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PRENATAL TEST

Cod de
laborator:

-PAT cod de
bare

Informatii pacient

Nume pacient (Nume, prenume)
Data nasterii (an/luna/zi)
Adresa

Oras/Judet

Tara/Cod postal

Telefon

Numar istoric medical

Gen O Feminin O Masculin
Greutate R
(kg) in&ltime (m)

Semnatura pacientului pentru consimtamantul informat

Semnatura mea pe acest formular indica faptul ca am citit, sau mi s-a citit,
consimtamantul informat de pe spatele acestui formular. Am inteles
informatiile continute in consimtamantul informat si sunt de acord ca Ariosa
sa efectueze testele de laborator selectate. Am avut oportunitatea sa pun
intrebari si sa discut despre avantajele, limitarile si posibilele riscuri ale
testului cu furnizorul de servicii medicale sau cu persoana desemnata de
acesta.

Am luat la cunostinta faptul ca pot beneficia, daca doresc, de consult
genetic de specialitate Thainte de a semna acest consimtamant.

Tmi exprim acordul si ofer permisia ca datele personale incluse in acest
formular (incluzand, fara exceptie, numele, adresa, informatii despre
sarcina si alte informatii relevante) si proba de sange, sa fie expediate si
transmise catre Ariosa, in Statele Unite cu scopul de a se efectua testul
Harmony.

Tn cazul in care imi retrag consimtdmantul sau cer sa nu mi se emiti un
rezultat pentru testul Harmony, Ariosa va face posibila distrugerea
imediata a probei de sange in concordanta cu legile si regulamentele US,
conform protocoalelor standard ale Ariosa.

Sunt de acord ca, in cazul in care Ariosa realizeaza testul Harmony
selectat Tn acest formular, Ariosa poate sa pastreze datele personale
(inclusive rezultatele testului) si proba ramaséa (daca raméane) pentru
perioada legala de pastrare a probelor.

Semnatura pacient

Data

Optati pentru pastrarea probei in scopuri de cercetare

O Sunt de acord

Cu acordul dumneavoastra, partile nefolosite din proba pot fi folosite
de catre Ariosa si institutiile afiliate ei pentru validari de laborator,
procese de dezvoltare, studii de controlul calitatii, si/sau in scopuri
de cercetare. Daca optati si permiteti companiei Ariosa sa
foloseasca restul probei in acest sens, proba va fi anonimizata,
fiind pastrate doar datele clinice non-identificabile necesare in studii,
ca de exemplu varsta sarcinii, numarul de feti.

Daca nu optati pentru pastrarea probei, restul de proba nefolosita nu
va fi folosita in scopurile enumerate mai sus si va fi distrusa in acord
cu procedurile si politicile Ariosa. in toate cazurile, proba si datele
dumneavoastra, inclusive rezultatele testelor, vor fi pastrate, folosite
si apoi distruse conform legilor si regulamentelor aplicabile in US.

Informatii clinica

Numar cont 17511:19

ID Client Roche 3308504779

CYTOGENOMIC MEDICAL LABORATORY SRL
Nume cont

Medic

Adresa
Oras/Judet
Tara/Cod postal
Telefon

Medic trimitator

Semnatura medicului

Atest ca pacientul a fost informat despre detaliile, avantajele si limitarile

acestui test. Pacientul si-a dat acordul deplin pentru acest test.

Semnatura medic

Data

Optiunile testlui si informatii clinice

O Harmony Prenatal Test (T21, T18, T13)

Va rugam, bifati testele aditionale optionale pe care le doriti:
O Sex Fetal
[0 Monosomie X (Sarcini unice)1

O Aneuploidii ale cromozomilor de sex (Sarcini unice)
Sexul fetal nu se raporteaza.

Varsta gestationala, alegeti A sau B:

A sapt. zile Masurata in
B. aLmp OEDD Owr Data
Numar feti 01 0O2

OONo [Oves - Ovul folosit: OPacient O0Donor

Varsta pacient/donor
la recoltare: ani

Sarcina FIV?

Informatii importante despre recoltarea de sange

A se completa sectiunile A si B:

A. Data colectarii

B. Scrieti numele  intreg al
pacientului si data nasterii pe
codul de bare al tubului. —_—
Numele, codul de bare si data
nasterii trebuie s& coincida cu cele
din formularul testului. Atasati
eticheta pe lungimea tuburilor de
recoltare, ca in exemplul alaturat.

