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CARR| EF TAJEKOZOTT BELEEGYEZES

by JunoSeq BETEGEK

ALTALANOS TAJEKOZTATAS A BETEGEK SZAMARA

Tajékoztatas az orokletes rendellenességekrdl és a vizsgalatrol

Altalanossagban az emberekben eléforduld betegségek besorolhatdk a szerzett (kiilsé tényezSknek koszonhetd) vagy a genetikai betegségek kozé. A
genetikai rendellenességeket a génjeinkben bekovetkezd valtozasok vagy mddosulasok okozzak. A gének a sejtjeinkben taldlhatd apré utasitasok, amelyek
meghatarozzak, hogyan fejlédjon és m(ikodjon a testink. Ezek az utasitdsok a DNS-nek nevezett molekuldban vannak leirva. A genetikai betegségeknek
kulonbozd tipusai vannak; egyesek a gének spontan, 6roklédés nélkili valtozasai miatt alakulhatnak ki. Ezeket a spontdn genetikai valtozasokat "de novo"
mutdcidknak vagy varidnsoknak nevezik. Mas genetikai betegségek 6rokl6dnek, azaz a géneken keresztiil 6rokl6dnek a sziil6ktsl (vagy donoroktdl) a
gyermekre. Jelenleg tobb mint 7000 6rokl&dé rendellenességet irtak le. Az 6rokl6d6 genetikai betegségek lehetnek autoszomalisak, amikor a nem nemi
kromoszémakon (a férfiak és n6k kozos kromoszémain) talalhatd gének valtozasai okozzak Gket, 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 domindns és recessziv betegségekbe sorolhatjuk. A domindns rendellenességeknél a gén egyetlen megvaltozott példanyanak
jelenléte elegendd a betegség kialakuldsahoz. A recessziv betegségeknél viszont a betegség kialakuldsdhoz a gén két megvaltozott példanya sziikséges. Az
ilyen tipusu betegségekben a génnek csak egy megvaltozott példanydval rendelkezd személyek a betegség hordozdinak tekinthetSk. Az autoszomalis
recessziv betegségek hordozdinal altaldban nem vérhatd a betegséggel kapcsolatos tiinetek kialakuldsa. Ha azonban reproduktiv partneriik ugyanannak a
betegségnek a hordozodja, utddaik 25%-0s kockazattal 6roklik a gén két megvaltozott példanyat, és ezért érintettek lesznek a betegségben.

Fontos megjegyezni, hogy az X kromoszéman lév6 géneket érintd varidnsok altaldban recesszivek a néknél, azaz a ni hordozdéknal dltaldban nem alakulnak
ki a betegség tlinetei az altaluk hordozott varidnsok miatt (mivel a n6knek az X kromoszdmabdl két példanyuk van). Ha egy n6 az X kromoszéman |évé,
betegséget okozd varidns hordozdja, fiai 50%-0s eséllyel lesznek érintettek a betegségben. A férfiaknak azonban csak egy példanya van az X kromoszémabal,
és kovetkezésképpen, ha ezen a kromoszéman egy hibas gént 6rokolnek, nem lesz megfeleléen miikod6 példanyuk a génbdl, és ezért kialakulhatnak az
6roklott rendellenesség tiinetei.

A JunoSeq CARRIER™teszt lehet6vé teszi a szamos sulyos autoszomalis recessziv 6rokl6dé rendellenességért felelGs variansok elemzését, és - kizardlag nék
esetében - bizonyos X-hez kotott gének varidnsainak elemzését is magaban foglalja. A vizsgalt betegségek szama a megrendelt specifikus paneltdl fugg. A
CARRIER™teszt azonositja, hogy az adott személy mely genetikai betegségek hordozdja. Nem ritka, hogy felfedezzik, hogy egy mutans gén hordozéi
vagyunk, még akkor is, ha a csalddban nem fordult el6 genetikai betegség. S6t, a legujabb tudomanyos vizsgalatok becslése szerint a legtobb ember atlagosan
két vagy harom betegség egészséges hordozdja.

Amikor a CARRIER™tesztet a fogamzas el6tt olyan férfiak és n6k esetében végzik el, akik sajat ivarsejtjeikkel szeretnének gyermeket vallalni, az eredmény
segithet azonositani azokat a parokat, akiknél kiilonésen nagy a kockazata annak, hogy genetikai rendellenességet adnak at gyermekeiknek. llyen eredmény
esetén tobb lehetbség is rendelkezésre all a rendellenességgel szilletett gyermek kockazatdnak csokkentésére, beleértve a bedltetés el6tti genetikai
vizsgalatot (PGT), a prenatalis vizsgalatot vagy mas, a kockdzat csokkentését célzé megoldasokat.

