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sagida y 1 dim ve onayliyorum:

1- Bu bilgilendirilmis onami okudum fokutturdum ve anladigimi

beyan ederim.

2- Bu testi uygulamanin nedenlerini ve alternatif test seceneklerinin
varhiginin yani sira, yararlari, riskleri ve sinirlamalari da dahil olmak
Uzere, bu testi beni yénlendiren doktorumla bu onam formunun tim
yénlerini konusma firsatim olmustur.

3- Beni yénlendiren doktoruma, DNA Laboratuvarlari Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'ne iletilmek tzere kan &rnegimin
alinmasi ve gerekli test ¢calismalarinin yapilmasi icin ilgili laboratuvara
génderilmesine izin veriyorum.

4- DNA Laboratuvarlari Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'ne

iSTEM YAPAN KLiNiSYEN BEYANI / DECLERATION OF PHYSICIAN
Bu belgeyi onayliyorum.

1- “NIPT Plus” testinin yalnizca bu formda talep edilen hastaliklari
test edecegi, DNA Laboratuvarlari Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezi testi ile ilgili olarak yararlari, riskleri ve sinirlamalari da dahil
olmak Gzere bu onamin igerigi konusunda hasta bilgilendirilmis olup,
“NIPT Plus” testi uygulamak icin hastadan bilgilendirilmis onam
aldigimi beyan ederim.

2-Hastanin “NIPT Plus” testi ile ilgili tim sorularini cevapladim.

3-Bu form hastanin istek ve talimatlarina gére dolduruldu.

GEBELIK HAFTASI (HAFTA GUN) KiLO (KG) BOY (CM) - oo b 8 . ertend " 4- Hastanin bilgilendirilmis onamini aldim ve onayliyorum.
GESTATIONAL AGE (WEEK+ DAY WEIGHT (KG onam formu lzerinde belirtilen testi uygulamasi igin izin veriyorum. ~ L .
.. ( ) i<y RIEELr (@) 5- DNA Laboratuvarlari Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'ne B Alo eqpitds Eunen (i) Vol [erumeE) (e
SON ADET TARIHI ULTRASONDAN EK BULGU onam formu Gzerinde belirtilen test sonucunun doktoruma Kapsaminda bildirilen kisisel bilgilerimin islenmesine acik rizam
LAST MENSTRUATION DATE ADDITIONAL ULTRASOUND FINDINGS génderilmesi icin izin veriyorum. oldugunu beyan ederim.
SON ULTRASON TARIiHi 6- Bilgi formunu doldurmak igin verdigim tim bilgilerin bilgim 1si§inda
DATE OF LAST ULTRASOUND dogru oldugunu onaylyorum.
v R e 7- Arka sayfada bulunan Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
KADINDA KANSER OYKUSU D MOL / PLASENTA ANORMALLIGI Kapsaminda Hasta Aydinlatma Metnini ve Hasta Bilgi ve Onam
MATERNAL CANCER DIAGNOSIS MOLES / PLACENTAL ABNORMALITY Formu'nu okudum/okutturdum ve anladiyimi beyan ederim. Bildirilen
D DOGAL GEBELIK D iNSEMINASYON kisisel bilgilerimin islenmesine agik rizam oldugunu beyan ederim.
NATURAL GESTATIONAL INSEMINATION
DOGUM SAYISI DUSUK / 6LU DOGUM SAYISI DOGUMDAN SONRA 6LUM HASTAIMZASI AR KHINISYEN IMzASI AR
NUMBER OF BIRTH MISCARRIAGE / STILLBIRTH NUMBER NEONATAL DEATH
KRONIK HASTALIKLAR
CHRONICAL DISEASES / \
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DNA Laboratuvarlari
Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezi

KiSiSEL VERILERIN KORUNMASI
KANUNU KAPSAMINDA
HASTA AYDINLATMA METNI

VN1pt Plus

Non Invaziv Prenatal DNA Testi

HASTA BiLGi VE ONAY FORMU

a

DNA Laboratuvarlari Saglik ve Bio Teknoloji Hizmetleri Anonim Sirketi (“DNA Laboratuvarlari”) olarak, 6698 sayil Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu uyarinca (“KVKK") Veri Sorumlusu sifatiyla KVKK kapsamindaki aydinlatma yiikiimliiliigimiiz cercevesinde, hasta
ve yakinlarimizin veri glivenligini niinde bulundurarak, 6zel hayatin gizliligi, temel hak ve ézgiirliiklerin korunmasina verdigimiz
Snem dolclylslyla, sel ver n islenme amagclari, hukuki nedenleri, toplanma yéntemi, kimlere aktarilabilecegi ve KVKK
kapsaminda size taninan haklara skin olarak sizleri bilgilendirmek istiyoruz.

