SAMTYKKEERKLARING

KLINIKINFORMATION

Klinik navn:

PATIENTINFORMATION

Fornavn:

Efternavn:

CPR-nummer:

Fadselsdato (DD/MM/YYYY):

Samtykke til patientbehandling

Jeg bekraefter med min underskrift, at jeg har modtaget infor-

mation fra klinikken (angivet gverst pa denne samtykkeerklae-
ring) om behandlingen forbundet med EVITA TEST COMPLETE,

+ PLACER LABEL MED ID INFORMATION HER :

Gestationsalder:

herunder risici og komplikationer, samt at jeg har givet mit
samtykke til patientbehandlingen i forbindelse med EVITA
TEST COMPLETE.

Databeskyttelsesretligt samtykke

Jeg bekreefter ogsa, med min underskrift, at mine oplysninger

og blodprave behandles af ARCEDI Biotech ApS som udbyder

EVITA TEST COMPLETE (se afsnit om databeskyttelse nederst

pa denne side). Ved afkrydsning nedenfor samtykker jeg yder-

ligere til, at ARCEDI Biotech ApS, ma:

O bruge analyseresultaterne, herunder det genetiske dataseet,
tilanalyse af andre EVITA TEST COMPLETE prover.

O bruge overskydende materiale fra blodprgven, herunder
eventuelle genetiske og helbredsmaessige oplysninger om
mig og mit foster, der kan udledes af preven, samt analysere-
sultaterne til laboratoriets fortsatte metodeoptimering og
udvikling af EVITA TEST COMPLETE.

O indsamle mit endelige provesvar fra klinikken med henblik

Jeg kan til enhver tid tilbagekalde mit databeskyttelsesretlige
samtykke ved at kontakte ARCEDI Biotech ApS pa info@evitat-
est.com.

Skulle der uventet blive gjort nye fund pa min pregve 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 ansker ogsa at fa kennet
pa fosteret at vide: Ja  Nej

pa laboratoriets fortsatte kvalitetssikring (og at klinikken ma

videregive mit endelige provesvar til dette formal).

EVITATEST COMPLETE

EVITA TEST COMPLETE er en preenatal screeningstest. Det er den
eneste risikofrie non-invasive praenatale test (NIPT), der underseger
alle fotale kromosomer i intakte fotale celler for aneuploidier samt
deletioner og duplikationer ned til 1 Mb i storrelse. Derudover
rapporteres patogene deletioner og duplikationer ned til 0,4 Mb i
storrelse i regioner forbundet med kendte syndromer. En liste over
syndromer kan findes p& www.evitatest.com. EVITA TEST COM-
PLETE folger gaeldende danske kliniske retningslinjer for praenatal
rapportering, hvor kun klinisk relevante fund formidles.

Testen kan foretages i graviditetsuge 10+0 til 14+6, og svarrapporten
sendes til den refererende klinik oftest inden for 12 arbejdsdage.
Begraensninger

EVITA TEST COMPLETE er en screeningstest og er dermed
ikke diagnostisk. Der er en lille risiko for falsk positive og falsk
negative resultater. Alle medicinske beslutninger baseret pa
testresultaterne ber treeffes efter radgivning med speciali-
seret sundhedspersonale. EVITATEST COMPLETE kan ikke detektere:
Polyploidi, balancerede translokationer, monogene sygdomme, og
uniparental disomi. EVITA TEST COMPLETE har nedsat folsomhed
for mosaicisme. Fosterceller er sjeeldne, og i ca. 6 % af alle blod-
prover er det ikke muligt at udfere analysen. Dette har ingen kendt
sammenhang med graviditetsforlgbet. | disse tilfaelde tilbydes en
ny blodpreve uden beregning (inden for uge 10+0-14+6). Antallet
af prever, hvor det fortsat ikke er muligt at udfere analysen, efter
anden blodprove, falder herefter til ca. 2%.

Databeskyttelse

| forbindelse med analysen af din EVITA TEST COMPLETE prove
vil ARCEDI behandle dine personoplysninger som dataansvarlig.
Behandlingen omfatter de oplysninger, du angiver pa samtyk-
keerkleeringen, samt overskydende materiale fra din blodpreve,
genetiske oplysninger og eventuelle helbredsoplysninger, der ud-
ledes i forbindelse med kromosomanalysen af din blodpreve og
resultatet af din test. | den forbindelse kan ARCEDI ogsd behandle
oplysninger, der er relevante i forhold til din EVITA TEST COMPLETE

THE RISK-FREE
EVITATE CHROMOSOME
ANALYSIS

Underskrift:

analyse, fx oplysninger om tidligere aborter eller sygdomme, hvis
vi modtager sadanne oplysninger fra den klinik, du har faet taget
EVITATEST COMPLETE hos.