Azokndl a betegeknél, akik adomanyozott ivarsejtekkel (petesejtekkel vagy spermiumokkal) torténé reprodukcids kezelést fontolgatnak, a CARRIER™teszt
lehetévé teszi olyan donorok kijel6lését, akik nem hordoznak patogén varidnsokat ugyanazokban a génekben (ez a folyamat genetikai parositdsnak
nevezett). lly médon csokken a parok reprodukcids kockazata.

Az IVF-klinikak és donorbankok egyik mddja az egészséges terhesség esélyének nbvelésére és a sulyos rendellenességekkel 6sszefliggd bizonyos varidnsok
atvitelének kockazatanak felderitésére az, hogy felajanljak pacienseiknek a CARRIER™tesztet, hogy megfelelGen Ossze tudjak egyeztetni a pacienseket és a
donorokat, amelyek nem hordoznak atfedd recessziv genetikai betegségeket.

Il. AZ ELEMZETT GENEK LISTAJA

A JunoSeq CARRIER™teszt nem tartalmazza az emberi genom Osszes génjét.

Az elemzett gének szama a vélasztott paneltdl fliggben valtozik. A vélasztott panel tipusa a feliré orvos dontésétél és a kérelmezé kozpont politikajatol fugg.
A kiilénb6z6 JunoSeq CARRIER™panelek altal vizsgalt gének bontasa az aldbbi weboldalon talalhaté:

Www.junogenetics.es/junoseq/carrier/
Az itt felsorolt X-kapcsolt géneket csak a n6knél elemezték.

A gének listaja, valtozataik, valamint az egészségre gyakorolt hatdsuk a jovében mdédosulhat, ha a tudoményos kdzosség jobban megismeri ezeket a géneket.
A kiadott jelentésekben feltiintetett eredmények a lehetd legjobb eredményt mutatjak, a vizsgalat id6pontjaban rendelkezésre allé legjobb informaciok
alapjan.

M. KINEK ES MILYEN ESETEKBEN JAVALLOTT A VIZSGALAT?

A tesztet a reprodukciods szandékkal rendelkezé egyének, parok és/vagy ivarsejtdonorok vehetik figyelembe a fogamzas el6tt annak megallapitasara, hogy
fennall-e bizonyos genetikai betegségek atorokitésének kockazata a leendd utddaikra. Ez a fajta vizsgdlat ajanlhato:

- Paroknak, akik IVF-klinikan sajat ivarsejtjeikkel reprodukcios kezelésre késziilnek, annak megallapitdsa érdekében, hogy fennall-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 taldljanak a kijel6lt donor(ok)kal.

- Jelolt ivarsejtdonorok, hogy genetikai eredményeik felhasznalhatdk legyenek a genetikai parositasi folyamatokban.
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- A Mendel-féle recessziv rendellenességek szempontjdbdl magas kockazatu péarok, mint példdul bizonyos etnikai csoportok, ahol bizonyos
recessziv rendellenességek el6forduldsa magas, vagy olyan k6zosségekbdl szarmazo személyek, ahol magas a vérrokonsagi arany, vagy vérszerinti
parok.

- Olyan parok, akiknek a csaladjdban genetikai eredet(i betegségek fordultak el6, ezért igyekeznek minimalizalni a sulyos rendellenességekkel jaré
bizonyos betegségek atorokitésének kockazatat gyermekeikre.

- Olyan parok, akik spontan terhességre vagynak, de szeretnék felmérni a recessziv és X-kapcsolodo betegségek genetikai kockdzatat leendd
utédaik szamdra.

V. AZ ELIARAS

A JunoSeq CARRIER™tesztelemzéshez vérmintat vesznek a szokasos, az egészséget alig vagy egyaltalan nem veszélyeztetd technikak alkalmazasaval. Csak
el6re egyeztetett esetekben a minta nyal vagy bukkalis tampon segitségével is nyerhetd.

A genetikai vizsgalat elvégzése utan a mintdkat tovabbi elemzés és szlikség esetén az eredmények ellendrzése céljabdl megérzik.
A CARRIER™tesztet a kdvetkez6képpen végzik el:

1. Vérminta vétele standard technikakkal, amelyek minimalis egészséguigyi kockazatot jelentenek. Kivételes esetekben és a JUNO GENETICS-szel
elGzetesen egyeztetve a minta nyal vagy szajuregi kenet segitségével is nyerhet6.