1. Hangi Kisisel Verilerinizi isliyoruz?
Hastalarimiza genetik tani hizmeti sunmak icin cesitli kisisel verileri KVKK ve diger ilgili mevzuat kapsaminda yer alan ilke ve sartlara

uygun olarak toplamaktayiz. Hastalarimiza genetik tani hizmeti sunmak icin asagidaki veriler genetik tani merkezimiz tarafindan
hastalarimizdan tibbi teshis hizmetlerinin yuriitiilmesi amaciyla toplanmaktadir:

« Adiniz, soyadiniz,

«T.C. kimlik bilgileriniz, pasaport numaraniz,

« Dogum yeri ve tarihiniz,

« Cinsiyetiniz,

« Adresiniz,

« Telefon numaraniz,

« E-posta adresiniz,

« Banka hesap numaraniz, iban numaraniz gibi 6deme ve
faturalamaya iliskin finansal verileriniz,

« Tum tibbi teshis hizmetlerinin yiritiimesi sirasinda elde edilen genetik verisi
basta olmak Uzere genel ve 6zel nitelikli kisisel verileriniz rnegin laboratuvar
sonuclariniz, test sonuclariniz, muayene verileriniz,

+ Genetik tani merkezimizi ziyaretiniz sirasinda kapall devre kamera sistemi
gorinti ve kaydiniz,

+ Anket, 6neri, tesekkdr ve sikayet verileriniz,

« E-posta, web sitesi iletisim formu, cagr merkezi veya diger sair kanallar ile bize
ulastiginizda paylastiginiz diger verileriniz.

2. Kisisel Verilerinizi Hangi Amaclarla isliyoruz?
Yukarida yer alan Kisisel ve Ozel Nitelikli Kisisel Verileriniz;

« 33859 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Genetik
Hastaliklari Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi, Hasta
Haklari Yénetmeligi, sel Saglk Verileri Hakkinda
Yénetmelik ve ilgili diger mevzuatlarda yer alan hukuki
yukumluliklerimizi yerine getirme;

« Tibbi teshis hizmetlerinin ylrGtilmesi, laboratuvar
hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi ve yénetimi;

« Randevu aldigini takdirde randevunuza iliskin size bilgi
saglama;

« Hizmetlerimizi gelistirmek amaciyla analiz yapma;

« Faturalandirma yapilmasy;

inizin dogrulanmasi;

« Suistimal ve yetkisiz islemlerin izlenmesi ve engellenmesi;

« Risk yonetimi ve kalite gelistirme aktivitelerinin yerine getirilmesi;

« Arastirma yapilmasi,

« Laboratuvar hizmetlerimize iliskin her tirli soru ve sikdyetinize cevap
verebilme;

« Hizmetlerimize iliskin soru veya sikayetlerinize yanit verme;

+ DNA Laboratuvarlar’nin ic politika ve prensiplerine uyum saglama ile
arsiv faaliyetlerinin ylri-tilmesi amaclarn ile islenecek, kaydedilecek,
depolanacak, muhafaza edilecek, siniflandirilacaktir.

3. Kigisel Verilerinizi Kimlere Ve Hangi Amaclarla Aktariyoruz?

Kamu glivenligine iliskin hususlarda ve do§ubilecek hukuki uyusmazliklarda, talep halinde ve mevzuat geregi savciliklara, mahkemelere
ve ilgili kamu gérevlilerine bilgi verebilmek icin; ve gerektiginde yukarida belirttigimiz amaclar dahilinde yetkili kamu kurum ve
kuruluslarina, hukuki siireclerin takibi icin anlasmali oldugumuz avukatlik biirolarina, sirketimizin mali i
mali musavirlere, evrak génderebilmemiz amaciyla kargo sirketlerine ve hasta takip fuullyetlerlnl yurutebllmek icin bilisim destegi
aldigimiz sirketlere, agik rizaniz olmasi halinde test sonuclariniz belirttiginiz y labil

iniza aktar

4 Kisisel Verilerinizin Toplanmu Yéntemleri Ve Bunlara iligkin Hukuki Sebepler Nelerdir?
Yukarida belirtilen

6698 sayih Kclnun un 5 ve 6. maddelerinde belirtilen (i) kanunlarda acik¢a éngériilmesi (ii) veri
sorumlusunun hukuki ii) bir sézlesmenin kurulmasi veya ifasiyla dogrudan
dogruya ilgili olmasi kayduyla. sdzlesmenin taraflarina ait kisisel verilerin islenmesinin gerekli olmasi (iv) ilgili kisinin temel hak ve
ozglirliklerine zarar vermemek kaydiyla veri sorumlusunun mesru menfaati icin zorunlu olmasi, (v) asagida belirtilen verileriniz ise acik
rizaniza dayanilarak islenecektir:

