandita cauza genetica pentru
dizabilitati intelectuale. Indivizii cu sindrom Down au un IQ mediu de 50 si
Trisomia 21 prezinta toti un anumit grad de dizabilitate intelectuald. Anumiti copii cu
sindrom Down prezintda malformatii cardiace care pot necesita interventii
chirurgicale sau tratament medical. Unii dintre ei au alte afectiuni, cum ar fi
pierderea auzului sau a vazului.

Este cauzata de o copie suplimentara a cromozomului 18 si este cunoscuta si
sub numele de sindrom Edwards. Aceasta cauzeaza dizabilitati intelectuale
severe. Majoritatea nou-nascutilor cu Trisomia 18 prezinta malformatii
multiple grave la nastere ale creierului, cordului si altor organe. Dezvoltarea

Trisomia 18 . N o « A s “ o a
necorespunzdtoare in timpul sarcinii este raspandita si pot aparea in multe
situatii avorturi spontane sau cazuri de copii nascuti morti. Nou-nascutii care
supravietuiesc prezinta dizabilitati intelectuale profunde si probleme de
crestere si de dezvoltare.

Este cauzata de o copie suplimentara a cromozomului 13 si este cunoscuta si

sub numele de sindrom Patau. Aceasta cauzeaza dizabilitati intelectuale

. . severe. Majoritatea nou-nascutilor cu Trisomia 13 prezintd malformatii
Trisomia 13

multiple grave la nastere ale creierului, cordului si altor organe. Pot aparea in
multe situatii avorturi spontane sau cazuri de copii nascuti morti. Copiii ndscuti
vii mor in cea mai mare parte inainte de implinirea varstei de un an.

Testul prenatal PrenatalSafe® oferd de asemenea furnizorului dumneavoastra
de servicii medicale optiunea de a testa modificarea numarului de cromozomi
sexuali. Aneuploidiile cromozomilor sexuali sunt situatii Tn care exista
modificari in raport nu numarul normal de doua copii ale cromozomilor sexuali
masculini (XY) sau feminin (XX). Aproximativ 1 din 400 de copii se nasc cu
aneuplodiii ale cromozomilor sexuali. Cele mai frecvente aneuploidii ale
cromozomilor sexuali sunt cauzate de un cromozom sexual lipsa la fete (45,X

Aneuploidii ale
cromozomilor sexuali

sau monozomia X, denumitd si sindrom Turner) sau de un cromozom
suplimentar la baieti sau la fete (47,XXY (sindrom Klinefelter), 47,XYY sau
47,XXX). Copiii cu aneuploidii ale cromozomului sexual pot avea dificultati de
achizitie a limbii, deficiente motorii si de invatare, dar pot duce o viata
sandtoasa si productiva.

(Arthur Robinson & Mary G Linden, 1993, Manual de Geneticd Clinica (Clinical Genetics Handbook), Editia a doua.
Cambridge, Mass, Blackwell Scientific Publications)

Sindroame de microdeletie si trisomiile 9 si 16

Toate sarcinile prezinta risc de anomalii cromozomiale, indiferent daca este vorba de microdeletii sau trisomii. La nivel
colectiv, sindroamele de microdeletii sunt frecvente, afectand aproximativ 1 din 1.000 de sarcini si au caracteristici clinice
care pot afecta cresterea, abilitatile intelectuale si dezvoltarea. Trisomia 9 sau 16 duce in mod frecvent la avort spontan in
primul trimestru. Aceste sindroame de microdeletii si trisomii apar de obicei spontan, fara un istoric familial.

Trisomia 9: O anomalie cromozomiala rara, care duce in majoritatea situatiilor la avort spontan in primul trimestru. Cu
toate ca majoritatea nascutilor vii nu supravietuiesc imediat dupa nastere, cei care traiesc prezinta probleme grave de
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sanatate, inclusiv dizabilitati intelectuale si afectiuni cardiace. Poate aparea si in forma de mozaicism;

Trisomia 16: Cea mai frecventa trisomie autozomala care duce la avort spontan in primul trimestru. Rarele situatii de
supravietuire cu trisomie 16 mozaica prezinta un risc crescut de probleme de sanatate, inclusiv deficiente de dezvoltare
intrautering, dizabilitati intelectuale si afectiuni cardiace. Exista un risc usor crescut pentru femei sa duca la bun sarsit o
sarcina Tn urma unui avort spontan cauzat de trisomiile 9 sau 16. Capacitatea de a identifica aceste cauze cromozomiale
de avort spontan permite evaluarea riscului, precum si monitorizarea si gestionarea sarcinilor ulterioare.

VARIANTE NUMAR COPII LA NIVEL DE GENOM:
e >10 Mb, pentru fiecare cromozom la nivelul genomului, cu testele PrenatalSafe® Karyo and PrenatalSafe® Karyo
Plus.

Sindroame de microdeletie

Microdeletiile sunt anomalii cromozomiale cauzate de mici parti lipsa ale materialului cromozomiale. De obicei, acestea
nu sunt vizibile prin metodele standard de analiza cromozomiala. Microdeletiile pot aparea la nivelul oricareia dintre cele
23 de perechi de cromozomi. Unele dintre acestea apar mai ales intr-o anumita regiune a unui anumit cromozom si au
fost asociate cu sindroame genetice cunoscute. Majoritatea apar intdmplator si nu sunt mostenite de la un parinte,
putand interveni fara un istoric familial si fara alti factori de risc, cum ar fi varsta parentala inaintata. De obicei, rezultatele
screeningului din timpul sarcinii sunt normale.

Multe sindroame de microdeletie pot cauza probleme serioase de sanatate, inclusiv deficiente fizice si intelectuale — a
caror gravitate poate varia de la individ la individ. Aceste anomalii nu pot fi de observat de obicei prin screening
traditional cu ser si pot fi asociate sau nu cu rezultate anormale ale ecografiilor. Pana in prezent, modalitatea principala
de depistare prenatala a acestor anomalii este prelevarea de vilozitati coriale (CVS) sau amniocenteza.

Analizele prenatale de rutind din ser nu pot evalua sindroamele de microdeletii. Pe langa aceasta, sindroamele de
microdeletie nu pot fi asociate cu rezultate anormale aIe ecografiilor. Informa'giile ob'ginute din timp ajutd pacientii si
microdeletii si testul pentru trisomiile 9 si 16, ofera pacientilor si med|C|Ior optiuni suplimentare de testare prenatala non-
invaziva in context clinic.

