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I. ALTALANOS INFORMACIOK A TESZTROL
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Az orokletes rendellenességekkel és a teszttel kapcsolatos informdcidk

Az emberekben eléforduld betegségek nagyjabdl a szerzett (kilsé tényez6knek készonhetd) vagy a genetikai betegségek kozé sorolhatdk. A genetikai
rendellenességeket a génjeinkben bekovetkezd valtozasok vagy mddosulasok okozzak. A gének a sejtjeinkben taldlhatd apré utasitasok, amelyek
meghatarozzak, hogyan fejl6djon és miikodjon a szervezetlink. Ezek az utasitasok a DNS-nek nevezett molekuldban vannak leirva. A genetikai betegségeknek
kulénboz6 tipusai vannak; egyesek a gének spontan, 6roklédés nélkili valtozasai miatt alakulhatnak ki. Ezeket a spontdn genetikai véltozasokat "de novo"
mutacidknak vagy variansoknak nevezik. Mas genetikai betegségek 6rokl6dnek, azaz a géneken keresztll 6roklédnek a szll6ktsl (vagy donoroktdl) a
gyermekre. Jelenleg tobb mint 7000 6rokl6dé rendellenességet irtak le. Az 6roklédé genetikai betegségek lehetnek autoszomalisak, amikor a nem nemi
kromoszémakon (a férfiak és n6k k6z6s kromoszomain) taldlhatd gének valtozasai okozzak 6ket, vagy lehetnek X-hez kotottek, amikor a megvaltozott gének
az X kromoszéman, a két nemi kromoszéma egyikén taldlhatdk (a férfiaknak egy X és egy Y kromoszémajuk van, mig a néknek két X kromoszémajuk). A
genetikai betegségeket viszont dominans és recessziv betegségekre lehet osztani. A dominans rendellenességeknél a gén egyetlen megvaltozott
példanyanak jelenléte elegendd a betegség kialakulasahoz. A recessziv betegségeknél viszont a betegség kialakuldsahoz a gén két megvaltozott példanya
sziikséges. Az ilyen tipusu betegségekben a génnek csak egy megvaltozott példanyaval rendelkezé személyek a betegség hordozdinak tekintheték. Az
autoszomalis recessziv betegségek hordozoindl altalaban nem vérhato a betegséggel kapcsolatos tiinetek kialakuldsa. Ha azonban reproduktiv partneriik
ugyanannak a betegségnek a hordozdja, utédaik 25%-os kockazattal 6roklik a gén két megvaltozott példanyat, és ezért érintettek lesznek a betegségben.

A JunoSeq CARRIER™ Select teszt egy vagy tobb gén szekvencidjanak elemzésébdl all. A vizsgalat célja annak megallapitasa, hogy az egyén hordozdja-e egy
patogén vagy valdszinlileg patogén varidnsnak azokban a génekben, amelyekre vonatkozdan az elemzést kérték. A CARRIER™ Select tesztet mindig
egészségugyi szakember fogja jelezni, és csak klinikai céllal végzik el.

Amikor a CARRIER™ Select tesztet a fogamzas el6tt végzik el olyan férfiak és nék esetében, akik sajat ivarsejtjeikkel szeretnének gyermeket vallalni, az
eredmény segithet azonositani azokat a parokat, akiknél kiilénésen nagy a kockdzata annak, hogy gyermekeiknek genetikai rendellenességet adnak at. llyen
eredmény esetén tobb lehetdség is rendelkezésre all a rendellenességgel szilletett gyermek kockdzatdnak csokkentésére, beleértve a belltetés el6tti
genetikai vizsgdlatot (PGT), a prenatdlis vizsgalatot vagy mas, a kockazat csokkentését célz6 megoldasokat.

Az IVF-klinikak és donorbankok egyik mddja az egészséges terhesség esélyeinek javitasdra és a sulyos rendellenességekkel 6sszefliggd bizonyos varidnsok
atorokitésének kockdzatdnak azonositasara az, hogy a CARRIER™ Select tesztet kindljak pacienseiknek és ivarsejtdonoroknak, mivel az informacié
felhasznalhato a genetikai egyeztetés soran.

1. AZ ELEMZETT GENEK LISTAJA

A JunoSeq CARRIER™ Select nem vizsgalja az emberi genom Osszes génjét, és az dltala elemzett géneken bellil sem teszteli az 6sszes lehetséges véltozatot.
Csak az orvosi csapat altal kivalasztott gének és variansok keriilnek értékelésre.

Fontos megérteni, hogy a génekkel, azok variansaival, valamint az egészségre gyakorolt hatasukkal kapcsolatos ismeretek a jovében médosulhatnak a
tudomanyos kozosség jobb megértése alapjan. A kiadott jelentésekben feltiintetett eredmények a lehet§ legjobb eredményt mutatjik, a vizsgalat
id6pontjaban rendelkezésre 4ll6 legjobb informacidk alapjan.

. KINEK ES MILYEN ESETEKBEN JAVALLOTT A VIZSGALAT?