LR
pree
Name: Jasne Doe. DOB: (77204
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PRENATAL TEST

Consimtamant informat al pacientului

Testul prenatal Harmony precum si optiunile disponibile sunt teste screening de laborator care analizeaza ADN liber circulant (cfDNA) in sangele
matern. Aceste teste ajutd la stabilirea prezentei unor conditii gentice sau cromozomiale fetale si pot determina sexul fetal, daca se solicits. Tn
anumite cazuri, testele de confirmare bazate pe aceste rezultate pot descoperi modificari cromozomiale sau genetice materne.

Pentru descrierea completa a testului Prenatal Harmony si optiunile disponibile vizitati : www.harmonytest.com.

Cine poate efectua testul Prenatal Harmony?

Pacientul trebuie sa aiba cel putin 10 saptamani de sarcina pentru a efectua oricare din optiunile testului. Pacientii care au beneficiat de
transplant de maduva osoasa sau de organe, cu istoric sau neoplazii active, sau sarcini cu un fat oprit in evolutie sau resobit, nu sunt eligibile
pentru testul Prenatal Harmony. Mai jos sunt prezentate criterii suplimentare de eligibilitate :

Harmony (Trisomie 21, 18, 13) Harmony pentru aneuploidii
cu sau fara optiunea aflarii sexului fetal | alecromozomilor de sex sau monosomie X
Sarcini unice inclusiv cele din FIV v v
Sarcini gemelare inclusiv cele din FIV v Nu
Sarcinin cu mai mult de doi feti Nu Nu

Care sunt limitarile testului Prenatal Harmony?

Testul Prenatal Harmony nu este validat pentru sarcinile cu mai mult de doi feti, sarcini cu un fat oprit in evolutie sau resobit, mozaicism, aneuploidie
partiala cromozomiald, translocatii, aneuploidii materne, transplant, tumori maligne, sau pentru femeile cu varsta sub 18 ani. Testul Harmony nu
detecteaza defecte de tub neural. Anumite conditii biologice rare pot afecta, de asemenea, acuratetea acestui test. A fost analizat un numar limitat de
cazuri de trisomie la sarcini duble si cu donator de ovule fiind cazuri rare. Rezultatele pentru sarcini gemelare reflecta probabilitatea ca cel putin unul din
feti sa fie afectat. Pentru sarcinile gemelare, un rezultat ,masculin” se refera la unul sau ambii feti, iar un rezultat ,feminin” se refera la ambii feti.

Nu vor fi detectate toate sarcinile cu trisomie. Unii fetii cu trisomie vor fi incadrati ca avand RISC SCAZUT. Unii feti euploizi vor fi incadrati ca avand
rezultat cu RISC CRESCUT. Sunt posibile rezultate fals negative si fals pozitive. Din cauza limitarilor testului de screening, un rezultat cu RISC SCAZUT
nu garanteaza ca sarcina va decurge normal. Testul Harmony ofera informatii cu privire la stabilirea riscului si nu este un test de diagnostic, iar
rezultatele obtinute trebuie corelate cu alte criterii clinice. Este recomandat ca in cazul unui rezultat cu RISC CRESCUT si/sau alte indicatii clinice
pentru prezenta unei anomalii cromozomiale, sa se efectueze un test de confirmare prin realizarea cariotipului fetal din amniocenteza.Se recomanda ca
rezultatele obtinute sa fie comunicate astfel incéat sa fie insotite de consiliere de specialitate.

Ce se intampla cu proba dupa ce testarea este completa?

Nu se vor efectua teste suplimentare pe proba de sénge, altele decat cele autorizate de catre furnizorul de servicii medicale. Ariosa Diagnostics va
dezvalui rezultatele testelor doar furnizorului de servicii medicale specificat pe prima pagina a acestui formular, sau persoanei delegate de acesta,
cu exceptia cazului in care pacientul decide altfel sau in situatii speciale precizate de legi, regulamente sau prin ordin judiciar.

Detalii despre politicile si procedurile Ariosa cu privire la intimitatea pacientului si informatii legate de starea de sanatate precum si drepturile
pacientului la aceste informatii, pot fi gasite pe: www.ariosadx.com/privacy-policy/.

Este obligatoriu pentru medici sa obtina consimtamantul informat al pacientului pentru testarea genetica. Acest formular este conceput pentru a
raspunde cerintelor Legii Drepturilor Civile sectiunea 79-L a Statului New York si Legile Generale ale Statului Massachusetts, capitolul 111, sectiunea
70G.
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