Panelul de microdeletii si testarea trisomiilor 9 si 16, oferite ca optiune in cadrul testului prenatal PrenatalSafe® Plus,
folosesc aceeasi tehnologie de secventiere masiva paraleld la nivelul intregului genom ca testul original. Panelul de
microdeletii inclus n testul prenatal PrenatalSafe® Plus acopera 5 din cele mai frecvent intalnite si mai relevante clinic
regiuni de microdeletie:

Kifisias Avenue 302, Chalandri, 152 32, Atena-Grecia
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Caracteristici clinice

Inci < s
pelents (pot include, fara limitare) S RICONE
Sindrom 22g11.2 (sindrom Dificultati de invatare, malformatii | De regula normal, poate fi
Di George, sindrom Velo- 1 din 4.000 cardiace congenitale, anomalii redusa in cazul sindromului Di
Cardial-Facial) palatale George
Particularitati iofacial -
1 din 4.000 artic a.rl .atl cr.anlo. .aCIa € In functie de gravitatea
. . Ay . caracteristice, dizabilitate . . .
Sindrom deletie 1p36 panalaldin . . .| manifestarilor, dar poate fi
intelectuala, probleme cerebrale si .
10.000 . normala
cardiace
Sindrom Angelman . Dizabilitate intelectuald, afectarea
1 12. ! N Ia
(sindrom deletie 15q11.2) din 12.000 vorbirii, crize ormata
. Hipotonie, obezitate morbida . ) “n
1 10. ! ! N | fi
Sindrom Prader-Willi din 10.000 retard motor si lingvistic, ormald, poate fi redusd in

panala1din functie de gravitatea

(sindrom deletie 15911.2) dizabilitate intelectual3,

25.000 hipogonadism simptomelor
. . P -
' ' 1 din 20.000 o . ) 10A:Amortalltate in prlrvnul an; in
Sindrom Cri du Chat n . Dizabilitate intelectuala, retard de | restin general normala, dar
. panalaldin . - A . .
(sindrom 5p) vorbire, tipat de pisica depinde de gravitatea
50.000 e e
manifestarilor
Deficienta de crestere, hipotonie,
Sindrom Wolf-Hirschhorn . particularitati craniofaciale, n functie de gravitatea
. 1 din 50.000 o . Ny . e ew
(sindrom 4p) dizabilitate intelectuala, anomalii manifestarilor

cardiace si cerebrale

Panelul de microdeletii inclus in testul prenatal PrenatalSafe® Karyo Plus acopera 5 microdeletii relevante clinic include in
testul PrenatalSafe® Plus, impreuna cu alte 3 regiuni:

Sindrom microdeletie Regiunea cromozomiala Prevalenta (la nastere)
Sindromul Jacobsen Deletia 11923-g24.3 1/100.000

Sindromul Langer-Giedion Deletia 8q24.11-q24.13 1/200.000

Sindromul Smith-Magenis Deletia 17p11.2 1/15.000 - 1/25.000

La nivel individual, sindroamele de microdeletii sunt rare, cu o prevalenta scazuta in populatia generala. Rezultatele fals
pozitive ale NIPT pot duce la teste invazive inutile. in acest sens, Genoma intelege cd nu toate persoanele se califics
pentru testare suplimentara a microdeletiilor ca parte a supravegherii in timpul sarcinii. Din acest motiv, Genoma ofera
aceastad testare la alegere. Acest test trebuie utilizat Tn contextul istoricului pacientului, inclusiv al informatiilor privind
istoricul familial si al informatii cu privire la sarcina, cum ar fi rezultate anormale ale ecografiilor.

Medicul curant sau consilierul genetic va pot oferi informatii suplimentare cu privire la aceste afectiuni. In cazul in care
furnizorul de servicii medicale alege optiunea cromozomului sexual si nu sunt identificate aneuploidii cromozomiale,
raportul de analizd va mentiona daca copilul dumneavoastra se preconizeaza a fi fata sau baiat. Daca nu doriti sa
cunoasteti sexul copilului, informati in prealabil medicul curant, astfel incat sa nu va fie dezvaluita aceasta informatie.
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Procesul de realizare a testului

Pentru a analiza ADN din sangele dumneavoastra, furnizorul de servicii medicale va preleva o proba de sange (intre 7 si
10mlL, intr-o prelevare standard). Riscul fizic la care va expuneti in vederea prelevarii probei este de reguld minim. Acest
test foloseste o tehnologie numita ,,secventiere masiva paralela ADN” pentru identificarea numarului de copii ale acestor
cromozomi, precum si, ulterior, o metoda de calcul pentru stabilirea faptului daca exista prea multe sau prea putine copii
ale acestor cromozomi prezente in fat.

Cateva aspecte importante privind procesul de realizare si a testului si de transmitere a rezultatelor:

* Proba dumneavoastra este lucrata la Laboratorul Genoma al companiei ,,EUROFINS Genoma Group Srl” (,GENOMA srl”), Via di
Castel Giubileo 11, Roma, 00138 Italia.

* Rezultatele testului dumneavoastra sunt confidentiale si sunt pastrate in conditii de securitate conform legislatiei in
vigoare si practicilor In domeniu. Politica de Confidentialitate a GENOMA srl este disponibila pe pagina de internet a
companiei la http://www.laboratoriogenoma.eu.

* Proba dumneavoastra de sange identificata va fi utilizata doar pentru testele autorizate de dumneavoastra.

* Colectarea de informatii privind sarcina dumneavoastra dupa diagnosticul prenatal este o practicd standard a
laboratorului Tn scopul mentinerii nivelului de calitate. Astfel, GENOMA srl poate contacta furnizorul dumneavoastra
de servicii de sanatate pentru a obtine aceste informatii.

* Testul se realizeaza la minimum 10 saptamani, O zile de sarcina. Pentru realizarea testului, este necesar ADN adecvat
din proba de sange. In cazul in care proba existentd este deterioratd in timpul transportului sau daci este expediata
incorect, pot fi necesare probe suplimentare sau repetarea testului. Dupa efectuarea analizei Tn laboratorul GENOMA
srl, rezultatele testului vor fi transmise furnizorului dumneavoastra de servicii medicale, care le va discuta cu
dumneavoastra.

Obtinerea si interpretarea rezultatelor testului

Dupa analiza efectuata de catre GENOMA srl, rezultatele testului vor fi transmise doar furnizorului/furnizorilor de servicii
medicale indicat/indicati in acest formular sau consilierului genetic (cand este permis). In plus, rezultatele testului pot fi
transmise autoritatilor, institutiilor si persoanelor care, in baza legislatiei aplicabile, pot avea acces la astfel de date.
Rezultatele indica medicului dumneavoastra curant daca sunt prezente prea putine sau prea multe copii ale cromozomilor
testati. Este responsabilitatea medicului curant care a recomandat testul sa inteleaga utilizarile specifice si limitarile
acestui test, si totodatd s3 se asigure cd si dumneavoastrd le intelegeti. In cazul in care este identificatd o afectiune
genetica, se pot recomanda analize suplimentare (cum ar fi amniocenteza sau prelevarea de vilozitati coriale) pentru
confirmarea rezultatului.