A tesztet a reprodukcios szandékkal rendelkezé egyének, parok és/vagy ivarsejtdonorok vehetik igénybe, még a fogamzas el6tt, annak megallapitdsara,
hogy fennall-e bizonyos genetikai betegségek atorokitésének kockazata a leendd utddaikra. Ez a fajta vizsgélat ajanlhato:

- Paroknak, akik IVF-klinikdn sajat ivarsejtjeikkel reprodukcids kezelésre késziilnek, annak megdllapitdsa érdekében, hogy fenndll-e genetikai
kockazat az utddaikra nézve.

- Paciensek vagy parok, akik IVF-klinikdn adomanyozott ivarsejtekkel fognak reprodukcids kezelésen részt venni, azzal a céllal, hogy genetikai
egyezést talaljanak a kijel6lt donor(ok)kal.

- Jelolt ivarsejtdonorok, hogy genetikai eredményeik felhasznalhatdk legyenek a genetikai parositasi folyamatokban.

- A Mendel-féle recessziv rendellenességek szempontjabdl magas kockazatu péarok, mint példaul bizonyos etnikai csoportok, ahol bizonyos
recessziv rendellenességek eléforduldsa magas, vagy olyan kozosségekbdl szarmazé személyek, ahol magas a vérrokonsagi arany, vagy vérszerinti
parok.

- Azok a parok, akiknek a csalddjaban genetikai eredet(i betegségek fordulnak el8, ezért igyekeznek minimalizélni a sulyos rendellenességekkel
jard egyes betegségek gyermekeikre torténd atvitelének kockazatat.

- Olyan parok, akik spontdn terhességre vagynak, de szeretnék felmérni a recessziv és X-kapcsolédd betegségek genetikai kockazatat leendd
utddaik szamara.

V. AZ ELIARAS
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a.  Olyan esetekben, amikor a mintat korabban nem dolgoztak fel, a JunoSeq CARRIER™ Select analizis sordn normdl technikdk alkalmazasaval
vesznek vérmintdt, ami minimdlis vagy semmilyen egészségligyi kockazattal nem jar. Csak elGzetesen egyeztetett esetekben vehetd mintavétel
nyalbdl vagy szdjnyalkahartya-pottybdl (buccalis torld) is.

A genetikai vizsgalat elvégzése utan a mintakat tovabbi elemzés és sziikség esetén az eredmények ellenérzése céljabol megdrzik.
A CARRIER™ Select teszt elvégzése a kdvetkezEképpen torténik:

1. Vérminta vétele standard technikakkal, amelyek minimalis egészségligyi kockdzatot jelentenek. Kivételes esetekben és a JUNO
GENETICS-szel el6zetesen egyeztetve a minta nyal vagy szajlregi kenet segitségével is nyerhetd.

2. Akapott minta sejtjeib&l DNS-t vonnak ki.

3. A vizsgdlando génektdl fliggéen az exomot (a genomnak azt a részét, amely a fehérjéket kddold régiokat tartalmazza, és ahol a
betegséget okozo genetikai varidnsokat leggyakrabban azonositjak) az igynevezett "Ujgeneracids szekvenalds" (NGS) technoldgidval
szekvenaljak. Ez a technika a gének meghatdrozott régidit elemzi, lehetévé téve a betegséget okozd varidnsok kimutatasat. Néhany
gén esetében azonban technikai nehézségekbe Utkozik az NGS-sel torténd kimutatds, és a kivalasztott vizsgalattol fuggéen tovabbi
kiegészits genetikai vizsgdlatokra van sziikség (pl. a CYP21A2, HBA1/2, SMN1, DMD, F8 és FMR1 gének esetében). A frissitett génlista
megtalalhaté a JUNO GENETICS weboldalan (tovabbi informacidkért lasd e dokumentum II. szakaszat).

4. Az NGS dltal nyert adatokat a JUNO GENETICS munkatdrsai masodlagos elemzéssel dolgozzak fel és specidlis szoftverrel értékelik. Az
adatokat 6sszehasonlitjuk az adatbazisainkbdl szarmazo referenciaértékekkel, hogy segitsen kilonbséget tenni a DNS-szekvencia
normalis eltérései és az 6rokletes rendellenességekért felel6s variansok kozott.

5. Az eredményeket jelentésben kozoljik, amely tartalmazza a kért vizsgalatnak megfeleléen a vizsgalt génekben kimutatott
varidnsokat. Ha a paciensek sajat ivarsejtjeik (petesejt + spermium) felhaszndlasaval asszisztalt reprodukcids ciklusnak vetik ald
magukat, az orvosi csapat a tesztbl szarmazo informacidk alapjan genetikai 6sszehasonlitast végez, és biztositja, hogy a két alany
esetében nem ugyanazok a gének érintettek. Ha valéban ugyanazok a gének érintettek, az orvosi csoport genetikai konzultaciét fog
végezni, hogy alternativ megoldasokat keressen, példdul az embridk preimplantacids genetikai vizsgédlatat (PGT). Ha a péciensek
ivarsejtdonorral torténd asszisztalt reprodukcids cikluson mennek keresztiil, az orvosi csapat az informdcidkat felhaszndlja a genetikai
parositas elvégzéséhez, igy csokkentve (bar nem teljesen kikliszobolve) a reprodukcids kockazatot.

b.  Olyan esetekben, amikor a mintat mar feldolgoztak, ujraanalizist végeznek a paciens mintdjabdl, és sziikség esetén kiegészit6 vizsgalatokat a
teljes analizis érdekében.