2. Akapott minta sejtjeib6l DNS-t vonnak ki.

3. Az exomot (a genomnak azt a részét, amely a fehérjéket kddold régidkat tartalmazza, és ahol a betegséget okozd genetikai variansokat
leggyakrabban azonositjak) az "Ujgenerdcids szekvendlas" (NGS) néven ismert technoldgidval szekvenaljak., Ezatechnikaa gének meghatarozott
régioit elemzi, lehet6vé téve a betegséget okozd varidnsok kimutatasat. Néhany gén esetében azonban technikai nehézségekbe titkozik az NGS-
sel térténd kimutatas, és a kivalasztott vizsgélattol fliggéen tovabbi kiegészits genetikai vizsgélatokra van sziikség (pl. a CYP21A2, HBA1/2, SMN1,
DMD, F8 és FMR1 gének esetében). A frissitett génlista megtalalhaté a JUNO GENETICS weboldaldn (tovabbi informaciokért lasd e dokumentum
II. szakaszat).

4. Az NGS dltal nyert adatokat a JUNO GENETICS munkatdrsai masodlagos elemzéssel dolgozzék fel és specidlis szoftverrel értékelik. Az adatokat
Osszehasonlitjuk az adatbazisainkbdl szarmazé referenciaértékekkel, hogy segitsen kilonbséget tenni a DNS-szekvencia normélis eltérései és az
orokletes rendellenességekért felels varidnsok kozott.

5. Az eredményeket jelentésben kozoljiik, amely tartalmazza a kért vizsgélatnak megfelel6en a vizsgélt génekben kimutatott variansokat. Ha a
paciensek sajat ivarsejtjeik (petesejt + spermium) felhasznalasaval asszisztélt reprodukcids ciklusnak vetik ald magukat, az orvosi csapat a tesztbdl
szarmazo informacidk alapjan genetikai 6sszehasonlitast végez, és biztositja, hogy a két alany esetében nem ugyanazok a gének érintettek. Ha
valdban ugyanazok a gének érintettek, az orvosi csoport genetikai konzultaciot fog végezni, hogy alternativ megoldasokat keressen, példaul az
embridk preimplantacids genetikai vizsgdlatat (PGT). Ha a paciensek ivarsejtdonorral torténd asszisztélt reprodukcids cikluson mennek keresztul,
az orvosi csapat az informacidkat felhasznalja a genetikai parositas elvégzéséhez, igy csokkentve (bar nem teljesen kikliszobolve) a reprodukcids
kockazatot.

V. EREDMENYEK

A genetikai vizsgdlat és elemzés eredményeit a tovabbi laboratériumi vizsgalatok, a csalddi anamnézis és egyéb klinikai leletek 6sszefiiggésében kell
értelmezni. A teszteredmények kbvetkezményeinek felmérése érdekében genetikai tanacsadast ajanlunk.

A JunoSeq CARRIER™vizsgalati eredmények a kovetkez§ tipusu eredményeket tartalmazhatjak:

NEM KIMUTATOTT PATOGEN/VALOSZINULEG PATOGEN VARIANSOK:

Az elemzett génekben nem azonositottak 6rokletes betegséggel 6sszefliggésbe hozhatd patogén vagy valdszinlsithetéen patogén variansokat. Ez jelentGsen
csokkenti annak a valdszinliségét, hogy egy leend6 gyermek a vizsgalt génekkel 6sszefiiggd rendellenességben szenvedjen. A teszt azonban nem képes az
Osszes lehetséges klinikailag jelentds varianst kimutatni, ezért a kockazat nem nulla (l1asd alabb a teszt korlatait).

+ KIJELOLT VARIANCIAK (autoszomalis recessziv allapotok esetén):

Egy vagy tobb vizsgdlt génben DNS-szekvencia-valtozatot azonositottak. A legtobb esetben ennek az eredménynek nincs kézvetlen klinikai kovetkezménye
a hordozéra nézve. Azonban 50% az esélye annak, hogy a varidns atoroklédik az utédokra. Ha a masik sziilének is van patogén vagy valésziniileg patogén
varidnsa ugyanabban a génben, akkor nagy a kockazata annak, hogy a hazaspar utddait genetikai rendellenesség fogja érinteni (kb. 25%-os kockazat minden
gén esetében, ha mindkét szul6 klinikai kovetkezményekkel jaroé varianst hordoz). Javasoljuk, hogy a vizsgalat eredményeit genetikai tandcsaddval vagy mas
képzett egészségligyi szakemberrel egyltt értékeljék ki, hogy teljes mértékben megértsék a kimutatott variansok kovetkezményeit.

+ KITUNtetett varidnsok (X-kapcsolt dllapotok esetén, ha a beteg né):

Egy vagy tobb vizsgalt génben DNS-szekvencia-valtozatot észleltek. A legtobb esetben ennek a megallapitasnak nincs kdzvetlen klinikai kovetkezménye a
hordozé betegre nézve. Azonban 50 % az esélye annak, hogy a kimutatott varidns 6roklédik az utédokra. Minden olyan férfi, aki a patogén vagy valdszintileg
patogén varianst 6rokli, megbetegszik, és bizonyos esetekben a ndi hordozoknal is jelentkezhetnek tiinetek. Javasoljuk, hogy a vizsgalat eredményeit
genetikai tanacsaddval vagy mds képzett egészségligyi szakemberrel értékeltessék ki, hogy teljes mértékben megértsék a kimutatott variansok
kovetkezményeit.