Raportul de test va include unul din cele trei rezultate posibile pentru cromozomii 21, 18 si 13: Fara Aneuploidii
Identificate, Aneuploidii Identificate sau Aneuploidii Suspecte (Valoare Borderline). Cromozomii sexuali vor fi raportati
sub urmatoarele forme: Fird Aneuploidii Identificate sau Aneuploidii Identificate, sau XX sau XY, dupd caz. In cazul unei
sarcini gemelare, prezenta cromozomului Y va fi raportata ca Identificata sau Neidentificata.

Rezultatul testului Fara Aneuploidii Identificate inseamna ca testul a identificat numarul asteptat de copii ale
cromozomului raportat.

Rezultatul testului Aneuploidii Identificate inseamna ca testul a identificat prea multe sau prea putine copii ale unuia din
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cromozomi, conform raportului. Acest lucru poate indica fie trisomie, fie aneuploidie a cromozomului sexual.

Rezultatul testului Aneuploidii Suspecte inseamna ca testul a identificat mai multe copii decat este de asteptat ale
cromozomilor raportati. Acest lucru inseamna ca medicul curant trebuie sa realizeze analize suplimentare pentru a obtine
mai multe informatii.

Tn cazul testdrii microdeletiilor, rezultatele negative vor fi clasificate ca ,Fira anomalii identificate”, iar rezultatele
pozitive ca , anomalii identificate”, cu un comentariu suplimentar care indica faptul ca interpretarea reprezinta o
pierdere Tn regiunea genomica asociata cu un anumit sindrom.

Exista posibilitatea ca proba transmisa sa nu ofere niciun rezultat; in acest caz poate fi necesard o a doua proba pentru
repetarea testului.

Se recomanda consiliere genetica Tnhainte si dupa testare. Rezultatele ,, Aneuploidii identificate” sau ,,Aneuploidii suspecte”
se considera pozitive, iar pacientilor li se ofera proceduri prenatale invazive pentru confirmare. Prelevarea de vilozitati
coriale si amniocenteza ofera informatii definitive pentru stabilirea diagnosticului, dar pot afecta Fatul.

Testul prenatal PrenatalSafe® nu este o analizd pentru toate problemele medicale. Rezultatele normale nu elimina
posibilitatea ca sarcina dumneavoastra sa prezinte alte afectiuni cromozomiale/genetice, malformatii congenitale sau alte
complicatii. Rezultatul ,Fara aneuploidii identificate” ale acestui test nu exclude complet prezenta afectiunilor care fac
obiectul testului, si nu garanteaza sanatatea copilului dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra curant poate decide sa solicite teste genetice suplimentare (de exemplu amniocenteza sau
prelevarea de vilozitdti coriale) dupa primirea rezultatelor acestui test. Tnainte de a semna acest formular, v
recomandam sa adresati medicului curant orice intrebari puteti avea cu privire la test sau la semnificatia rezultatelor
acestuia.

Acest test reprezintad cele mai noi servicii de testare prenatala disponibile. Cu toate acestea, la fel ca in cazul oricarui test
genetic complex, exista intotdeauna posibilitatea de eroare in analiza probelor. Au fost luate masuri stricte pentru
evitarea acestor erori. Testul prenatal PrenatalSafe® a fost realizat Tn cadrul unui studiu clinic in mai multe centre, in
randul unor pacienti cu risc ridicat, iar performantele testului sunt indicate Tn tabelul de mai jos.
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Performante PrenatalSAFE (protocol FAST): actualizare decembrie 2017
Trisomie 21 Trisomie 18 Trisomie 13 Monozomie X XXX XXY XYy SCA

(n=78.542) (ii=78.542) (ii=78.542)  (n=78.542) (n=78.542) (n=7S.542) (n=78.542) (ii=78.542)
Adevarat pozitiv 628 136 101 86 40 79 14 219
Fals pozitiv 5 4 7 34 4 10 0 48
Adevarat negativ 77912 78402 78434 78422 78498 78453 78528 78275
Fals negativ 0 0 0 0 0 0 0 0
Sensibilitate 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100,00%
(95% Cl) (99,41%- (97,32%- (96,41% - (95,80%- (91,19%- (95,44% - (76,84% - (98,33% -
100,00%) 100,00%) 100,00%) 100,00%) 100,00%)  100,00%) 100%) 100,00%)
Specificitate 99,99% 99,99% 99,9% 99,96% 99,99% 99,99% 100% 99,94%
(95% ClI) (99,99% - (99,99% - (99,99% - (99,94% - (99,99% - (99,98% - (99,99% - (99,92% -
100,00%) 100,00%) 100,00%) 99,97%) 100,00%) 100,00%) 100%) 99,95%)
PPV 99,21% 97,14% 93,52% 71,67% 90,91% 88,76% 100% 82,02%
(95% Cl) (98,12% - (92,73% - (87,30% - 64,38% - (78,96% - (80,96% - (73,23% - (77,47% -
99,67%) 98,91%) 96,80%) 77,97% 96,38%) 93,63%) 100%) 85,22%)
NPV 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100,00%
(95% CI) (99,98% pana (99,98% pana (99,98% pana (99,98% - (99,98% - (99,98% - (99,99% - (99,98% -
la 100%) la 100%) la 100%) 100%) 100%) 100%) 100%) 100,00%)

PPV : Valoare predictiva pozitivd; NPV: Valoare predictivd negativd; SCA: Aneuploidie cromozom sexual (situatiile cu mozaicism matern au fost
excluse). *incepand din luna septembrie 2014. Date actualizate din Fiorentino et al., Prenat Diagn 2016 Apr.; 36(4): 304-11
Date validare test PrenatalSAFE Karyo (Fiorentino et al., Conferinta EJHG 2016)

Trisomie 21 SCA

(n=1419)

CNV
(n=1419)

Trisomie 13
(n=1419)

Trisomie 18
(n=1419)

(n=1419)