A CARRIER™ Select teszt az aldbbi mddon torténik:

1. Az NGS éltal nyert adatokat masodlagos elemzésnek vetik ala, és specializalt szoftverrel dolgozzak fel a JUNO GENETICS szakemberei.
Az adatokat adatbazisaink referenciamutatoival hasonlitjak 6ssze, hogy megkiilonboztessék a DNS-szekvencia normalis variacidit az
orokletes rendellenességekért felelGs variansoktdl. Ezen felul tovabbi kiegészit6 tesztek (MLPA, gPCR...) is elvégezhetdk. Sziikség
esetén Uj mintat kérnek az elemzéshez.

2. Az eredményeket egy jelentésben adjdk meg, amely tartalmazza a kért hordozéteszt soran vizsgalt génekben talalt variansokat. Ha a
paciensek sajat ivarsejtjeiket (petesejtek + spermium) hasznaljak segitséggel végzett reprodukcids ciklus soran, az orvosi csapat
felhasznalja a teszt eredményeit genetikai 6sszehasonlitasra, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy mindkét személy nem rendelkezik-
e azonos érintett génekkel. Ha valéban ugyanazok a gének érintettek, az orvosi csapat genetikai tanacsadast végez, hogy alternativ
megoldasokat keressen, példaul az embridk preimplantacids genetikai vizsgalatat (PGT). Ha a paciensek reprodukcids ciklust donor
ivarsejtekkel végeznek, az orvosi csapat felhaszndlja az informaciot genetikai parositasra, csokkentve ezzel (bar nem teljesen kizarva)
a reproduktiv kockazatot.

V. EREDMENYEK

A genetikai vizsgalat és elemzés eredményeit a tovabbi laboratériumi vizsgalatok, a csalddi anamnézis és egyéb klinikai leletek Gsszefliggésében kell
értelmezni. A teszteredmények kdvetkezményeinek felmérése érdekében genetikai tanacsadast ajanlunk.

A JunoSeq CARRIER™ Select teszt eredményei a kbvetkez§ tipusi eredményeket tartalmazhatjak:

NEM KIMUTATOTT PATOGEN/VALOSZINULEG PATOGEN VARIANSOK:

Az elemzett génekben nem azonositottak 6rokletes betegséggel 6sszefliggésbe hozhatd patogén vagy valészin(sithetGen patogén varidnsokat. Ez jelentGsen
csokkenti annak a valdszinliségét, hogy egy leend6 gyermek a vizsgélt génekkel 6sszefligg6 rendellenességben szenvedjen. A teszt azonban nem képes az
Osszes lehetséges klinikailag jelentds varianst kimutatni, ezért a kockazat nem nulla (lasd alabb a teszt korlatait).

+ KITUNtetett variansok (autoszomalis recessziv allapotok esetén):

Egy vagy tobb vizsgdlt génben DNS-szekvencia-valtozatot azonositottak. A legtobb esetben ennek az eredménynek nincs kdzvetlen klinikai kovetkezménye
a hordozora nézve. Azonban 50% az esélye annak, hogy a varians atérokl6dik az utédokra. Ha a masik szll6nek is van patogén vagy valdszin(ileg patogén
varidnsa ugyanabban a génben, akkor nagy a kockdzata annak, hogy a par utédait genetikai rendellenesség fogja érinteni (kb. 25%-0s kockdzat minden gén
esetében, ha mindkét szll6 klinikai kovetkezményekkel jard varianst hordoz). Javasoljuk, hogy a vizsgalat eredményeit genetikai tanacsadéval vagy mas
képzett egészségligyi szakemberrel egyltt értékeljék ki, hogy teljes mértékben megértsék a kimutatott variansok kévetkezményeit.

+ KITUNtetett varidnsok (X-kapcsolt allapotok esetén, ha a paciens ng):

A vizsgalt gének kozil egy vagy tobb génben DNS-szekvencia-valtozatot észleltek. A legtébb esetben ennek az eredménynek nincs kozvetlen klinikai
kovetkezménye a hordozd betegre nézve. Azonban 50 % az esélye annak, hogy a kimutatott varidns 6roklédik az utédokra. Minden olyan férfi, aki a patogén
vagy valoszin(ileg patogén varianst 6rokli, megbetegszik, és bizonyos esetekben a n6i hordozéknal is jelentkezhetnek tiinetek. Javasoljuk, hogy a vizsgdlat
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eredményeit genetikai tandcsaddval vagy mas képzett egészségligyi szakemberrel értékeltessék ki, hogy teljes mértékben megértsék a kimutatott varidnsok
kévetkezményeit.

