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6127080, ALAB Laboratoria Sp. z o.0.

Identyfikator klienta / Nazwisko klienta
(Client ID/Client name)

KOD KRESKOWY ALAB

Nazwisko pacjentki (nazwisko, imie)
(Patient “s name (name, first name))

Data urodzenia pacjentki
(Patient's date of birth)

PESEL.
Twoj numer referencyjny
(Your Reference-ID)

Twoj kod kreskowy (Your Barcode)

Nazwa i adres zleceniodawcy

harmony ¢ cera

PRENATAL TEST Cenata GmbH

Paul-Ehrlich-Str. 23
Nieinwazyjne badanie przesiewowe

D-72076 Tibingen
Tel. +49 7071 - 565 44 430
trisomii 21, 18, 13 i aneuploidii chromosomow

Fax +49 7071 - 565 44 444
E-Mail info@cenata.de
X/YNon-invasive screening test for trisomies 21, 18, 13

and X/Y-chromosomal aneuploidy

Masa ciata pacjentki
(Patient weight)

Wzrost pacjentki
(Patient height)

D:I:H]kg
HEENEE

[T

Data USG
(Date of ultrasound)

Nieprawidtowosci w
przebiegu cigzy:
(Abnormalities

in pregnancy)

Informacje dotyczace przebiegu ciagzy w momencie pobrania probki krwi W tym miejscu prosimy naklei¢ otrzymang naklejke
(Information about pregnancy at the time of blood collection) z kodem kreskowym
(Please place the included barcode here)
Data pobrania prébki krwi| | | | | | | | | Czas |:|:||:|:|
(Date of blood collection:) . . (Time:) -
Wiek cigzy (tygodnie + dni) (min. 10 + 0, najlepiej zgodnie z USG)
(Gestational age (weeks + days): * (min. 10 + 0, preferably according to ultrasound)
KOD KRESKOWY CENATA

[ Ciaza pojedyncza (singleton pregnancy) [ Ciaza blizniacza (twin pregnancy)
[J Zaptodnienie in vitro / zaptodnienie metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika:

(IVF/IVSL, if s0:) L L .

3 wiasna komérka jajowa [J komérka jajowa pochodzgca od dawczyni

(self egg donor) (non-self egg donor) t6rz test t test
Wiek dawczyni w momencie pobrania komoérek jajowych |:|:| lat £ powtdrz test (repeat test)
(Age of patient (own egg cell)/donor at the time of egg donation) (years)
—_— <

Oswiadczenie lekarza
whnioskujacego zgodnie z ustawa
o diagnostyce genetycznej

Lekarz zgtaszajacy (Requesting physician)

(Declaration of the requesting
physician in accordance with the
Genetic Diagnostics Act)

Niniejszym potwierdzam, ze przeprowadzitem
konsultacje genetyczna pacjentki zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa. Pacjentka
zostata poinformowana o celach i
ograniczeniach testu Harmony®. Niniejszym

~ /\ whnioskuje o wykonanie tej analizy
Typ testu Harmony:(desired type of Harmony® Test) genetycznej prenatalnej.
Materiat niezbedny/ Required material: 2 x 8 mL blood, cfDNA (I hereby confirm that | have genetically Piecze¢ (Stamp)
consulted the patient in accordance with local
N ' laws. Th informed about th ) )
3 Trisomia 21,13,18 / Trisomy 21, 13,18 :ﬁ;csei ssgixi\:\f&:;;;::e ia(::‘;tnye Nazvvlskfo lekarza w postaci zwyktego tekstu:
Dodatkowe opcje (Additional options) selectable only together with a Harmony® Test variant | Test. I hereby request this prenatal genetic (Name of the physican in plain text)
analysis.)
3+ Okreélenie ptci ptodu / Determination of fetal sex
3+ analiza chromosomdw XY / Analysis of sex chromosomal aneuploidies 2
3 +mikrodelecja 22q11.2 (DiGeorge sindrom)/ Microdeletion 22q11.2 (DiGeorge syndrome)’ X
"Tylko dla cigz pojedynczyc | only for singleton pregnancies
2 Monosomia X, zespot Klinefeltera, zespot potrojnego X, zesp6t XYY i zespot XXYY | Monosomy X, Klinefelter Triple, XYY Miejsce, data (Place, date) Podpis lekarza sktadajacego zaméwienie
and XXYY syndrome (Signature of the requesting physician)
s A

Pisemna zgoda na wykonanie testu Harmony® zgodnie z ustawg o diagnostyce genetycznej
(Written consent for the performance of the Harmony® Test according to the Genetic Diagnostics Act)