+ Nincs eredmény (NO Call):
Azon genomi poziciok listdja, amelyek esetében nem sikerilt eredményt kapni a DNS-szekvenalds elégtelen vagy rossz mingsége miatt.
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TAI ES FONTOS TUDNIVALOK

A JunoSeq CARRIER™teszt rendkiviil hasznos a reprodukcids kontextusban. Szamos korlatozésa van azonban:

1. A teszt csak az autoszomalis recessziv betegségek és az X-kapcsolddd betegségek patogén vagy valdszinlileg patogén varidnsait jelzi. A
mitokondridlis betegségek, a dominans, multifaktorialis vagy poligénes 6rokl6dési mintazatu rendellenességek, illetve a genetikai imprinting
hibakbdl eredd betegségek nem tartoznak a teszt alkalmazdsi korébe. Hasonloképpen, a teszt nem lenne képes a "de novo" varidnsok
kockazatdnak azonositasara, mivel ezek nem tekinthet6k 6rokl6dé 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 altaldnos populacidéban valé el6fordulasi gyakorisaguk, sulyossaguk és klinikai hasznossaguk alapjan.

3. Még a kért panellistan szerepld gének esetében is vannak bizonyos technikai korldtok, amelyek ahhoz vezethetnek, hogy a varidns nem keral
kimutatasra:

a. Az alkalmazott NGS-technoldgia nem teszi lehetévé az Osszes lehetséges varidns azonositasat. Példaul a nagy génatrendezédések
(delécidk, inszercidk vagy jelentds inverziok) nem azonosithatdk, ahogyan a nukleotidok triplet-expanzidi vagy a nem vizsgalt
génterileteken talalhatd varidnsok (pl. mély intronikus variansok) sem.

b.  Esetenként eléfordulnak olyan genetikai variansok, amelyek esetében nem lehet eredményt kapni, mert a DNS-szekvenalds elégtelen
vagy rossz min6ség( ("No call" eredmény). Ezeket a variansokat a vizsgélati jelentésben ismertetjiik.

c.  Eléfordulhat, hogy a teszt nem mutat ki olyan variansokat, amelyek csak néhany, de nem minden sejtben fordulnak el a szervezetben
(4n. "mozaikossag"). Ha az ivarsejteket (spermiumok vagy petesejtek) mozaikossag érinti, fenndll az utédokra vald atorokités
kockdzata.

d. Az alacsony gyakorisagu polimorfizmusok (ritka varidciok a DNS-szekvencidban) jelenléte néha megakadélyozhatja egy gén egyik
példanyanak elemzését, ami azt jelenti, hogy csak a masik példanyrdl kaphatunk eredményeket. Hasonldképpen, a pszeudogének (a
DNS-szekvenciaban 1évd, egy masik génhez nagyon hasonlé teriiletek) jelenléte is megzavarhatja az elemzést. Mindkét korilmény
hamis negativ vagy hamis pozitiv eredményekhez vezethet.

4. Az azonositott genetikai variansok értelmezése az elemzés idépontjdban rendelkezésre all6 orvos-tudomanyos bizonyitékok, valamint egyes
bioinformatikai eszk6zok 4ltal a patogenitas elérejelzése alapjan torténik.

a. A CARRIER™teszteredmények kiadasat kovetéen az azonositott variansokat a JUNO GENETICS a jov6ben nem elemzi Gjra. Bar a
variansok értelmezése dltaldnossagban egy dinamikus folyamat, amelynek eredményeként a varidnsok "atminésulhetnek" egy masik
patogenitasi kategoridba (példdul a "valdszinlleg patogén" helyett a "valdszin(ileg jéindulatu" kategoridba, amint tobb klinikai
bizonyiték valik elérhetévé), a tesztelés soran felfedezett varidnsok patogenitasat (mind a bejelentett, mind a nem bejelentett
valtozatokét) nem értékeljuk rutinszerien Gjra.

b.  Bizonyos variansokat "ismeretlen jelentségl variansoknak" (VUS) mindsitenek, amelyeknek a betegség kockazatdval vald
Osszefliggése az elemzés id6pontjaban nem egyértelm(i. A CARRIER™teszt csak patogén és valdszinlileg patogén variansokat jelent,
nem pedig VUS-variansokat, a tudomanyos tarsasigok altal a tesztelés id6pontjaban meghatarozottak szerint.