+ Nincs eredmény (NO Call):
Azon genomi pozicidk listdja, amelyek esetében nem sikerilt eredményt kapni, mert a DNS-szekvendlas nem volt elégséges vagy rossz mingségu.

Al ES FONTOS TUDNIVA|

A JunoSeq CARRIER™ Select teszt indikacidja rendkivil hasznos a reprodukcids kontextusban. Ugyanakkor szamos korlatozasa van:

1. A teszt csak az autoszomadlis recessziv és az X-kapcsoldédo betegségek patogén vagy valdszinlileg patogén variansait jelzi. A mitokondridlis
betegségek, a domindns, multifaktoridlis vagy poligénes 6rokl6dési mintazatu rendellenességek, illetve a genetikai imprinting defektusokbdl
eredd betegségek nem tartoznak a teszt hatalya ald. Hasonléképpen, a teszt nem lenne képes a "de novo" varidnsok kockdzatdnak azonositasara,
mivel ezek nem tekinthetSk 6rokl&dé jelenségnek.

2. Nem minden jelenleg leirt autoszomalis recessziv és X-kapcsolt betegséget elemeznek, hanem a teszt minden egyes panelje a betegségek egy
részét elemzi az altalanos populdciéban valé eléfordulasi gyakorisaguk, stlyossaguk és klinikai hasznossaguk alapjan.

3. Mégakértpanellistan szerepld gének esetében is vannak bizonyos technikai korlatok, amelyek egy-egy varians fel nem fedezéséhez vezethetnek:

a. Az alkalmazott NGS-technoldgia nem teszi lehetévé az OGsszes lehetséges varidns azonositdsat. Példdul a nagyméretl
géndtrendezGdések (delécidk, inszerciok vagy jelentds inverzidk) nem azonosithatok, ahogyan a nukleotidok triplett kiterjesztései
vagy a nem vizsgalt génterileteken taldlhatd varidnsok (pl. mély intronikus variansok) sem.

b.  Esetenként el6fordulnak olyan genetikai varidnsok, amelyek esetében nem lehet eredményt kapni, mert a DNS-szekvenalds elégtelen
vagy rossz minéségi ("No call" eredmény). Ezeket a variansokat a vizsgalati jelentésben ismertetjuk.

c.  Eléfordulhat, hogy a teszt nem mutat ki olyan varidnsokat, amelyek csak néhany, de nem minden sejtben fordulnak el a szervezetben
(4n. "mozaikossag"). Ha az ivarsejteket (spermiumok vagy petesejtek) mozaikossag érinti, fennall az utdédokra valé atorokités
kockazata.

d. Az alacsony gyakorisagu polimorfizmusok (ritka variaciok a DNS-szekvenciaban) jelenléte néha megakadélyozhatja egy gén egyik
példanyanak elemzését, ami azt jelenti, hogy csak a masik példanyrdl kaphatunk eredményeket. Hasonloképpen, a pszeudogének (a
DNS-szekvencianak egy génhez nagyon hasonl¢ teriiletei) jelenléte is megzavarhatja az elemzést. Mindkét korilmény hamis negativ
vagy hamis pozitiv eredményekhez vezethet.

4. Az azonositott genetikai variansok értelmezése az elemzés id6pontjaban rendelkezésre allé orvos-tudomanyos bizonyitékok, valamint egyes
bioinformatikai eszk6zok éltal a patogenitas elérejelzése alapjan torténik.

a. A CARRIER™ Select teszt eredményeinek kiadasat kovetSen az azonositott variansokat a JUNO GENETICS a jov6ben nem elemzi Gjra.
Bar a varidnsok értelmezése altalanossagban egy dinamikus folyamat, amelynek eredményeképpen a variansok "atmingsilhetnek"
egy masik patogenitasi kategodridba (példaul a "valdszinlileg patogén" helyett a "valdszin(leg jéindulaty" kategdriaba, amint tobb
klinikai bizonyiték valik elérhetévé), a tesztelés sordn felfedezett varidnsok patogenitasat (mind a bejelentett, mind a nem bejelentett
variansokét) nem értékeljik rutinszerGen Ujra.

b.  Bizonyos varidnsokat "ismeretlen szignifikanciaju variansoknak" (VUS) minésitenek, amelyeknek a betegség kockazataval valo
Osszefliggése az elemzés id6pontjaban nem egyértelmi. A CARRIER™ Select teszt csak patogén és valdszinlleg patogén variansokat
jelent, nem pedig VUS-variansokat, ahogyan azokat a tudomanyos tarsasagok a vizsgalat id6pontjaban besoroljak.

5.  Minden laboratériumi elemzésnek van egy hibahatdra, amely a személyzet éltal a mintavétel vagy feldolgozas soran elkdvetett miikodési
hibakbdl, a laboratdriumi berendezésekbdl vagy anyagokbdl, illetve a mintak mas sejtekkel vagy kils6 genetikai anyaggal vald szennyezddésébdl,
az eredmények érvényességének biztositasa érdekében meghatdrozott, az elemzést megel6z6 feltételek be nem tartasabdl stb. adédhat.