Adevarat pozitiv 100 31 14 36 37
Fals pozitiv 0 0 0 0 0
Adevarat negativ 1319 1388 1405 1383 1382
Fals negativ 0 0 0 0 0
o o o
e gows om0 o
° o/ _ 0, o/ _ 0, o/ _ 0, ’ ° ’ °
(96,38% - 100,00%) (88,78% - 100,00%) (76,84% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)
. 1 o 1 o
"y orepinils  (89,73% pini
° oL _ 0, o/ _ 0, o/ _ 0, ’ o 5 (]
(99,72% - 100,00%) (99,73% - 100,00%) (99,74% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)
0, 0,
f95% ) 100,00% 100,00% 100,00% S02hpanils  (5051% pans
° 9 ,26% ,51%
-1 9 78% - 1 9 76,84% - 1 9
(96,38% - 100,00%) (88,78% - 100,00%) (76,84% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)
0, 0,
(95% ) 100,00% 100,00% 100,00% oT%pmnila  (35.73%panil
© o/ _ 0, o/ _ 0, o/ _ 0, ’ ® ’ ©
(99,72% - 100,00%) (99,73% - 100,00%) (99,74% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)

PPV : Valoare predictiva pozitivd; NPV: Valoare predictiva negativd; SCA: Aneuploidie cromozom sexual; CNV: Variatie numar copii
Performante PrenatalSAFE Karyo: Cazuri clinice cu urmarire evolutie (actualizare mai 2016)

SCA
(n=11.932)

Trisomii rare
(n=11.932)

Trisomie 13
(ii=11532)

Trisomie 18
(n=11.932)

Trisomie 21
(n=11.932)

CNV (n=11.932)

Adevarat pozitiv
Fals pozitiv
Adevarat negativ
Fals negativ
Sensibilitate
(95% CI)

Specificitate
(95% Cl)

PPV
(95% Cl)

NPV
(95% Cl)

88
1
11.843
0
100,00%
(95,89% -
100,00%)
99,99%
(99,95% -
100,00%)
98,88%

(92 ,54% pana la

99,84%)
100,00%
(99,95% -
100,00%)

15
1
11.916
0
100,00%
(78,20% -
100,00%)
99,99%
(99,95% -
100,00%)
93,75%
(67,88% -
99,07%)
100,00%
(99,95% -
100,00%)

12
1
11.919
0
100,00%
(73,54% -
100,00%)
99,99%
(99,95%-
100,00%)
92,31%
(62,83%-
98,84%)
100,00%
(99,95%-
100,00%)

36
12
11.884
0
100,00%
(90,26%-
100,00%)
99,90%
(99,82% -
99,95%)
75,00%
(63,02%-
84,08%)
100,00%
(99,95% -
100,00%)

10
7
11.915
0
100,00%
(69,15%-
100,00%)
99,94%
(99,68% -
99,98%)
58,82%
(40,52%-
74,97%)
100,00%
(99,95%-
100,00%)

8
5
11.919
0
100 00%
(63,06% -
100,00%)
99,96%
(99,90% -
99,99%)
61,54%
(39,98% -
79,35%)
100,00%
(99,95% -
100,00%)

PPV : Valoare predictiva pozitiva; NPV: Valoare predictiva negativd; SCA: Aneuploidie cromozom sexual; CNV: Variatie numar copii
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Date validare test PrenatalSAFE Karyo (Fiorentino et al., Conferinta EJHG 2016)

Trisomie 21

(n=1419)

Trisomie 18
(n=1419)

Trisomie 13
(n=1419)

CONFIDENTIAL

MEDSANA

CNV
(n=1419)

Adevarat pozitiv 100 31 14 36 37
Fals pozitiv 0 0 0 0 0
Adevarat negativ 1319 1388 1405 1383 1382
Fals negativ 0 0 0 0 0
ibili 0, 0,
R ows  wmos e  HOWE o
° o/ _ 0, o/ _ 0, o/ _ 0, ’ ° ’ °
(96,38% - 100,00%) (88,78% - 100,00%) (76,84% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)
P o o
® o/ _ 0, o/ _ 0, [V 0, ’ ® ’ ®
(99,72% - 100,00%) (99,73% - 100,00%) (99,74% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)
0, 0,
(95% ) 100,00% 100,00% 100,00% S02ehpinsla  (3051% panil
° o/ _ 0, o/ _ 0, o/ _ 0, ’ ° ’ °
(96,38% - 100,00%)  (88,78% - 100,00%)  (76,84% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)
NPV 1 9 1 9
(95% Cl) 100,00% 100,00% 100,00% (99 72(;0:;:\5 la (99 72(;0;)%/:15 la
® o/ _ 0, o/ _ 0, o/ _ 0, ’ ® ’ ®
(99,72% - 100,00%) (99,73% - 100,00%) (99,74% - 100,00%) 100,00%) 100,00%)

PPV : Valoare predictiva pozitiva; NPV: Valoare predictiva negativd; SCA: Aneuploidie cromozom sexual; CNV: Variatie numar copii

Limitari teste

Cu toate ca rezultatele testului PrenatalSafe® sunt extrem de precise, pot aparea rezultate discordante, inclusiv
predictia imprecisa a sexului fetal. Testarea ADN liber circulant (cfADN) nu inlocuieste precizia diagnosticului prenatal cu
CVS sau amniocenteza.

Testul PrenatalSafe® nu analizeazd toate problemele de sanatate. Rezultatele normale nu elimind posibilitatea ca
sarcina dumneavoastra sa prezinte alte afectiuni cromozomiale/genetice, malformatii congenitale sau alte complicatii.
Rezultatul , Fara aneuploidii identificate” reduce semnificativ sansele ca fatul sa aiba o copie suplimentara sau lipsa a
unuia din cromozomii testati, dar nu poate garanta prezenta cromozomilor normali sau a starea de sdnatate
corespunzatoare nou-nascutului. Rezultatul acestui test nu elimina posibilitatea altor anomalii ale cromozomilor
netestati, a altor afectiuni genetice, malformatii congenitale sau a altor complicatii ale fatul sau sarcinii.

Testele prenatale PrenatalSafe® 3 si 5 sunt destinate exclusiv analizei tuturor aneuploidiilor cromozomiale si au fost
validate pentru cromozomii 21, 18, 13 si respectiv pentru cromozomii 21, 18, 13, X si Y. PrenatalSafe® Karyo analizeaza
fiecare cromozom din genom, oferind o imagine la nivel de cariotip. Acesta ofera informatii privind aportul sau pierderile
de material cromozomial e 10 Mb la nivelul intregului genom.

Un pacient cu rezultat al testului PrenatalSafe® pozitiv se va prezenta la consiliere genetica si i se va oferi diagnostic
prenatal invaziv pentru confirmarea rezultatelor testului.

Se poate raporta un rezultat neconcludent, ale carui cauze pot include, fard limitare, insuficienta acoperire la
secventiere, zgomote sau artefacte in regiune, amplificari sau devieri ale secventierii sau fractie fetala insuficienta.