Swoim podpisem na niniejszym formularzu wyrazam zgode na wykonanie testu Harmany® z mojej prébki krwi. Potwierdzam, ze otrzymatam porady i wyjasnienia od mojego lekarza prowadzacego. Miatam mozliwo$¢ zadawania pytan i
oméwienia testu z moim lekarzem lub osobg wyznaczong przez lekarza. Zostatam poinformowana o celach i ograniczeniach testu Harmony®. Mam $wiadomosc¢, ze przed podpisaniem niniejszej zgody moge w razie potrzeby
uzyska¢ profesjonalng porade genetyczng. Zostatam poinformowana, Ze test Harmany+ jest testem przesiewowym i nie jest przeznaczony ani zatwierdzony do diagnozowania. Badania kliniczne wykazujg wysokg doktadno$¢
wykrywania trisomii podu, ale nie wszystkie trisomiczne plody zostang zidentyfikowane za pomoca testu Harmany®. Jestem $wiadoma, Zze moge odwota¢ swojgzgode w dowolnym momencie w formie pisemnej skierowanej do mojego
lekarza. Ponadto w przypadku cofniecia zgody jestem zobowigzana do zaptaty za dotychczas wykonane ustugi. Zostatam poinformowana, ze mam prawo nie by¢ informowana o wyniku bad Naniniaie.jszym wyrazam zgode na
przetwarzanie, wykorzystywanie, przechowywanie i przesytanie (np. faksem) moich danych osobowych przez Cenata GmbH. Wyniki badan zostang mi przekazane = wytgcznie przez wyznaczonego lekarza. O$wiadczam réwniez ze
zapoznaim sig i akceptuje opis badania na odwrocie skierowania.

With my signature on this form | give my consent to have the Harmony® Test performed from my blood sample. | confirm that | have received counseling and explanations from my responsible physician. | have had the opportunity to
ask questions and discuss the test with my physician or someone my physician has designated. | was informed about the purposes and limitations of the Harmany® Test. | am aware that | may obtain professional genetic counseling il
desired before signing this consent. | was informed thai the Harmony Test is a screening test and not intended or validated for diagnosis. Clinical studies demonstrate high accuracy for fetal trisomy detection, but not all trisomic
fetuses will be identified by the Harmany® Test. | am aware that | may revoke my consent at any time in written form to my physician. In addition, in the event of revocation | am obligated to pay for the services rendered so far. | was
informed that | have the right not to be informed about the result.l hereby consent to the processing, use, storage, and transmission (e.g. by fax) of my personal data by Cenata GmbH. The test results will be provided to me only by the
responsible physician.

Wyrazam zgode na przechowywanie i wykorzystanie prébki materiatu do celéw
zwiazanych z zapewnieniem jakosci i prowadzeniem badan naukowych. (brak wyboru jest

traktowany jak "nie") [ Tak T3 Nie

(ves) (no)

| hereby agree that pseudonymised sample material may be used for in-house quality Miejsce, data (Place, date)

assurance (if the box is not ticked, it will be treated as ‘no’).

Podpis pacjentki (Signature of the patient)

Informacje dotyczace testu prenatalnego Harmony® (Information concerning the Harmony® Prenatal Test)

Test Harmony® jest laboratoryjnym testem przesiewowym, ktéry ma poméc w okresleniu ryzyka trisomii 21, trisomii 18 i trisomii 13 u kobiet w co najmniej 10 tygodniu cigzy. Jako prébke pierwotng pobiera sie krew matki

do probéwek do pobierania krwi cfDNA. Test Harmony?® jest testem przesiewowym i nie jest przeznaczony ani zatwierdzony do diagnozowania. Badania kliniczne wykazuja wysoka doktadno$¢ wykrywania trisomii u ptodu, ale

nie wszystkie trisomiczne ptody zostana wykryte. Niektdre ptody z trisomig moga mie¢ wyniki "NISKIEGO RYZYKA". Niektére euploidalne (nie trisomiczne) ptody moga miec wyniki "WYSOKIEGO RYZYKA". Wyniki nalezy rozpatrywaé w
kontekscie innych kryteriéw klinicznych. Zaleca sie, aby wyniki byty przekazywane w warunkach zapewniajacych odpowiednie poradnictwo. W rzadkich przypadkach test Harmony® lub opcje pojedynczego testu

(analiza aneuploidii chromosomalnej X/Y, okreslenie ptci ptodu) nie s3 mozliwe do oceny.
0086 1137 00

The Harmony® Test is a laboratory-based screening test that is intended to aid in the risk determination of fetal trisomy 21, trisomy 18, and trisomy 13 in women of at least 10 weeks of gestation.