Vannak bizonyos orvosi okok, amelyek miatt a CARRIER™ Select nem alkalmas egyes betegek szamara, és ezeket az orvosoknak figyelembe kell vennitik,
miel6tt a vizsgdlatot javasoljak/kérik. llyen példaul a kiméra, amely akkor keletkezik, ha a vizsgalt személy testében két genetikailag kiilonb6z6 személyts|
szarmazd sejtek taldlhatok. Ez az dllapot lehet velesziletett (4ltaldban ikermagzatok ritka, a fejlédés nagyon korai szakaszaban bekovetkezd
Osszeolvadasanak eredményeként), de kialakulhat ideiglenesen (pl. vératomlesztés kbvetkeztében) vagy tartdsan (pl. csontvel§-atiltetés eredményeként).
Fontos megjegyezni, hogy ezek a koriilmények valdszinlleg megbizhatatlan eredményeket eredményeznek. A vér helyett nyalminta hasznalata bizonyos
helyzetekben pontosabb eredményekhez vezethet, de nem ajanlott minden esetben. A JUNO GENETICS kérésre tovabbi informacidval szolgélhat.

A CARRIER™ Select teszt jelent&sen csokkentheti az érintett utddok kockazatat (akar sajat ivarsejtekkel rendelkezé paroknal, akar ivarsejtdonorral torténé
genetikai pdrositds esetén). A jelen hozzajarulasban leirt korldtozasok miatt azonban az érintett utddok kockazata nem nulla. A vizsgalati eredményeket
egészséglgyi szakembernek kell értelmeznie, a személyes és csalddi anamnézis részletes értékelésével és megfelel§ genetikai tanacsadassal egydtt.

VII. HOZZAFERES A VIZSGALATI EREDMENYEKHEZ

A JunoSeq CARRIER™ Select tesztem eredményeivel kapcsolatban az aldbbi a preferenciam: (kérjiik, valasszon az alabbi lehet&ségek kozil)

D IGEN — szeretném megkapni a végleges kovetkeztetéseket: Azt kérem, hogy az a klinika, amelyen kértem a CARRIER™ teszt elvégzését,
tajékoztasson a kdvetkeztetésekrdl, tudvan, hogy ezek az eredmények informdcidkat tarhatnak fel az én kockdzatomrdl, hogy egy vagy tobb
sulyos vizsgalt rendellenességben szenvedek és/vagy hogy genetikai rendellenességeket hordozok 4t a gyermekeimre, még ha jelenleg nem is
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mutatok tiineteket ezekbdl a rendellenességekbdl. A CARRIER™ teszt eredményei korllbellul 25 munkanapon belul elérheték lesznek és
atadasra kertlnek.

|:| NEM - nem kivanok semmilyen informacidt kapni: Nem szeretnék hozzaférni az eredményeimhez, sem kapni informaciét réluk. Ugyanakkor
megértem, hogy ha az informacié szlikséges az egészségem sulyos karosoddsanak megel&zése érdekében, engem vagy egy torvényes képvisel6t
tajékoztathatnak a 14/2007. térvény 49.2. cikkelye értelmében. Minden esetben a kommunikécid kizarélag az adott célhoz sziikséges
informacidra korlatozddik. Kérem, adja meg annak a felhatalmazott vagy képviselének a kapcsolattartdsi adatait, akivel a fenti célok érdekében
kapcsolatba kell Iépni.

Minden esetben kijelentem, hogy az altalam felkeresett klinikdn megfelel6 genetikai tanacsadasban részesiiltem a szakképzett személyzet részérdl.
Tajékoztatast kaptam a vizsgalat jelentGségérdl, beleértve a kapott eredményektdl fliggben felajanlhatd lehetséges lehetGségeket is, és tudomasul veszem,
hogy rendelkezésre allnak, hogy vélaszoljanak minden kérdésemre, és felajanljanak minden tovabbi genetikai tanacsadast, amire sziikségem lehet, amint a
CARRIER™ Select tesztem eredményei rendelkezésre allnak.

Figyelembe véve kdrtorténetemet és kozeli csalddtagjaim kortorténetét, ha gyanitom, hogy nekem vagy barmely kozeli csaladtagomnak orokletes
rendellenessége lehet, vagy ha olyan diagndzisrdl vagy vizsgalati eredményrél szerezek tudomast, amely fokozott kockazatra utalhat, beleegyezem, hogy
azonnal értesitem a tandcsado orvost. Ez azért fontos, mert a CARRIER™ Select teszt nem feltétlenll keresi a csalddomban esetlegesen jelen Iévé specifikus
varidnst, ami téves negativ eredményt eredményezhet.

VIIL. PENZUGYI INFORMACIOK

A kozpont altal e tesztek elvégzésére alkalmazott drak és feltételek, ha vannak ilyenek, a CARRIER™ Select altal megjel6lt kozpontban keriilnek ismertetésre.

