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PATIENTINFORMATION

Fornavn:

Efternavn:

CPR-nummer:

Gestationsalder (svangerskabsuge):
Adresse:

Telefonnr.:

Email:

Samtykke til patientbehandling

Jeg bekraefter med min underskrift, at jeg har modta-
get information fra klinikken (angivet gverst i samtyk-
keerklaeringen) om behandlingen forbundet med
EVITA TEST COMPLETE, herunder risici og komplikati-
oner, samt at jeg har givet mit samtykke til patientbe-
handlingen i forbindelse med EVITA TEST COMPLETE.

Se information om EVITA TEST COMPLETE og afsnit om
databeskyttelse pa bagsiden.

Jeg ansker ogsa at fa kennet pa fostret at vide:

Underskrift:

DK UK

KLINIKNAVN:

Kvalitetssikring og metodeoptimering
Ved afkrydsning i feltet til venstre,
O samtykker jeg til, at Arcedi Biotech ApS,
der har udviklet EVITA TEST COMPLETE,
ma bruge overskydende materiale fra blodpreven,
herunder eventuelle genetiske og helbredsmaessige
oplysninger, der kan udledes af prgven, samt analyse-
resultaterne til laboratoriets fortsatte kvalitetssikring
og metodeoptimering samt til brug i forbindelse med
analyse af andre EVITA TEST COMPLETE prover. Skul-
le der uventet blive gjort nye fund pa min prgve under
metodeoptimering (sjeeldne tilfeeldighedsfund), vil jeg
blive kontaktet i det tilfeelde at en klinisk genetiker
vurderer at det er klinisk relevant information for mig.
Jeg kan til enhver tid tilbagekalde mit samtykke ved at
kontakte Arcedi Biotech ApS pé kontakt@evitatest.dk.

Ja  Nej

EVITA TEST
INCUBA, Palle Juul-Jensens Boulevard 82
DK-8200 Aarhus N

Phone: +45 9396 0000
Mail: kontakt@evitatest.dk
I www.evitatest.dk
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EVITA TEST COMPLETE - INFORMATION

EVITATEST

COMPLETE

Hvad fortaeller en EVITA TEST COMPLETE?

EVITA TEST COMPLETE er en preaenatal test, som analy-
serer de genetiske forhold af det ufgdte barn. Testen er
ikke-invasiv og baseret pa en blodprgve fra den gravide,
tageti 10. - 14. gestationsuge.

Under graviditeten kommer fosterceller fra moder-
kagen til den gravides blod. Ved at isolere disse celler
far man adgang til fostrets arvemateriale - DNA. EVITA
TEST COMPLETE bruger fostrets DNA til at analysere ge-
netiske forhold, som kan pavirke dit barns helbred eller
udvikling. Eftersom EVITA TEST COMPLETE er baseret
pa fosterceller, der cirkulerer i den gravides blod, kaldes
testen ofte cellebaseret ikke-invasiv praenatal test (cb-
NIPT).

Hvorfor veaelge EVITA TEST COMPLETE?

EVITA TEST COMPLETE er baseret pa den seneste tekno-
logi inden for preaenatal test, der analyserer fosterceller.
EVITA TEST COMPLETE adskiller sig fra andre tests pa
markedet, da testen undersgger for veaesentlige kromo-
somforandringer (ekstra eller manglende dele af kromo-
somerne) af alle fostrets kromosomer uden at medfgre
risiko for abort.

EVITA TEST COMPLETE undersgger for relevante foran-
dringer i kromosomsammensaetningen foruden andre
kromosomforandringer, der vurderes som klinisk rele-
vante af en klinisk genetiker. Disse relevante forandrin-
ger kan f.eks veaere trisomi 21 (Down syndrom), trisomy
18 (Edwards syndrom) og trisomi 13 (Pataus syndrom).
Testen kan ogsa vise k@nnet pa fosteret.

Alternativet i form af invasive przenatale tests som
moderkagebiopsi og fostervandsprever giver et fuld-
steendigt svar pa alle kromosomer, men metoderne
kreever en veevsprgve fra moderkagen eller udtagning
af fostervand fra livmoderen. Derfor medfgrer moder-
kagebiopsi og fostervandspreve en lille risiko for abort.
EVITATEST COMPLETE giver muligheden for at kombine-
re en praenatal test med en, for fosteret, risikofri metode,
hvor alle fosterets kromosomer analyseres for vaesentli-
ge kromosomforandringer.

EVITA TEST COMPLETE er ikke velegnet til graviditeter,
hvor der ventes tvillinger.

Hvordan udferes en EVITA TEST COMPLETE?