Exista o posibilitate redusa ca rezultatele testului sa nu reflecte cromozomii copilului, ci modificarile cromozomiale la
nivelul placentei (mozaicism placentar limitat) sau al mamei (mozaicism cromozomial).

Rezultatele imprecise ale testului sau imposibilitatea de a obtine rezultate pot fi cauzate de una sau mai multe din
urmatoarele situatii rare: factori biologici, cum ar fi, fara limitare, ADN insuficient al fatului in proba de sange maternal,
mozaicism placentar, matern sau fetal (un amestec de celule cu cromozomi normali si anormali) sau neoplasm;
sindromul geamanului disparut; transplant anterior de organe la mama sau o sarcina gemelara nerecunoscuta; alte
situatii pe care nu le putem controla sau probleme neprevazute, ori alte cauze.

Testul PrenatalSafe® nu este destinat identificarii sarcinilor cu risc de defect de tub neural sau defect de perete
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abdominal. Testarea cfDNA pentru toate anomaliile cromozomiale (inclusiv ale cromozomilor sexuali) si pentru
anomaliile subcromozomiale pot duce la descoperirea potentiala a anomaliilor genomice atat fetale cat si materne fara
semnificatie clinica sau cu semnificatie clinica minora. Evaluarea semnificatiei unui rezultat pozitiv sau neconcludent
poate implica atat teste prenatale invazive, cat si studii suplimentare asupra mamei. Astfel de investigatii pot duce la
identificarea anomaliilor cromozomiale sau subcromozomiale materne, ocazie cu care acestea pot fi asociate cu
neoplasme materne benigne sau maligne. Testul cfDNA poate fi imprecis in identificare triploidiei fetale, a
reechilibrarilor sau in localizarea cu precizie a duplicatiilor sau deletiilor subcromozomiale; acestea pot fi identificate
prin diagnostic prenatal din vilozitati coriale sau amniocenteza. Capacitatea de a raporta rezultate poate fi afectata de
indexul de masa corporala al mamei (BMI), greutatea mamei si/sau de prezenta lupusului eritomatos sistemic (SLE).

Testarea microdeletiilor: limitarile testului

Acest test este destinat identificarii deletiilor subcromozomiale si este validat pentru deletiile comune in regiunile
cromozomiale 15q11.2, 5p15.2, 22q11.2, 1p36 si 4p16.3. Testul este validat pentru sarcini unice cu varsta gestationala
de cel putin 10 saptamani, estimata in functie de ultimul ciclu menstrual. Aceste rezultate nu elimina posibilitatea ca
sarcina curenta sa fie asociata cu alte anomalii cromozomiale sau subcromozomiale, malformatii congenitale si alte
afectiuni. Acest test nu este destinat identificarii sarcinilor cu risc de defect de tub neural deschis. Rezultatul negativ nu
elimind posibilitatea de sindrom Angelman, sindrom Prader-Willi, sindrom 5p-/Cri-du-Chat, sindrom deletie 22q11.2,
sindrom Williams, sindrom deletie 1p36 sau sindrom 4p-/Wolf-Hirschhorn. Tn plus, afectiunile cauzate de alte
mecanisme moleculare nu pot fi identificate cu acest test. Exista posibilitatea redusa ca rezultatul testului sa nu reflecte
situatia cromozomiala a fatului, dar poate ardta modificarile cromozomiale la nivelul placentei (mozaicism placentar
limitat) sau la nivelul mamei.

Alternative

Acest test de screening prenatal non-invaziv este singura optiune pentru depistarea sarcinilor cu risc ridicat de anomalii
cromozomiale fetale. Exista multiple alte optiuni de screening in timpul sarcinii si, dacd doriti mai multe informatii
privind optiunile pe care le aveti la dispozitie, va recomandam sa va adresati furnizorului dumneavoastra de servicii
medicale. De asemenea, aveti optiunea de a refuza toate testele de screening cromozomial in timpul sarcinii. Pentru
femeile care doresc sa afle sau au nevoie de mai multe informatii concludente cu privire la cromozomii fetali, sunt
disponibile teste invazive de diagnosticare obisnuite, cum ar fi CVS sau amniocenteza, care depisteaza >99% din toate
anomaliile cromozomiale, inclusiv anomaliile rare ale cromozomilor care nu sunt evaluate prin acest test sau prin alte
teste de screening.

Informatii privind evolutia sarcinii. Colectarea de informatii privind evolutia sarcinii dupa testare este o practica

standard a laboratorului in scopul mentinerii nivelului de calitate, si este o obligatie in anumite state. Astfel, GENOMA
sau entitatea desemnata de aceasta poate contacta furnizorul dumneavoastra de servicii medicale pentru a obtine
aceste informatii.

Constatdri_conexe. In cursul realizrii analizelor pentru testele indicate pot apadrea informatii privind alte alterari

cromozomiale (denumite Constatari Conexe). Politica noastrd este de a NU RAPORTA sau comenta cu privire la
Constatarile Incidente care pot aparea Tn cursul analizei datelor de test.
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Consiliere genetica:

Daca mai aveti alte intrebari cu privire la testarea prenatald non-invaziva dupa ce discutati cu medicul dumneavoastra
curant, va recomandam sa va programati la un consilier genetic care va poate furniza informatii suplimentare despre
optiunile dumneavoastra de testare.

Utilizarea informatiilor si a specimenelor ramase

Conform bunelor practici si standardelor laboratoarelor clinice, NUMAI iN BAZA ACORDULUI DUMNEAVOASTRA (conform
paragrafului de la finalul acestui formular), specimenele ramase care sunt anonimizate (exceptand situatiile interzise prin
lege), precum si informatiile genetice si de altd natura anonimizate, pot fi utilizate de catre Genoma srl sau de catre terti
in numele acesteia in scop de control al calitatii, dezvoltare a testelor de laborator si modernizare a laboratorului. Toate
aceste utilizari vor respecta legislatia in vigoare.
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NOTIFICARE PRIVIND PRELUCRAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL

A. MEDSANA BUCHAREST MEDICAL CENTER S.R.L.” cu sediul Romania, municipiul Bucuresti, sector 5 (strada Dr. Nanu Muscel nr.
12, Cod Postal 050521) (“Medsana”), in temeiul Regulamentului General privind Protectia Datelor cu Caracter Personal (EU)
2016/679 (“GDPR”), vd aduce la cunostintd urmatoarele: Proba biologicd necesara efectuarii testarii este recoltata in Romania,
la Medsana, in conditii adecvate, in conformitate cu reglementarile legislatiei din Romania precum si cu instructiunile primite
de la Genesis Genoma Lab. Tn scopul lucririi, proba dumneavoastra si informatiile medicale aferente sunt transmise la Genesis
Genoma Lab, Grecia care le trimite la GENOMA srl, Italia. Recipientele si mediul de transport pentru probe sunt furnizate de
Genesis Genoma Lab.