A JUNO GENETICS laboratérium nem kinélja a CARRIER™ Select tesztet kbzvetlenll a betegeknek, ezért nem tud semmiféle becslést vagy hozzavetbleges
koltséget adni a szolgaltatasra vonatkozdan.

IX. AZ ASSZISZTALT REPRODUKCIO ALTALANOS JOGI VONATKOZASAI ES KONKRET INFORMACIOK

A bekiildétt bioldgiai mintat a szolgéltatds nyljtasdhoz szilkséges személyes adatokkal egyiitt a JUNO GENETICS ESPANA, S. L. létesitményeibe kiildik
elemzésre a JUNO GENETICS ESPANA, S. L. létesitményeibe, a Paterna Technoldgiai Parkban (46980, Valencia, Spanyolorszag, Ronda de Guglielmo Marconi,
11, A éplilet, els6 emelet, A-1-2 és A-2-2 helyiségek. A mintat a vonatkozé spanyol jogszabalyoknak, elsGsorban az asszisztalt emberi reprodukcios
technikakrdl sz6l6 14/2006. sz. torvénynek és a biogydgyaszati kutatasrol szo16 14/2007. sz. torvénynek megfelelGen genetikai elemzésnek vetik ald.

Abban az esetben, ha a vizsgélat egy része vagy egésze nem végezhets el a fent megjeldlt laboratériumban, a JUNO GENETICS fenntartja a jogot, hogy az
elemzést egy referencialaboratériumon keresztil végezze el, a személyes adatok és a mintak anonimizalasa mellett, ha a referencialaboratérium nem az
EU-ban vagy mas, az adatvédelmi biztonsaggal egyenértékd szintl orszag teriletén taldlhatd. Ezt a kériilményt a kiadott zardjelentésben jelezni kell.

Minden esetben az emberi jogokrdl és a biomedicinardl szélé 1997. évi Ovieddi Egyezményt kell alkalmazni, amely elGirja, hogy genetikai betegségekkel
kapcsolatos kutatas és orvosi diagndzis csak akkor végezhetd, ha az alany megfelel6 genetikai tandcsadasban is részesdl.

Abban az esetben, ha e vizsgalat elvégzését Spanyolorszagon kivili orszaghdl jelezték, a vizsgalatot kér6 szakember vagy klinika felel6s azért, hogy mind
maga a vizsgdlat, mind annak az adott esetben torténé alkalmazasa 6sszhangban legyen a nemzeti vagy regiondlis szabdlyozas elGirasaival, valamint azért,
hogy tdjékoztassa a vizsgalat alanyat minden olyan kilonésen fontos kérdésrél, amelyet az ilyen jogszabalyok elGirnak.

ADATVEDELEM, ADATTAROLAS ES -FELHASZNALAS

A JUNO GENETICS szamara a betegek és donorok adatainak védelme kiemelt fontossagu. Minden személyes adat és genetikai eredmény szigortan bizalmas.
Ezekhez az informacidkhoz kizardlag a reprodukcids klinika alkalmazottai, a mintat elemz& JUNO GENETICS laboratérium és az illetékes hatdsagok férhetnek
hozza, amennyiben a vonatkozd joghatdsag torvényei ezt elGirjak.

A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében térténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramléasardl sz6lé, 2016. aprilis 27-i
(EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet éltal elGirt hatdlyos adatvédelmi szabalyoknak megfelel6en, a spanyol adatvédelmi torvényeken,
példaul a 3/2018. sz. organikus térvényen kivll, december 5-i, a személyes adatok védelmérdl és a digitalis jogok garantaldsardl sz616, Spanyolorszdgban
alkalmazandé térvények mellett On jogosult az adataihoz valé hozzaférésre, azok helyeshitésére vagy térlésére, a megadott hozzajarulés visszavondsara és
az adatai feldolgozasanak korlatozésara, valamint az adathordozhatésdghoz vald jogra, tovabbd arra, hogy ne legyenek kizérélag az On adatainak
automatizalt feldolgozdsan alapulé dontések targyai. Ezeket a jogokat a kdvetkezd cimre kiildott levélben gyakorolhatja:

. JUNO GENETICS ESPANA, S. L., Parque tecnolégico de Paterna (46980), Valencia, Spanyolorszég, Ronda de Guglielmo Marconi, 11, edificio A,
segunda planta, locales A-1-2 y A-2-2 (ha az On vizsgalatat ebben a laboratériumban végzik).

. Alternativaként a JUNO GENETICS DPO-val is felveheti a kapcsolatot a Juno.DPO@junogenetics.com cimen.