As a primary sample maternal blood is taken in cfDNA blood collection tubes. The Harmony® Test is a screening test and not intended or validated for diagnosis. Clinical Studies demonstrate a high
accuracy for fetal trisomy detection, but not all trisomic fetuses will be detected. Some fetuses with a trisomy may have “LOW RISK” results. Some euploid (not trisomic) fetuses may have

“HIGH RISK” results.Results should be considered in the context of other clinical criteria. It is recommended that results are communicated in a setting that ensures

appropriate counseling. In rare cases the Harmony® Test or single test options (analysis of X/Y chromosomal aneuploidy, determination of fetal sex) are not evaluable.

Cenata GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 23
72076 Tubingen

Medical Directors
Dr. med. Kai Luthgens (Laboratory Medicine)
Dr. med. Dr. rer. nat. Saskia Biskup (Human Genetics)

Managing Directors
Dr. Dirk Biskup
Dr. med. Kai Lithgens

Volksbank in der Region eG
IBAN : DE32 6039 1310 0565 7630 08
BIC: GENODES1VBH

District Court Stuttgart
HRB: 750747
VAT ID: DE298072120
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Test prenatalny Harmony jest testem opracowanym
w laboratorium, pozwalajgcym na analize ptodowego,
pozakomérkowego DNA (cfDNA) z krwi matki. Badanie ma
na celu utatwienie oceny ryzyka wystgpienia trisomii 21,
trisomii 18 i trisomii 13. Pojecie trisomia odnosi sie do
sytuacji, gdy zamiast normalnie wystepujgcych dwoch kopii
tego samego chromosomu wystepuja trzy.

- Trisomia 21 jest spowodowana obecnos$cig dodatkowej
kopii chromosomu 21, co powoduje zesp6t Downa.
U dzieci, ktére rodzg sie z zespotem Downa moze
wystepowac uposledzenie umystowe w stopniu tagodnym
do umiarkowanego, wady serca lub inne dysfunkcje.
Szacuje sie, ze zespot Downa wystepuje 1:740 wszystkich
urodzonych dzieci.

- Trisomia 18 wystepuje, gdy pojawia sie dodatkowa kopia
chromosomu 18. Trisomia powoduje zespét Edwards’a
i wigze sie z wysokim ryzykiem poronienia. U dzieci
urodzonych z zespotem Edwards’a mogg wystepowac
rézne wady wrodzone oraz bardzo ograniczona dtugo$¢
zycia. Czesto$¢ wystepowania zespotu Edwards’a ocenia
sie na 1:5000 urodzen.

- Trisomia 13 jest skutkiem obecnosci dodatkowej kopii
chromosomu 13. Trisomia 13 powoduje zespét Pata’u
i wigze sie z wysokim ryzykiem poronienia. U dzieci, ktore
rodzg sie z zespotem Pata’u mogg wystepowaé ciezkie,
wrodzone wady serca i inne zaburzenia. Przypadki
przezycia 1 roku sg niezwykle rzadkie. Wystepowanie
trisomii 13 szacuje sie na okoto 1:16000 urodzen.

- Test jest przeznaczone dla pacjentek w co najmniej 10
tygodniu cigzy pojedynczej lub blizniaczej pochodzacej
z zaptodnienia naturalnego lub in vitro. Test prenatalny
Harmony nie nadaje sie dla pacjentek w cigzy mnogiejz
liczg zarodkow wiekszej niz 2. Test nie jest przeznaczony
ani zwalidowany do diagnostyki i wykrywania
mozaikowatosci, czesciowych trisomii lub translokaciji.
Badania kliniczne potwierdzajg wysokg doktadnosc¢ testu
przy wykrywaniu trisomii ptodu, lecz nie wszystkie trisomie
ptodowe mogg zosta¢ wykryte. Niektore trisomie ptodowe
mogg dac¢ wynik oznaczajgcy ,NISKIE RYZYKO”.
W niektorych przypadkach (ptody euploidalne, bez trisomii)
mozliwy jest wynik oznaczajgcy ,WYSOKIE RYZYKO”.
Wynik testu powinien by¢ rozpatrywany w kontekécie
pozostatych kryteriéw klinicznych. W szczegolnosci wynik
wskazujacy na ,WYSOKIE RYZYKO” nie moze by¢ jedyng
podstawg do ustalenia ostatecznego rozpoznania. Zaleca
sie, aby wynik testu wskazujacy na ,WYSOKIE RYZYKO”
wystgpienia trisomii i/lub inne wskazania kliniczne lub
nieprawidtowosci w budowie chromosomow byt
potwierdzony przez badanie kariotypu ptodu, przy
zastosowaniu procedury inwazyjnej, np. amniopunkcji.
Zaleca sie takze, aby wynik zostat przekazany pacjentce
w sposob okreslony przez lekarza, z uwzglednieniem
uzyskania porady lekarskiej.