Contravaloarea testarii se achita integral in Romania, la Medsana, dupa efectuarea recoltarii.

ALTE INFORMATII CARE AU FOST FURNIZATE PACIENTULUI IN CLINICA MEDSANA DA NU

INFORMATII DESPRE SERVICIILE MEDICALE DISPONIBILE

INFORMATII DESPRE IDENTITATEA SI STATUTUL PROFESIONAL AL PERSONALULUI CARE O TRATEAZA

PACIENTUL A FOST INCUNOSTIINTAT CA ARE DREPTUL LA A DOUA OPINIE MEDICALA

INFORMATII DESPRE REGULILE/PRACTICILE/OBICEIURILE DIN UNITATEA MEDICALA PE CARE TREBUIE SA LE
RESPECTE

SUFERITI DE O BOALA PSIHICA CARE VA AFECTEAZA DISCERNAMANTUL? DA NU
PACIENTUL DORESTE SA FIE INFORMAT IN CONTINUARE DESPRE STAREA SA DE SANATATE? DA NU
SUNTETI DE ACORD CU RECOLTAREA SI UTILIZAREA PRODUSELOR DUMNEAVOASTRA BIOLOGICE TN SCOPUL | DA NU
LUCRARII ANALIZELOR BIFATE MAI SUS DE CATRE GENESIS GENOMA LAB?

Medsana respectd legislatia romana in domeniul secretului medical. in acest sens, transmiterea datelor personale precum si a probei
dumneavoastra spre prelucrare in afara térii se face numai in baza acordului dumneavoastra. intrucat prelucrarea probei dvs. se face
in laboratorul GENOMA srl, Italia, prin intermediul laboratorului Genesis Genoma Lab (Leoforos Kifisias Avenue 302, Chalandri, 152 32
Attiki-Grecia), Formularul se completeazd si se semneaza atat in limba romana, cat si in limba engleza. Tn Italia/Grecia, se va evalua
formularul in limba englezd. Tn acest scop, va rugdm sa vi asigurati cd formularul este completatat/bifat integral si este semnat de
dumneavoastra pe fiecare pagina.

Doar la solicitarea dumneavoastra efectuata in scris, buletinul de rezultat primit in limba engleza de la Genesis Genoma Lab se traduce
in limba romana. Traducerea se efectueaza de catre un traducator autorizat de Ministerul Justitiei, cu care Medsana detine acord de
confidentialitate, fara costuri suplimentare din partea dumneavoastra.

Datele dumneavoastra cu caracter personal sunt prelucrate de Medsana in conformitate cu politica internd a acesteia privind
protectia datelor cu caracter personal. Conformarea cu legislatia privind protectia datelor cu caracter personal si bunele practici in
domeniu, precum si asigurarea unui climat de transparenta, siguranta si incredere pentru pacienti sunt importante pentru Medsana.
Prin semnarea Acordului Pacientului Informat, sunteti de acord cu aderarea la politica Medsana de protectie a datelor cu caracter
personal. Puteti obtine mai multe informatii despre drepturile dumneavoastra [respectiv (a) dreptul de acces la datele cu caracter
personal prelucrate (,Datele”); (b) dreptul de a solicita rectificarea sau stergerea Datelor; (c) dreptul de a solicita restrictionarea
prelucrarii; (d) dreptul de a va opune prelucrarii; (e) dreptul de a nu fi supus unei decizii automate, inclusiv profilare; (f) dreptul la
portabilitatea Datelor; (g) dreptul de a depune plangere in fata Autoritatii Nationale de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter
Personal si de a va adresa instantelor de judecata competente], consultdnd documentul ,NOTA DE INFORMARE PRIVIND PRELUCRAREA
DATELOR CU CARACTER PERSONAL DE CATRE MEDSANA BUCHAREST MEDICAL CENTER S.R.L.” disponibil pe site-ul Medsana la adresa
https://www.medsana.ro/despre-noi/gdpr sau pe suport de hértie, in sala de asteptare a fiecdreia dintre clinicile Medsana. Drepturile
mentionate la lit. (a) — (f) de mai sus pot fi exercitate utilizdnd urmatoarele canale de comunicare: la adresa de e-mail
dpo@medsana.ro, la ghiseele Clinicilor Medsana prin intocmirea unei cereri in scris sau transmiterea prin posta a cererii la adresa
Medsana Bucharest Medical Center S.R.L., Bucuresti, sector 5, cod postal 050521, str. Dr. Nanu Muscel nr. 12.

B. Compania denumitd ,,GENESIS - GENOMA PRIVATE DIAGNOSTIC LAD — GENETIC ANALYSIS GENETIC CLINIC AND RESEARCH PRIVATE LIMITED
COMPANY” cu sediul social Tn municipiul Chalandri, Attiki (Leoforos Kifisias, numarul 302, cod postal 152 32) (,Genesis Genoma Lab”),
conform Regulamentului General privind Protectia Datelor (UE) 2016/679 (,,GDPR”), va informeaza cu privire la urmatoarele:

Kifisias Avenue 302, Chalandri, 152 32, Atena-Grecia

Pagina 13 din 15
Tel.: +30 210 68 03 130 - Fax: +30 210 68 94 778 - email: info@genlab.gr - website: www.genlab.gr

E.510-4/5


mailto:info@genlab.gr
http://www.genlab.gr/
https://www.medsana.ro/despre-noi/gdpr
mailto:dpo@medsana.ro

=) GENESIS

®
GENOMA GENOM CONFIDENTIAL
Molecular Genetics Laboratories G roup MEDSANA

Teveniof Sidyvaon + Khwikd Fevemes + Epeova

1. Tip de date cu caracter personal prelucrate: Compania proceseaza datele cu caracter personal, in special si dupa caz, ale urmatoarelor persoane
(,persoane vizate”): (a) adulti, (b) copii reprezentati de titularii raspunderii parentale sau de tutorii acestora, (c) copii nendscuti sau embrioni,
conform legii si (d) persoanele aflate in incapacitate reprezentate de curatorii acestora. Datele cu caracter personal prelucrate de catre Companie
sunt, printre altele si dupa caz: (a) informatiile de contact ale acestora (de exemplu: numele, prenumele, numarul de telefon (numarul de telefon de
la domiciliu sau numarul de telefon mobil), adresa, orasul, codul postal, adresa de e-mail), data vizitei, numarul cartii de identitate sau al
pasaportului, data nasterii, profesia, casa de asigurari, detalii privind asigurarea privata, informatii privind sotul/partenerul (conform celor de mai sus,
daca este cazul), detalii privind persoana care recomanda etc.), (b) date din categoria speciald, insemnand, acolo unde este cazul, informatii genetice,
informatii privind starea de sinitate (istoric medical, medicatie relevanta etc.) si (c) informatii de plata, inclusiv informatii privind
cardul/contul bancar, informatii de facturare si plata etc. Divulgarea datelor de mai sus constituie o obligatie legald sau contractuala a
persoanei vizate sau o conditie prealabild pentru incheierea contractului. in cazul in care persoana vizatd nu furnizeazd datele
personale de mai sus, in totalitate sau partial, este posibil ca Genesis Genoma Lab sa nu fie in masura sa furnizeze serviciile sale.