5.  Minden laboratériumi elemzés hibahatarral jar, amely olyan tényez6kb&l adédhat, mint a mintavétel vagy feldolgozas soran elkévetett emberi
hiba, a laboratériumi berendezésekkel vagy anyagokkal kapcsolatos problémak, mas sejtekkel vagy kiilsé genetikai anyaggal valo szennyezddés,
vagy az eredmények érvényességének biztositasahoz sziikséges elGzetes analitikai feltételek be nem tartasa.

Vannak bizonyos orvosi okok, amelyek miatt a CARRIER™teszt egyes betegek szamara nem megfelels, és az orvosoknak ezeket figyelembe kell vennitk,
miel6tt a tesztet javasoljak/kérik. llyen példaul a kiméra, amely akkor keletkezik, ha a vizsgalt személy szervezetében két genetikailag kiilonb6z6 egyén sejtjei
taldlhatok. Ez az dllapot lehet velesziletett (altaldban ikermagzatok ritka, a fejl6dés nagyon korai szakaszaban bekovetkezd Osszeolvaddsanak
eredményeként), de kialakulhat ideiglenesen (pl. vératomlesztés kovetkeztében) vagy tartdésan (pl. csontvelG-atiltetés eredményeként). Fontos
megjegyezni, hogy ezek a korilmények valdszinlileg megbizhatatlan eredményeket eredményeznek. A vér helyett nydlminta hasznalata bizonyos
helyzetekben pontosabb eredményekhez vezethet, de nem ajanlott minden esetben. A JUNO GENETICS kérésre tovabbi informacidval szolgalhat.

A lehet§ legalacsonyabb reprodukcids kockazat biztositdsa érdekében a JUNO GENETICS tovabbi, a hordozdi szlirés soran jelentett gének listajan nem
szereplG recessziv génekre is végezhet vizsgdlatot. Tekintettel ezen gének recessziv jellegére, nagyon valdszin(tlen, hogy ez a tovabbi elemzés barmilyen
klinikailag relevans informéciét feltdrna, és Ont nem tajékoztatjuk, kivéve, ha ezt kifejezetten kéri, vagy ha a tovabbi informécié relevans az On egészségi
dllapota szempontjabdl.

A CARRIER™teszt jelent&sen csokkentheti az érintett utddok kockazatat (akar sajat ivarsejtekkel rendelkez6 paroknal, akar ivarsejtdonorral torténd genetikai
parositas esetén). A jelen hozzajarulasban leirt korlatozasok miatt azonban az érintett utédok kockdzata nem nulla. A vizsgélati eredményeket egészséglgyi
szakembernek kell értelmeznie, a személyes és csaladi anamnézis részletes értékelésével és megfelel§ genetikai tanacsaddssal egydtt.

VII. HOZZAFERES A VIZSGALATI EREDMENYEKHEZ

A JunoSeq CARRIER™teszteredményeimmel kapcsolatban az aldbbiakat kivanom megadni (valasszon egyet az aldbbi lehetGségek kozil):

JUNO GENETICS ESPARA, S.L.
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|:| Kivinom, hogy megkapjam a végleges eredményeket: Azt akarom, hogy az a klinika, amelyt6l a CARRIER™tesztet kértem, tajékoztasson az

eredményekrél, annak tudataban, hogy ezek az eredmények informaciokat tarhatnak fel arrél, hogy mekkora a kockazatom a vizsgalt egy vagy

tébb sulyos rendellenességre és/vagy mekkora a kockazatom arra, hogy genetikai rendellenességeket adjak at gyermekeimnek, még akkor is,

ha jelenleg nincsenek tlineteim ezekre a rendellenességekre. A CARRIER™teszt eredményei korilbelil 25 munkanapon beldl alinak
rendelkezésre és keriilnek kézbesitésre.

|:| NEM kivanok semmilyen informaciét kapni: Nem kivanok hozzaférni az eredményeimhez, és nem kivanok informaciét kapni réluk. Tudomasul

veszem azonban, hogy amennyiben az informacié szikséges az egészségem sulyos karosodasanak megelGzéséhez, én vagy toérvényesen

meghatalmazott képvisel6m a 14/2007 térvény 49. cikkének (2) bekezdése értelmében tdjékoztatast kaphat. A tdjékoztatas minden esetben

kizérolag az e célbdl szikséges informacidkra korlatozddik. Kérjik, adja meg a fenti célokra felkeresésre jogosult személy vagy képvisel
elérhetGségét.

Minden esetben kijelentem, hogy megfelel§ genetikai tandcsadasban részesiltem az altalam felkeresett klinika szakképzett személyzetétdl. Tdjékoztatast
kaptam a vizsgalat jelentGségérdl, beleértve a kapott eredményektél flggden felajanlhato lehetséges lehetGségeket is, és tudomasul veszem, hogy
rendelkezésre allnak, hogy vélaszoljanak minden kérdésemre, és felajanljanak minden tovabbi genetikai tanacsadast, amire szikségem lehet, amint a
CARRIER™vizsgélat eredményei rendelkezésre allnak.