ARCEDI behandler dine personoplysninger for at kunne behandle
dig i forbindelse med EVITA TEST COMPLETE analysen, og behan-
dlingen af dine personoplysninger i den forbindelse sker derfor
pa baggrund af ARCEDIs sundhedsmassige opgaver i samfundets
interesse (databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e og
databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, jf. databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 9, stk. 2, litra h og stk. 3, jf. sundhedslovens § 41, stk.
1 samt databeskyttelseslovens § 11, stk. 2, nr. 1) samt for at kunne
efterleve de lovkrav, ARCEDI er underlagt i henhold til sundhed-
sloven og journalferingsbekendtgerelsen (databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6, stk. 1, litra c og databeskyttelseslovens § 7, stk.
3, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h og stk. 3
og sundhedslovens § 41, stk. 1). ARCEDI foretager kvalitetssikring
med henblik pa at sikre, at analysen virker, som den skal, og er
retvisende (databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, jf. sundhedslov-
ens § 42d, stk. 2). ARCEDI behandler desuden dit CPR-nummer
i forbindelse med journalferingen (databeskyttelseslovens §
11, stk. 1). ARCEDI gemmer oplysningerne vedrerende din EVITA
TEST COMPLETE analyse i din journal, og gemmer oplysningerne
i op til 11 ar fra seneste optegnelse i journalen med henblik pé at
overholde ARCEDIs retlige forpligtelse i henhold til journalferings-
bekendtgarelsen. Oplysninger, der ikke indgar i journalen, slettes
efter maksimalt 6 ar. Region Midtjylland kan hjeelpe med at hand-
tere analysen af din prove pa baggrund af en kontraktuel instruks
fra ARCEDI. Region Midtjylland er forpligtet til at fore selvstaendig
patientjournal i henhold til journalferingsbekendtgerelsen, hvilket
Region Midtjylland er selvstaendigt ansvarlig for. Region Midtjylland
er derudover forpligtet til at indrapportere danske statsborgeres
kromosomanalyse til Dansk Cytogenetisk Centralregister (DCCR),
som er et landsdaekkende register, hvor samtlige udferte kromo-
somanalyser i Danmark indrapporteres.

Hvis du giver saerskilt samtykke til det (via afkrydsning pa denne

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

samtykkeerkleering), kan ARCEDI desuden i) anvende dine
analyseresultater i forbindelse med analysen af andre EVITA TEST
COMPLETE prover, herunder via sammenstilling af analyseresulta-
ter, ii) anvende overskydende materiale fra blodpreven, herunder
genetiske og helbredsmaessige oplysninger om dig og dit foster,
der udledes af preven, samt testresultatet til laboratoriets fortsatte
metodeoptimering, og udvikling af EVITA TEST COMPLETE, og/eller
iii) modtage dine endelige prevesvar fra klinikken med henblik pa
ARCEDIs kvalitetssikring (jf. databeskyttelsesforordningens artikel
6, stk. 1, litra a og artikel 9, stk. 2, litra a). Oplysningerne opbevares
af ARCEDI i maksimalt 11 &r. Du kan til enhver tid tilbagekalde dit
samtykke ved at kontakte info@evitatest.com.

ARCEDI kan anvende databehandlere, som fx leveranderer af IT-sys-
temer, der alene handler efter ARCEDIs instruks, til at behandle dine
personoplysninger. ARCEDI kan bruge databehandlere, der er eta-
bleret i lande uden for EU/E@S. | sddanne tilfeelde vil overferslen
vaere baseret pa en tilstreekkelighedsafgerelse fra EU Kommis-
sionen eller EU Kommissionens standardkontraktbestemmelser,
som du har ret til at fa udleveret en kopi af, og ARCEDI vil have
sikret, at overfarslen kan ske, uden at dette pévirker beskyttelsen
af dine personoplysninger. Med forbehold af visse lovbestemte un-
dtagelser har du altid ret til at f§ adgang til de personoplysninger, vi
behandler og opbevarer om dig. Desuden har du ret til at gere ind-
sigelse mod behandlingen og anmode om begraensning af behand-
lingen af dine personoplysninger. Derudover har du ret til at an-
mode om berigtigelse eller sletning af dine oplysninger samt ret til
at anmode om at modtage dine oplysninger i almindelig anvendt,
maskinleesbart format og transmittere dine oplysninger til en an-
den dataansvarlig (dataportabilitet). Du har derudover ret til at
klage til Datatilsynet, Carl Jacobsens Vej 35,2500 Valby (e-mail dt@
datatilsynet.dk).

Du kan kontakte ARCEDI pé info@evitatest.com eller telefon +45
9396 0000 (k. 09.00-11.30). ARCEDI har adresse pé Tabletvej 1, DK-
7100 Vejle.

Telefon: +45 9396 0000
Mail: info@evitatest.com
| www.evitatest.com
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