A személyes adatok kizardlag a kdvetkez6 célokbdl keriilnek feldolgozasra: (1) a kért szolgdltatasok nyujtasabdl eredd kotelezettségek teljesitése (a GDPR
6.1.b és 9.2.h cikkén alapuld jogszer(iség); (2) a nyujtott szolgaltatdsok mindségének fellilvizsgalata és biztositasa (belsé auditok, mindségellenérzések,
laboratdriumi validacios vizsgalatok, amelyek jogszer(isége a GDPR 6.1.b és 9.2.h cikkén alapul. a GDPR 6.1.f. pontja alapjdn); (3) oktatasi/képzési célokra,
ahol az adatokat a felhasznalds el6tt mindig anonimizaljak, hogy az érintett beteg ne legyen azonosithato; (4) kutatasi célokra vagy tudoményos publikacidk
és elGaddsok céljabdl, ahol az adatokat mindig el6zetesen anonimizaljdk, hogy az ilyen adatok alanyai ne legyenek azonosithatok. A kutatas az altalanos
adatvédelmirendelet és a spanyol adatvédelmi jogszabalyok rendelkezéseinek megfelel§en torténik; (5) a vizsgalatot kéré beteg kérdéseire vagy javaslataira
adott személyre szabott valaszok, valamint annak biztositasa érdekében, hogy a vizsgélatot helyesen végezték el, és minden kétséget eloszlattak (a GDPR
6.1.b. cikkén alapuld jogszer(iség); és (6) a betegek jov6beli nyomon kovetése a nyujtott szolgaltatassal kapcsolatos informacidk megszerzése érdekében (a
GDPR 6.1.f. cikkén alapuld jogszeriiség). Az adatokat legaldbb 6t évig megérzik, kivéve, ha az alkalmazandd joghatdsag helyi jogszabalyai masként
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rendelkeznek. Végezetl kérjik, vegye figyelembe, hogy ha gy érzi, hogy adatvédelmi jogait nem tartottdk tiszteletben, panaszt nyujthat be az illetékes
adatvédelmi hatésagnal.

Afentieken tilmenden a JUNO GENETICS az On vizsgélati eredményeit kizarélag az orvosanak adja at, kivéve, ha On (vagy az On nevében eljarni térvényesen
jogosult személy) irdsban igy rendelkezik, vagy ha azt torvény irja el6.

Az adatok felhasznaldsanak engedélyezése

Az asszisztalt reprodukcids technikdk kutatasanak és fejlesztésének javitasa érdekében a csoport mas kozpontjai vagy szervezetei hozzaférhetnek a
személyes és genetikai adatokhoz azokban az esetekben, amikor az elvégzett vizsgalatokbdl szarmazo informacidkat potencidlisan felhasznalhatjak klinikai
vizsgalatokban ezen szervezetek barmelyike altal, az altaldnos adatvédelmi rendelettel és a spanyol adatvédelmi jogszabalyokkal 6sszhangban. E célbdl
tajékoztatjuk Ont, hogy az On és/vagy az On csalddtagjainak személyazonossagat felfeds adatokat elkiilénitjiik és abszolut bizalmasan, kizarélag a csoport
altal nyujtott szolgéltatasokkal kapcsolatos kutatds és fejlesztés céljabdl kezeljik, az On adatainak biztonsagét és bizalmas kezelését garantalé sziikséges
biztonsagi intézkedésekkel.

A JUNO GENETICS vallalatokon bellli kutatési és fejlesztési céli adattovabbitassal kapcsolatban

|:| IGEN, elfogadom, hogy a JUNO GENETICS megossza az informacidimat kutatasi és fejlesztési célokra, azzal a lehet&séggel, hogy Ujra felvegyék
velem a kapcsolatot, ha tovabbi orvosi vagy klinikai informaci sziikséges.

|:| NEM, nem jarulok hozza, hogy a JUNO GENETICS kutatdsi és fejlesztési célokra megossza az adataimat.

FELHATALMAZAS A MEGMARADT VAGY ELDOBOTT MINTAK FELHASZNALASARA UJ TESZTEK OPTIMALIZALASA ES VALIDALASA

CELJABOL

Fontos, hogy a JUNO GENETICS a megmaradt vagy eldobott mintdkat (j tesztek optimalizdlasara vagy validalasara és Uj elemzési modszerek kifejlesztésére
hasznalhassa fel, beleértve a mesterséges intelligencia alkalmazasok fejlesztésén alapuld Uj technoldgidkat is, hogy ezek a fejlesztések és javitasok a jovébeni
betegeken is segithessenek, ahogyan dnoknek is segitettek. Ezeket a mintakat csak akkor hasznaljuk fel erre a célra, ha On erre felhatalmaz benniinket, és
a felhasznalds mindig névteleniil és vakon térténik, igy Ont nem lehet tajékoztatni az eredményekrél. Ezt kizérélag a JUNO GENETICS laboratériumaban
fogjuk elvégezni.

A klinikai eredmények, informaciok és a feldolgozatlan adatok fellilvizsgalhatok és/vagy Ujraelemezheték jovébeli tudomdanyos publikacidk és el6adasok
céljabdl. Ezeket az adatokat minden esetben elézetesen anonimizéljak, hogy az alany semmilyen esetben ne legyen azonosithaté. Minden feldolgozas és
eljaras az altaldanos adatvédelmi rendeletnek és a spanyol adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen torténik.