2. Sursa datelor cu caracter personal: Sursa acestor date este, dupa caz, persoana fizica aflata in situatia de a dezvalui propriile date cu caracter
personal si/sau orice tert, titularii raspunderii parintesti, tutorele, dupa caz, curator, doctorii, companiile medicale, furnizorii de servicii medicale,
indiferent de forma de organizare a acestora, alti profesionisti din sectorul sanitar, laboratoare, centre de andrologie, unitati de reproducere asistata
medical, banci de crioprezervare etc. in masura in care persoanele sus-mentionate dezviluie Companiei datele cu caracter personal ale tertilor,
acestea sunt responsabile pentru respectare legislatiei privind protectia datelor in vigoare. in acest context, este posibil ca acestora si li se ceara s3
se asigure ca persoanele vizate si-au dat consimtamantul inainte de transmitere datelor cu caracter personal catre Companie.

3. Scopul prelucrarii datelor cu caracter personal: Scopurile prelucrarii datelor cu caracter personal detinute de catre Companie sunt, dupa caz,
urmatoarele: (a) medicina preventiva sau curativa, diagnostic medical si indeplinirea de catre Companie a obligatiilor sale in general (de exemplu,
efectuarea unei programari etc.)l, (b) protectia drepturilor si libertatilor fundamentale ale persoanelor vizate sau ale oricarei persoane fizice, in cazul
in care persoana vizatd se afld in incapacitatea legald sau fizica de a-si da consimtéméntulz, (c) protejarea intereselor legitime ale Companiei3, (d)
asistenta acordata autoritatilor publice, administrative si independente si pentru motive considerate justificate pentru interesul public4, (e) studii
stiintifice si scopuri statistice, care sunt considerate incompatibile cu scopurile initiale mentionate anterior®, (f) in scopuri de marketing direct (de
exemplu, brosura sau buletin informativ) prin e-mail. Trebuie clarificat faptul ca datele de contactare prin e-mail (adresa de e-mail sau numarul de
telefon pentru sms) care au fost obtinute legal, in contextul furnizarii de servicii sau a unei alte tranzactii cu Compania, pot fi utilizate in scop de
marketing direct numai in baza acordului prealabil exprimat in scris®.

4. Destinatarii datelor cu caracter personal: Datele cu caracter personal pot fi transmise, in functie de scopul prelucrarii si dupa caz, angajatilor
autorizati ai Companiei din departamentele/serviciile acesteia, personalului medical, medicilor asociati si altor parteneri, medici/companii implicate
in orice mod in furnizarea acestor servicii si specialistilor din sectorul medical in general, laboratoarelor colaboratoare (inclusiv laboratorul GENOMA
srl, Italia), Autoritatii de Supraveghere, altor autoritati independente, autoritatilor judiciare, serviciilor publice care trebuie informate in scop de
interes public, companiilor si caselor de asigurdri, oricaror reprezentanti ai persoanelor vizate, cu conditia ca acestia sa fie autorizati in mod
corespunzator, institutiilor de credit, companiilor colaboratoare cu care Compania a incheiat contract si care prelucreaza date cu caracter personal in
numele Companiei (de exemplu companii IT, operatorilor de echipamente medicale, furnizorii de servicii IT etc.) si angajatilor acestora, in contextul
responsabilitatilor acestora si cu conditia ca acestea sd se angajeze in sensul protejarii secretului, confidentialitatii profesionale/medicale si
respectarii legislatiei privind protectia datelor.

5. Pastrarea datelor cu caracter personal: Perioada de retentie a datelor sus-mentionate este perioada permisa sau ceruta de legislatia in vigoare
conform cadrului legal, in functie de natura serviciului furnizat, tinand cont de limitarile de timp stipulate.

6. Drepturile persoanelor vizate: Persoana vizata are urmdatoarele drepturi conform GDPR: (a) dreptul de a primi o copie a datelor sale cu caracter
personal detinute de catre Companiei, inclusiv informatii privind modalitatea de prelucrare a acestora. (b) dreptul de a solicita rectificarea datelor cu
caracter personal inexacte si, daca este cazul, de a solicita stergerea sau restrictionarea procesdrii, sau de a se opune prelucrarii datelor sale cu
caracter personal. (c) de a se opune prelucrarii datelor sale cu caracter personal. (d) de a solicita modificarea datelor sale cu caracter personal. (e) de
a solicita stergerea datelor sale cu caracter personal. (f) de a solicita o copie sau de a i se transmite o copie a datelor sale cu caracter personal
transmise altor companii (portabilitatea datelor) (prin mijloace automate), atunci cand prelucrarea este necesara pentru indeplinirea obligatiile care
revin prin contract. (g) De a depune o plangere la autoritatea de supraveghere competenta cu privire la modul in care datele sale cu caracter personal
sunt prelucrate de citre Companie. Tn situatia in care persoana vizat doreste si primeascd informatii suplimentare cu privire la prelucrarea datelor
sale cu caracter personal sau sa-si exercite oricare dintre drepturile sale mentionate mai sus, aceasta trebuie sa transmita un e-mail Responsabilului
cu Protectia Datelor (RPD) doar si exclusiv la adresa de e-mail: dpo@genlab.gr, sau de a expedia o scrisoare la adresa de corespondentd mentionata
mai sus, excluzandu-se in mod explicit orice alte mijloace de comunicare (de exemplu, numar de fax, telefon).

Pentru mai multe informatii privind politica Genesis Genoma Lab privind protectia datelor cu caracter personal, va rugdm si
accesati:https://www.genlab.gr/eng/notification-to-counterparties-and-third-parties-regarding-the-processing-of-their-personal-

data/.