Figyelembe véve kortorténetemet és kozeli csalddtagjaim kortorténetét, ha gyanitom, hogy nekem vagy barmely kozeli csalddtagomnak orokletes
rendellenessége lehet, vagy ha olyan diagnozisrdl vagy vizsgdlati eredményrdl szerezek tudomast, amely fokozott kockazatra utalhat, beleegyezem, hogy
azonnal értesitem a tandcsadd orvost. Ez azért fontos, mert a CARRIER™teszt nem feltétlendl keresi a csalddomban esetlegesen el6forduld specifikus
varianst, ami téves negativ eredményt eredményezhet.

VIl PENZUGYI INFORMACIOK

A kdzpont altal e vizsgalatok elvégzésére alkalmazott arakrél és feltételekrdl, ha vannak ilyenek, a JunoSeq CARRIER™teszt dltal megjeldlt kozpontban
adnak tajékoztatast.

A JUNO GENETICS laboratérium nem kindlja a CARRIER™tesztet kozvetlenil a betegeknek, ezért nem tud semmilyen becslést vagy hozzavetdleges
koltséget adni a szolgaltatasra vonatkozdan.

AZ ASSZISZTALT REPRODUKCIO ALTALANOS JOGI VONATKOZASAI ES A HORDOZOTESZTTEL KAPCSOLATOS KONKRET

INFORMACIOK

A benyujtott biolégiai mintat a szolgéltatds nyujtasahoz sziikséges személyes adatokkal egyiitt a JUNO GENETICS ESPANA, S. L. létesitményeibe kiildik
elemzésre, a JUNO GENETICS ESPANA, S. L. Paterna Technoldgiai Parkban (46980, Valencia, Spanyolorszag, Ronda de Guglielmo Marconi, 11, A épiilet, elsé
emelet, A-1-2 és A-2-2-2 helyiségek. A mintat a vonatkozd spanyol jogszabalyoknak, elsGsorban az asszisztalt emberi reprodukcids technikakrdl széld
14/2006. sz. torvénynek és a biogydgyaszati kutatasrol sz616 14/2007. sz. térvénynek megfelelGen genetikai elemzésnek vetik ald.

Abban az esetben, ha a vizsgalat 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 anonimizélasa mellett, ha a referencialaboratérium nem az
EU-ban vagy mas, az adatvédelmi biztonsaggal egyenértékd szintl orszag teriletén taldlhatd. Ezt a koriilményt a kiadott zardjelentésben jelezni kell.

Minden esetben az emberi jogokrdl és a biomedicinardl sz616 1997. évi Ovieddi Egyezményt kell alkalmazni, amely el&irja, hogy genetikai betegségekkel
kapcsolatos kutatas és orvosi diagndzis csak akkor végezhetd, ha az alany megfelel6 genetikai tandcsadasban is részesdil.

Abban az esetben, ha a vizsgdlat elvégzését nem Spanyolorszaghdl jelezték, a vizsgalatot kér6 szakember vagy klinika felelGs azért, hogy mind maga a
vizsgdlat, mind annak az adott esetben torténd alkalmazasa 6sszhangban legyen a nemzeti vagy regionalis szabalyozas elGirasaival, valamint azért, hogy
tajékoztassa a vizsgalat alanyat minden olyan kiilonésen fontos kérdésrél, amelyet az emlitett jogszabalyok elGirnak.

A VIZSGALATI MINTAK ADATAINAK VEDELME, TAROLASA ES FELHASZNALASA

A JUNO GENETICS szaméra a betegek és donorok maganélete prioritast élvez. Minden személyes adat és genetikai eredmény szigoruan bizalmas. Ezekhez
az informacidkhoz kizardlag a reprodukcids klinika alkalmazottai, a mintat elemzé JUNO GENETICS laboratdrium és az illetékes hatdsagok férhetnek hozza,
amennyiben a vonatkozé joghatdsag torvényei ezt elGirjak.