Tudomasul veszem tovabba, hogy a JUNO GENETICS a kapott informacidokat tudomanyos publikacidhoz vagy az eredmények bemutatasahoz felhasznélhatja,
miutan minden személyes adatot anonimizaltak.

Tudomasul veszem és elfogadom, hogy mivel minden informaciét el6zetesen anonimizalnak, sem most, sem a jov6ben nem férhetek hozza uj
eredményekhez vagy megallapitdsokhoz, és nem szarmazhat anyagi hasznom a publikaciokbdl vagy bemutatokbdl, és nem kapok kompenzaciét az ebbdl
szarmazo termékekért.

XIl. MIUTAN ELOLVASTAM ES MEGERTETTEM A FENTI INFORMACIOKAT, A KOVETKEZOKROL TAJEKOZTATTAK:

. Tajékoztattak arrdl, hogy nem vagyok koteles alavetni magam ennek a genetikai elemzésnek, ezért szabad és 6nkéntes beleegyezésemet adom.
. A javasolt genetikai szlirvizsgalat alkalmassaga, eljarasa, célja, korlatai, kockazatai és szov6dményei.

. A vizsgélati eredményeim bizonytalan jelentGségli genetikai valtozatot (VUS) mutathatnak ki. Informdcidimat megoszthatjak annak
megallapitasa érdekében, hogy ez a varians jelent8s-e, beleértve a mas betegeknél, Spanyolorszagban és mas orszagokban talalhaté azonos
variansokkal valé Osszehasonlitast is. Minden megosztott adatot anonimizélnak, hogy az ne legyen 6sszekapcsolhaté egyetlen beteggel sem.
Tudomasul veszem, hogy az eredményeim értelmezése idével valtozhat, amint mas esetekbdl tébb bizonyitékot kapok.

. Azt, hogy a vizsgélat eredményeit az IVF-klinika vagy a donorbank elemezheti a paciensek vagy donorok genetikai profiljanak 6sszehasonlitasa
céljabdl, annak megerdsitése érdekében, hogy nem azonos génekben |évé varidnsokat azonositottak.

. Az eljarasok barmelyik szakaszban lemondhatok, akér orvosi okokbdl, akar a vizsgalati alany kérésére.

. A genetikai vizsgalatokat végz8 laboratériumokban bevett gyakorlat, hogy a mintakbdl kivont DNS-t az aktudlis vizsgalat befejezése utan is
taroljak. Az egyszer validalt mintdm "minGségellendrzésként" hasznalhatd fel mas genetikai vizsgalatokban. A DNS-kivonas modszertana vagy
a laboratériumi berendezés altal generalt "nyers adatok" miatt el6fordulhat, hogy harmadik fél laboratériumai nem tudjak felhasznalni.

. A vizsgalati eredményeim és a vizsgalati jelentés a betegdokumentaciémban szerepelnek.

. Hogy az Ont ellaté egészségiigyi szakemberek készséggel alinak az On rendelkezésére, hogy minden olyan tovébbi informaciéval szolgéljanak,
amely esetleg nem volt teljesen vildgos.
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Megértettem a vilagos és egyszer(i nyelven elmagyarazott informaciokat. Ha a vizsgélatot az asszisztalt reprodukcids kezeléssel 6sszefiiggésben végezték,
az orvos, akivel a klinikan taldlkoztam, ahol beteg vagyok, lehet6vé tette szdmomra, hogy minden sziikséges kérdést feltegyek, tisztazta a felmerilt
kételyeimet, és elmagyarazta a vizsgdlat lehetséges eredményeinek kbvetkezményeit.

Tudomasul veszem tovabba, hogy barmikor, magyarazat nélkil visszavonhatom a most adott beleegyezésemet. Tajékoztatom azonban, hogy a visszavonas
idGpontjatdl fuggben a vizsgalathoz kapcsolddd, a visszavonas el6tt mar felmerilt koltségek megfizetésére kotelezhetnek. ElsGsorban a vizsgalathoz
kapcsoldédoé anyagok és reagensek, valamint a mintdk szallitdsanak koltségei.

XIl. A BETEG ES A FELHATALMAZOTT EGESZS Y| SZEMELYZET INFORMACIOI
Név Azonositdészam Szliletési datum
bkmCustomerFullName bkmClientNif bkmClientBirthDate
Cim
bkmCustomerAddress

AUTHORIZACIO:

A TELJES dokumentum elolvasasa utén felhatalmazom a JUNO GENETICS ESPANA S.L. munkatdrsait, hogy mintamat a kivalasztott génpanelre javasolt
hordozéi vizsgélatra kiildjék.

Alairas és datum

A MEGBIZOTT EGESZSEGUGYI SZEMELY neve Tagszam. D&tum és alairas

Kijelentem, hogy:

Elmagyaraztam a vizsgalatok tartalmat és kockazatait, valamint tisztaztam az érdekelt fél altal felvetett kételyeket és kérdéseket. Vallalom tovabba, hogy a
vizsgalat eredményétdl fliggben a sziikséges utdlagos genetikai tanacsadast biztositom.
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