1. Klinikken tager en 30 ml blodpreve pa den gravide

2. Blodprgven analyseres

3. Inden for 12 arbejdsdage modtager den gravide de ge-
netiske resultater via et telefonopkald fra klinikken.

Databeskyttelse

| forbindelse med dit keb af EVITA TEST COMPLETE vil klinikken
(angivet gverst pa side 1 af denne samtykkeerkleering) behandle
dine personoplysninger, og klinikken er dataansvarlig for denne
behandling.
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Databeskyttelse fortsat

Behandlingen omfatter de oplysninger, du angiver pa samtykke-
erkleaeringens side 1, samt overskydende materiale fra din blod-
prove, genetiske oplysninger og eventuelle helbredsoplysninger,
der udledes i forbindelse med kromosomanalysen af din blodpre-
ve. | den forbindelse kan klinikken ogsa behandle oplysninger,
der er relevante i forhold til din EVITA TEST COMPLETE, fx oplys-
ninger om tidligere aborter eller sygdomme. Klinikken behandler
dine personoplysninger for at kunne behandle dig i forbindelse
med EVITA TEST COMPLETE, og behandlingen af dine personop-
lysninger i den forbindelse sker derfor pa baggrund af klinikkens
sundhedsmaessige opgaver i samfundets interesse (databeskyt-
telsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e og artikel 9, stk. 2, litra
h og stk. 3) samt for at kunne efterleve de lovkrav, klinikken er
underlagt i henhold til sundhedsloven og journalferingsbekendt-
gorelsen (databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra c og
artikel 9, stk. 2, litra h og stk. 3). Klinikken behandler desuden dit
CPR-nummer i forbindelse med journalfgringen (datebeskyttel-
seslovens §11, stk. 1). Klinikken gemmer oplysningerne vedre-
rende din EVITA TEST COMPLETE i din journal, der i henhold til
journalferingsbekendtgerelsen skal gemmes i minimum 10 ar fra
seneste optegnelse i journalen.

Arcedi Biotech ApS ("Arcedi”), der har udviklet EVITA TEST COM-
PLETE, og Region Midtjylland hjaelper med at handtere analysen
af din pragve, pa baggrund af en kontraktuel instruks fra klinikken.
Region Midtjylland er forpligtet til at fgre selvsteendig journal
med analysen i henhold til journalfgringsbekendtgerlsen. Region
Midtjylland er derudover forpligtet til at indrapportere din kromo-
somanalyse til Dansk Cytogenetisk Centralregister (DCCR), som er
et landsdaekkende register, hvor samtlige udferte kromosomana-
lyser i Danmark indrapporteres. Region Midtjylland er selvstaen-
digt ansvarlig for disse dele.

Hvis du giver saerskilt samtykke til det (via afkrydsning pa den-
ne samtykkeerklaerings side 1), kan Arcedi desuden anvende
overskydende materiale fra blodprgven, herunder genetiske og
helbredsmaessige oplysninger, der udledes af prgven, samt test-
resultatet til laboratoriets fortsatte kvalitetssikring og metodeop-
timering, samt anvende dine analyseresultater i forbindelse med
analysen af andre EVITA TEST COMPLETE prover, herunder via
sammenstilling af analyseresultater (jf. databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6, stk. 1, litra a og artikel 9, stk. 2, litra a). Videre-
givelsen til Arcedi sker saledes ogsa pa baggrund af dit samtykke
i henhold til de databeskyttelsesretlige regler og sundhedsloven.
Oplysningerne opbevares af Arcedi i minimum 10 ar. Du kan til en-
hver tid tilbagekalde dit samtykke ved at kontakte kontakt@evi-
tatest.dk. Arcedi kan anvende databehandlere, der alene handler
efter Arcedis instruks, til at behandle dine personoplysninger.

Klinikken og/eller Arcedi kan bruge databehandlere, der er etab-
leret i lande uden for EU/E@S. | sddanne tilfaelde vil overfgrslen
vaere baseret pa EU Kommissionens standardkontraktbestem-
melser, som du har ret til at fa udleveret en kopi af, og klinikken
og/eller Arcedi vil have sikret, at overfgrslen kan ske, uden at det-
te pavirker beskyttelsen af dine personoplysninger.

Med forbehold af visse lovbestemte undtagelser har du altid ret til
at fa adgang til de personoplysninger, vi behandler og opbevarer
om dig. Desuden har du ret til at gere indsigelse mod behandlin-
gen og anmode om begraensning af behandlingen af dine person-
oplysninger. Derudover har du ret til at anmode om berigtigelse
eller sletning af dine oplysninger. Du har derudover ret til at klage
til Datatilsynet, Carl Jacobsens Vej 35, 2500 Valby (e-mail dt@da-
tatilsynet.dk).

Du kan kontakte klinikken som angivet everst pa side 1 af sam-
tykkeerklaeringen. Du kan kontakte Arcedi pa kontakt@evitatest.
dk eller telefon +45 9396 0000. Arcedi har adresse pa Tabletvej 1,
7100 Vejle.
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