« Kimlik verileriniz (adiniz, soyadiniz, dogum tarihiniz, cinsiyetiniz, imzaniz)
« Saglik verileriniz ( detayh saglik bilgileriniz)
+ Genetik verileriniz (test sonuclariniz)

Kisisel verileriniz, isbu Aydinlatma Metninde belirtilen amaclar | unda Kanun'un 4. Maddesinde sayilan Genel ilkelere uygun olarak;

@) ilgili mevzuatta ngériilen veya islendikleri amag igin gerekli olan siire kadar
muhafaza edilmek lzere otomatik olan ya da herhangi bir veri kayit sisteminin
parcasi olmak kaydiyla otomatik olmayan yollarla (e-mail, kagit ortaminda,
formlarla, telefonla vb.) islenecek, kaydedilecek, depolanacak, muhafaza edilecek,
siniflandirilacak ve gerektiginde yukarida belirtilen yerlere aktarilabilecektir.

a) Hukuka ve dirustlik kurallarina uygun olmak,

b) Dogru ve gerektiginde gilincel olmak kaydiyla,

) Belirli, acik ve mesru amaclar ile,

d) islendikleri amagla baglantili, sinirh ve 8lciild olarak,

5. Kisisel Verilerin islenmesine Dair Haklariniz Nelerdir Ve Bu Haklara Nasil Erisebilirsiniz?

Anayasa’nin 20. maddesinde herkesin, kendisiyle ilgili kisisel veriler hakkinda bilgilendirilme hakkina sahip oldugu ortaya konulmustur.
KVKK'nin 11. maddesinde kisisel veri sahibinin kanun kapsamindaki haklar sayilmistir.

KVKK kapsamindaki haklariniza iliskin taleplerinizi “Veri Sorumlusuna Basvuru Usul ve Esaslari Hakkinda Tebli§g” Madde 5'e gére DNA
Laboratuvarlari Saglk ve Bio Teknoloji Hizmetleri Anonim Sirketi'ne yazili olarak veya kayith elektronik posta (KEP) adresi, glivenli
elektronik imza, mobil imza ya da ilgili kisi tarafindan veri sorumlusuna daha 6nce bildirilen ve veri sorumlusunun sisteminde kayith
bulunan elektronik posta adresini kullanmak suretiyle iletebilirsiniz.

Veri Sorumlusu: DNA Laboratuvarlar Saglik ve Bio Teknoloji Hizmetleri Anonim Sirketi
Adres: Tesvikiye Mahallesi Hakki Yeten Caddesi No:23/4 Sisli/Istanbul
Mail: kvkk@dnalab.com:tr
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NIPT Plus Testi: NIPT Plus, Gebeligin 10. Haftasindan itibaren, dogumdan 6nce gelismekte olan fetusun genetik durumunu
taramak i¢in hamile kadinlar tarafindan yaptirilabilecek bir Non-invaziv Prenatal Testtir. NIPT Plus; 22 kromozomdaki
sayisal anomalileri tespit eder.(anoploidiler) ayrica cinsiyet kromozomlarindaki (X,Y) anéploidileri ve bazi delesyon
bélgelerini tespit etme imkani sunar.

ORNEK TOPLAMA

Doktorunuz standart uygulamalarini takip ederek kolunuzdan periferik kan 6rnegi alacak ve analiz icin DNA Laboratuvarlar
Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezine génderecektir. Kan alimi size veya fetusa herhangi bir ciddi fiziksel zarar
vermez. Transfer gecikmesi, 6rnek toplama tiplerinin kirlmasi, érnek bozulmasi veya kontaminasyonu olursa yeniden 6rnek
vermeniz gerekebilir.

TEST PROSEDURU

Gelismekte olan fetusun plasentasindaki genetik materyal (DNA) hamile kadinin kaninda bulunur. Ozel ekipman ve yazilim

yardimiyla DNA Laboratuvarlari Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi alinan kan érnegini izole eder ve son teknoloji
sistemleri ile elde edilen DNA'y1 analiz edip rapor formatina getirir. Kan 6rnegindeki fetus DNA ‘sinin (cffDNA) disiik olmasi

durumunda ya da genetik materyal eksikligi nedeniyle sonu¢ alinamadigi durumlarda yeniden 6rnek istenmesi gerekebilir.