Test prenatalny Harmony bez okre$lenia pici ptodu jest
badaniem opracowanym w laboratorium, umozliwiajgcym
okreslenie ryzyka wystagpienia u ptodu trisomii 21,18 13.

Test jest przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10
tygodniu cigzy pojedyncze;j i blizniaczej (liczba zarodkéw
nie wieksza niz 2), z zaptodnienia naturalnego lub in vitro.
Test nie jest przeznaczony ani zwalidowany do diagnostyki
i wykrywania mozaikowosci, czegsciowych trisomii lub
translokacji. Wynik powinien by¢ rozwazany w kontekscie
innych kryteriéw klinicznych. Zaleca sie takze, aby wynik
zostat przekazany pacjentce w sposéb okreslony przez
lekarza, z uwzglednieniem uzyskania porady lekarskiej.

Test prenatalny Harmony z okre$leniem pici ptodu jest
badaniem opracowanym w laboratorium, umozliwiajgcym
okres$lenie ryzyka wystgpienia u ptodu trisomii 21, 18 i 13
i oceny sekwencji chromosomu Y, dostarczajgc informaciji o
ptci ptodu i aneuploidii chromosomu Y. Test jest
przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10 tygodniu
ciazy pojedynczej, z zaptodnienia naturalnego lub in vitro.
Test prenatalny Harmony z opcjg Y nie nadaje sie dla
pacjentek w cigzy mnogiej. Test nie jest przeznaczone ani
zwalidowany do diagnostyki mozaikowato$ci, czesciowych
trisomii lub translokacji. Wynik powinien by¢ rozwazany
w kontekscie innych kryteriow klinicznych. Zaleca sig takze,
aby wynik zostat przekazany pacjentce w sposob okreslony
przez lekarza, z uwzglednieniem uzyskania porady
lekarskiej.

Test prenatalny Harmony z opcjg analizy chromosomoéw X
i Y jest badaniem opracowanym w laboratorium,
umozliwiajgcym okre$lenie ryzyka wystgpienia u ptodu
trisomii 21, 18 i 13 oraz ocene sekwencji choromosoméw X
i Y, dostarczajgc informacji o ptci ptodu oraz o tym, ktory z
chromosomoéw pici jest dotkniety aneuploidig. Test jest
przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10 tygodniu
cigzy pojedynczej, z zaptodnienia naturalnego lub in vitro.
Test prenatalny z opcjg X i Y nie nadaje sie dla pacjentek
w cigzy mnogiej. Test nie jest przeznaczone ani
zwalidowany do diagnostyki orz wykrywania
mozaikowatosci, czesciowyh trisomii lub translokacji.
Wynik powinien by¢ rozwazany w kontekscie innych
kryteriéw klinicznych. Zaleca sie takze, aby wynik zostat
przekazany pacjentce w sposob okreslony przez lekarza,
zuwzglednieniem uzyskania porady lekarskie;.

Test prenatalny Harmony z opcjg analizy chromosomoéw X
i 'Y bez okres$lenia ptci ptodu jest badaniem opracowanym
w laboratorium, umozliwiajgcym okre$lenie ryzyka
wystgpenia u ptodu trisomii 21, 18 i 13 bez informagciji
o aneuplodii chromosoméw pici. Test jest przeznaczony dla
pacjentek w co najmniej 10 tygodniu cigzy pojedynczej,
z zaptodnienia naturalnego lub in vitro. Test prenatalny
Harmony z opcjg X i Y nie nadaje sie dla pacjentek w cigzy
mnogiej. Test nie jest przeznaczone ani zwalidowany do
diagnostyki i wykrywania mozaikowosci, czesciowych
trisomii. Wynik powinien by¢ rozwazany w kontekscie
innych kryteriéw klinicznych. Zaleca sie takze, aby wynik
zostat przekazany pacjentce w sposéb okreslony przez
lekarza, z uwzglednieniem uzyskania porady lekarskiej.

Dane osoby pobierajgcej
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