A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramldsardl szél6, 2016. aprilis 27-i
(EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet altal el6irt hatalyos adatvédelmi szabalyoknak megfelelGen, a spanyol adatvédelmi torvényeken,
példaul a 3/2018. sz. organikus térvényen kivil, december 5-i, a személyes adatok védelmérél és a digitélis jogok garantalasardl szold, Spanyolorszagban
alkalmazandé térvények mellett On jogosult az adataihoz valé hozzaférésre, azok helyesbitésére vagy torlésére, a megadott hozzajarulas visszavonasara és
az adatai feldolgozasanak korlatozasara, valamint az adathordozhatésighoz vald jogra, tovabba arra, hogy ne legyenek kizérélag az On adatainak
automatizalt feldolgozdsan alapuld dontések targyai. Ezeket a jogokat a kdvetkez6 cimre kiildo6tt levélben gyakorolhatja:

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

. Alternativaként a JUNO GENETICS DPO-val is felveheti a kapcsolatot a Juno.DPO@junogenetics.com cimen.
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A személyes adatok kizardlag a kovetkez6 célokbdl keriilnek feldolgozasra: (1) a kért szolgéltatdsok nydjtasabol eredé kotelezettségek teljesitése (a GDPR
6.1.b és 9.2.h cikkén alapuld jogszer(iség); (2) a nyujtott szolgaltatdsok mingségének felllvizsgélata és biztositasa (bels6 auditok, mingségellenérzések,
laboratériumi validécios vizsgalatok, amelyek jogszer(isége a GDPR 6.1.b és 9.2.h cikkén alapul. a GDPR 6.1.f. pontja alapjan); (3) oktatasi/képzési célokra,
ahol az adatokat a felhaszndlas el6tt mindig anonimizaljak, hogy az érintett beteg ne legyen azonosithatd; (4) kutatasi célokra vagy tudomanyos publikaciok
és elGadasok céljabdl, ahol az adatokat mindig anonimizaljdk, hogy az ilyen adatok alanyai ne legyenek azonosithatok. A kutatds az dltaldanos adatvédelmi
rendelet és a spanyol adatvédelmi jogszabalyok rendelkezéseinek megfelelen torténik; (5) a vizsgalatot kéré beteg kérdéseire vagy javaslataira adott
személyre szabott vélaszok, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a vizsgalatot helyesen végezték el, és minden kétséget eloszlattak (a GDPR 6.1.b.
cikkén alapuld jogszertiség); és (6) a betegek jovébeli nyomon kovetése a nyujtott szolgaltatassal kapcsolatos informaciok megszerzése érdekében (a GDPR
6.1.f. cikkén alapuld jogszer(iség). Az adatokat legalabb 6t évig megérzik, kivéve, ha az alkalmazando joghatdsag helyi jogszabalyai masként rendelkeznek.
Végezetll kérjiuk, vegye figyelembe, hogy ha Ugy érzi, hogy adatvédelmi jogait nem tartottdk tiszteletben, panaszt nyujthat be az illetékes adatvédelmi
hatésagnal.

A fentieken tilmenéen a JUNO GENETICS csak az On orvosénak adja &t a vizsgalati eredményeket, kivéve, ha On (vagy az On nevében eljarni térvényesen
jogosult személy) irdsban igy rendelkezik, vagy ha torvény irja eld.

Az adatok felhasznélasanak engedélyezése

Az asszisztalt reprodukcids technikdk kutatasdanak és fejlesztésének javitdsa érdekében a csoport mds kdzpontjai vagy szervezetei hozzaférhetnek a
személyes és genetikai adatokhoz azokban az esetekben, amikor az elvégzett vizsgalatokbdl szarmazé informacidkat potencidlisan felhasznalhatjak klinikai
vizsgalatokban ezen szervezetek barmelyike altal, az dltaldanos adatvédelmi rendelettel és a spanyol adatvédelmi jogszabalyokkal 6sszhangban. E célbdl
tajékoztatjuk Ont, hogy az On és/vagy csalddtagjai személyes személyazonossagat felfedd adatokat elkiilonitjiik és abszollt bizalmasan kezeljiik, és kizarélag
a csoport altal nyujtott szolgéltatasokkal kapcsolatos kutatas és fejlesztés céljabdl, az On adatainak biztonsagat és bizalmas kezelését garantalé szitkséges
biztonsdgi intézkedésekkel.

Beluli kutatasi és fejlesztési célu adattovabbitassal kapcsolatban:

|:| IGEN, hozzdjarulok ahhoz, hogy a JUNO GENETICS kutatasi és fejlesztési célokra megossza az adataimat, tovabbi kapcsolatfelvétel
lehet@ségével, amennyiben tovabbi kértorténeti vagy klinikai informéacidra van szikség.

D 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 CELIABOL

Fontos, hogy a JUNO GENETICS a megmaradt vagy eldobott mintdkat Uj tesztek optimalizalasara vagy validalasara és Uj elemzési mddszerek kifejlesztésére
hasznalhassa fel, beleértve a mesterséges intelligencia alkalmazasok fejlesztésén alapuld Uj technoldgidkat is, hogy ezek a fejlesztések és javitasok a jovEbeni
betegeken is segithessenek, ahogyan 6noknek is segitettek. Ezeket a mintékat csak akkor hasznaljuk fel erre a célra, ha On erre felhatalmaz benniinket, és
a felhasznélds mindig névteleniil és vakon tdrténik, igy Ont nem lehet tajékoztatni az eredményekrél. Ezt kizarélag a JUNO GENETICS laboratériumaban
fogjuk elvégezni.