NIPT SONUCLARINI YORUMLAMA

Sonuglariniz 7-10 giin icerisinde raporlanir ancak materyal eksikligi durumunda veya teknik durumlara bagh olarak
sonuclanma stiresi 15 gline uzayabilir. Bu testi talep eden doktorunuz, testin spesifik kullanimlarini ve sinirlamalarini anlamak,
bu bilgileri size iletmek ve sorulari cevaplamaktan sorumludur. NIPT Plus sadece bilgi formunda secilen testleri raporlar. NIPT
Plus testi, triploidi (tiim kromozomlarin 3 kopyasi), mozaizm (normal sayida kromozom igeren bazi hiicreler ve anormal sayiya
sahip olan bazi hiicreler), kismi trizomi veya translokasyon (yanhs kromozomlarin yeniden diizenlenmesi) gibi diger kosullari
test etmez. Test, her bir mikrodelesyon sendromuyla iligkili tiim delesyonlari tanimlayacaktir.

Negatif bir sonug, spesifik durum icin GOK DUSUK RiSK olarak rapor edilir ve bu duruma sahip olan fetusun olasihiginin diisiik
oldugunu gésterir. Pozitif bir sonug, spesifik durum icin GOK YUKSEK RiSK olarak rapor edilir ve belirtilen duruma sahip
fetusun olasiliginin artmis oldugunu gésterir. ikiz veya cogul gebeliklerde mikrodelesyon ile ilgili net sonuc elde edilemeyebilir.
Bu testin sonucu, diger genetik kosullarinin mevcut olabilecegi ihtimalini ortadan kaldirmaz ve saglikli bir bebegi de garanti
etmez. NIPT Plus bir tarama testi oldugundan, pozitif bir sonuc, her zaman koryon villus 6rneklemesi(CVS),amniyosentez veya
kordosentez islemleri ile kesin tani test, yapilarak dogrulanmalidir. Sonuglar, olasi sonraki adimlar ve klinik yénetim her zaman
diger klinik kriterler baglaminda g6z 6niinde bulundurulmali ve doktorunuza danisiimalhdir.

UYGUNLUK KRIiTERLERI

1. Tekil veya ikiz gebelikler icin, gebeligin 10. Haftasindan itibaren uygundur.

2. Gebeligin 10. Haftasindan sonra ve 1 fetus kaybinin meydana geldigi olaydan 4 hafta sonraq, ikiz gebelikler icin uygundur.

3. Malignitesi olan veya malignite Sykiisi olan, kemik iligi veya organ nakli olan ya da yakin zamanda transfiizyonu olan
hastalar test icin uygun degildir.

4. Dondr yumurta kullanilarak tasarlanan ikiz ya da kaybedilen ikiz IVF gebelikler test icin uygun degildir.

5. ikiz gebelikler ve kaybedilen ikiz gebelikler, cinsiyet kromozom anéploidileri icin test uygun degildir.

NIPT Plus’in sizin icin uygun olup olmadigini belirlemek icin doktorunuza danisin.

BiLGILENDIRME

DNA Laboratuvarlan, son teknoloji cihaz parkuru, laboratuvar ekip ve ekipmanlari ile Saglk Bakanhg: tarafindan
ruhsatlandinlmis Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezidir. Test glivenilir bir sekilde ve standartlar altinda
gerceklestirmek icin gerekli tim sartlara sahiptir. NIPT Plus testi son derece hassastir. Ancak teknik ve biyolojik
nedenlerden dolay! yanlis pozitif ve yanls negatif sonuclar icin kiiciik bir olasilik vardir. Plasentaya sinirli mozaiklik
(Confined Placenta Mosaicism ) durumlarinda uyumsuz sonuclar elde edilebilir. Ayrica, diger mozaiklik durumlarin,maternal
kromozomal anomaliler.kaybedilen ikiz esinden arta kalan cffDNA veya nadir molekiiler genetik anomalileri durumlarinda
da uyumsuz sonuclar gérilebilir. Uyumsuzlugun diger nedenleri arasinda diger mozaisizm turleri, maternal kromozom

anormallikler, kaybolmus bir ikizden kalan cfDNA veya diger nadir molekiiler olaylar yer alabilir.
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