CONSIMTAMANT - DECLARATIE
Prin semnarea prezentului formular, subsemnatul/subsemnata, pacient, sunt de acord si autorizez Laboratorul de Diagnostic Genetic Genesis
Genoma Lab, Grecia sa acceseze datele mele medicale si proba mea biologica in scopul transmiterii acestora catre GENOMA srl, Italia si, ulterior, al
comunicarii rezultatelor catre Laboratorul Medsana.

! Baza legala: articolul 6, para. 1 lit. (b), (), (d), (e) si (f) si pentru datele din categoriile speciale articolul 9, para. 2 (h) din GDPR
? Baza legala: articolul 6, para. 1 lit. (d) si pentru datele din categoriile speciale articolul 9, para. 2 (c) din GDPR
® Baza legala: articolul 6, para. 1, lit. (b) si (f) din GDPR si pentru datele din categoriile speciale articolul 9 para. 2 (f) din GDPR
“ Baza legala: articolul 6, para. 1, lit. (c), (e) si (f) din GDPR si pentru datele din categoriile speciale articolul 9 para. 2 (), (g) si (i) din GDPR
Baza legala: articolul 6, para. 1, lit. (f) din GDPR si pentru datele din categoriile speciale articolul 9 para. 2 (j) din GDPR
® Baza legal: articolul 6, para. 1, lit. () din GDPR
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inteleg ca:
¢ Analizele genetice sunt complexe si sensibile si exista posibilitatea aparitiei de rezultate false din cauza problemelor legate de calitatea si/sau
identitatea probei, de prezenta polimorfismelor si de alte aspecte tehnice.

e  Toate rezultatele sunt confidentiale si se supun secretului medical.

e ncazul in care proba este consideratd necorespunzitoare pentru unul sau mai multe din testele selectate, aceasta va fi distrusa si se va solicita o
noua proba, fara costuri suplimentare.

e  Materialul genetic va fi analizat doar in scopul testelor genetice solicitate si nu exclude prezenta mutatiilor legate de alte boli genetice.

e  Genesis Genoma Lab intentioneaza sa utilizeze materialul meu genetic, datele clinice si/sau rezultatele, dupa finalizarea analizei si interpretarii
rezultatelor mele, care vor fi anonimizate si criptate, in scopuri de cercetare, educationale si de control al calitatii. In cazul refuzului meu ca proba
si/sau rezultatele mele sa participe la activitati de cercetare, educationale si de control al calitatii, acest lucru nu influenteaza realizarea
analizelor genetice. (in acest sens, a se vedea para. ACTIVITATI DE CERCETARE S| PASTRAREA PROBELOR BIOLOGICE de mai jos).

Declar ca:

e Am citit sau mi s-au citit Tn intregime informatiile privind consimtamantul informat legat de Testul Prenatal Non-Invaziv (NIPT) si cunosc faptul ca
pot pdstra o copie a acestora;

e  Am avut posibilitatea de a pune intrebari cu privire la acest test medicului meu curant, inclusiv cu privire la fiabilitatea rezultatelor testului,
riscuri si alternative, Tnainte de a semna consimtamantul informat;

e  Am discutat cu medicul curant care a recomandat acest test cu privire la fiabilitatea rezultatelor pozitive sau negative ale testului si la nivelul de
certitudine pe care il are un rezultat pozitiv in legatura cu o anumita boala sau afectiune in sensul de predictie pentru boala sau afectiunea
respectiva;

e  Am fost informat/a cu privire la disponibilitatea si importanta consilierii genetice si mi s-au oferit informatii pentru identificarea unui furnizor de
servicii medicale adecvat de la care pot obtine astfel de consiliere;

e Sunt de acord cu realizarea acestui test si voi discuta rezultatele si tratamentul medical corespunzator cu medicul meu curant.

Informatiile clinice si istoricul familial pe care le-am pus la dispozitie sunt corecte si exacte.

Am citit si am fost informat cu privire la politica de gestionare a datelor mele cu caracter personal si a materialului genetic, precum si la

drepturile mele in legatura cu acestea.

Am fost informat si am inteles in totalitate ca: (a) toate testele de mai sus sunt realizate in laboratorul GENOMA srl, Italia, unde
urmeaza sa fie expediata proba de catre Genesis Genoma Lab. Laboratorul GENOMA srl, Italia este raspunzator in totalitate pentru
validitatea rezultatelor. (b) Laboratorul Genoma este compania italiana ,EUROFINS Genoma Group Srl”, care este diferita si
independenta de compania ,,Genesis Genoma Lab” din Grecia.

ACTIVITATI DE CERCETARE SI PASTRAREA PROBELOR BIOLOGICE

Probe de material genetic / si analize rimase [ ] Sunt de acord [] Nu sunt de acord

cu pastrarea si utilizarea de citre GENOMA srl / Genesis Genoma Lab a oriciaror probe ramase din analiza probelor biologice/genetice ale
materialului meu, in scopul viitoarelor cercetari medicale si stiintifice prin analizd genetica. Am fost informat/a, am inteles si declar ca: (a) decizia
mea este voluntara si nu implica beneficii financiare pentru mine si /sau succesorii mei, iar refuzul acordului meu nu are niciun impact asupra lucrarii
probei mele biologice in contextul prezentului document, (b) avand in vedere evolutia rapida a stiintelor biomedicale, nu se poate anticipa cercetarile
care se vor realiza pe baza probelor de material biologic/genetic colectate, (c) nu mi se vor comunica rezultatele viitoarelor cercetari care pot implica
materialul meu biologic/genetic pastrat. Cu toate acestea, rezultatele viitoarelor analize urmaresc sa contribuie la ameliorarea sanatatii populatiei si
pot fi publicate in reviste stiintifice, datele fiind in permanentd anonimizate sau criptate, (d) toate probele vor fi pdstrate, in forma anonimizata si
codificata, la sediul laboratorului care efectueaza cercetarea sau al unui tert care actioneaza in numele respectivului laborator, cu acces restrictionat
la acestea, iar probele nu vor fi etichetate in sensul posibilitatii de a fi identificate, (e) niciuna din probele de material biologic/genetic nu vor fi
vandute sau utilizate pentru fabricarea de produse destinate comercializarii si (f) in cazul in care sunt de acord, conform celor de mai sus, avem
(fiecare dintre persoanele examinate) dreptul de a ne retrage oricand consimtamantul, Tn baza unei notificari prealabile scrise adresatd Laboratorului
Medsana care o va transmite catre Genesis Genoma Lab si GENOMA srl, in urma careia toate probele ramase de material biologic/genetic vor fi
distruse.

Nume/Prenume: Data: Semnatura Bifati una din urmatoarele:

[J Persoana testata
[ Titularul raspunderii parintesti
O Tutore

[ curator
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