A klinikai eredmények, informaciok és a feldolgozatlan adatok felllvizsgélhatok és/vagy Ujraelemezhet6k jovébeli tudomanyos publikaciok és el6adasok
céljabdl. Ezeket az adatokat minden esetben el6zetesen anonimizaljdk, hogy az alany semmilyen esetben ne legyen azonosithatd. Minden feldolgozas és
eljaras az éltaldnos adatvédelmi rendeletnek és a spanyol adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen torténik.

Tudomasul veszem tovabba, hogy a JUNO GENETICS a kapott informacidokat tudomanyos publikdciéhoz vagy az eredmények bemutatdsahoz felhasznalhatja,
miutdn minden személyes adatot anonimizaltak.

Tudomasul veszem és elfogadom, hogy mivel minden informaciét el6zetesen anonimizalnak, sem most, sem a jovében nem férhetek hozza Uj
eredményekhez vagy megallapitasokhoz, és nem szdrmazhat anyagi hasznom a publikacidkbdl vagy bemutatdkbdl, és nem kapok kompenzaciét az ebbdl
szarmazo termékekért.

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

. Tajékoztattak arrdl, hogy nem vagyok koteles aldvetni magam ennek a genetikai elemzésnek, ezért szabad és 6nkéntes beleegyezésemet adom.
. A javasolt genetikai szlirGvizsgalat alkalmassagardl, eljarasardl, céljardl, korlatairdl, kockazatairdl és szovédményeirdl.

. A vizsgélati eredményeim bizonytalan jelent&ségli genetikai valtozatot (VUS) mutathatnak ki. Informacidimat megoszthatjdk annak
megallapitdsa érdekében, hogy ez a varians jelent6s-e, beleértve a mas betegek azonos variansaval vald Gsszehasonlitast, mind
Spanyolorszagban, mind mas orszdgokban. Minden megosztott adatot anonimizalnak, hogy az ne legyen 6sszekapcsolhato egyetlen beteggel
sem. Tudomasul veszem, hogy az eredményeim értelmezése idével valtozhat, amint mas esetekbdl tébb bizonyitékot kapok.

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

. Az eljarasok barmelyik szakaszban lemondhatdk, akar orvosi okokbdl, akar a vizsgélati alany kérésére.
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. A genetikai vizsgalatokat végz8 laboratériumokban bevett gyakorlat, hogy a mintakbdl kivont DNS-t az aktudlis vizsgalat befejezése utén is
taroljak. Az egyszer validalt mintdm "minGségellendrzésként" hasznalhato fel mas genetikai vizsgalatokban. A DNS-kivonas médszertana vagy
a laboratériumi berendezés altal generdlt "nyers adatok" miatt eléfordulhat, hogy harmadik fél laboratériumai nem tudjak felhasznalni.

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

. Hogy az Ont ellatd egészségiigyi szakemberek készséggel alinak az On rendelkezésére, hogy minden olyan tovébbi informaciéval szolgéljanak,
amely esetleg nem volt teljesen vildgos.

Megértettem a vilagos és egyszer( nyelven elmagyarazott informacidkat. Ha a vizsgélatot az asszisztalt reprodukcids kezeléssel osszefliggésben végezték,
az orvos, akivel a klinikan taldlkoztam, ahol beteg vagyok, lehet6vé tette szamomra, hogy minden sziikséges kérdést feltegyek, tisztazta a felmerult
kételyeimet, és elmagyarazta a vizsgélat lehetséges eredményeinek kdvetkezményeit.

Tudomasul veszem tovabba, hogy barmikor, magyarazat nélkil visszavonhatom a most adott beleegyezésemet. Tajékoztatom azonban, hogy a visszavonds
id6pontjatdl fuggden a vizsgalathoz kapcsolddd, a visszavonas el6tt mar felmerilt koltségek megfizetésére kotelezhetnek. ElsGsorban a vizsgalathoz
kapcsoldédo anyagok és reagensek, valamint a mintak szallitdsanak koltségei.
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XIll. A BETEG ES A FELHATALMAZOTT EGESZSEGUGY!I SZEMELYZET INFORMACIOI

Név Azonositdészam Szlletési datum
bkmCustomerFullName bkmClientNif bkmClientBirthDate
Cim

bkmCustomerAddress

AUTHORIZACIO:

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

Aldirds és datum

A MEGBIZOTT EGESZSEGUGYI SZEMELY neve Tagszam. Datum és alairas

Kijelentem, hogy:

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