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UYGULAMA HAKKINDA GENEL BiLGILENDIRME

Bu uygulama “In Vitro Fertilizasyon (IVF)” yoluyla déllenmis embriyolarin implantasyon dncesinde genetik yontemlerle incelenmesidir. Bu yontem
embriyolardan biyopsi ile alinan hiicrelerde kromozomlara ait sayisal ve yapisal anomalilerin tespitini miimkin kilarak, kromozomal agidan saglikli ya
da anormal embriyolar ayirt edilebilmektedir.

Andploidi, bir ya da birden fazla kromozomun ya da kromozomal bélgenin normal sayidan eksik ya da fazla olmasi durumunu tanimlar.
Preimplantasyon Genetik Test-Andploidi (PGT-A; Aneuploidi) kromozom kurulusu normal oldugu bilinen ya da anormal kromozom kurulusuna ait
herhangi bir bilgi olmayan anne-baba adayina ait embriyolarin kromozomal anéploidiler agisindan taranmasi islemidir.

Preimplantasyon Genetik Test-Yapisal Yeniden Diizenleme (PGT-SR; Structural Rearrangements) uygulamalari, anne ve/veya baba adayinda dengeli
ya da dengesiz kromozomal yeniden diizenlenme oldugu durumlarda embriyolarin s6z konusu yeniden diizenleme ve olasi diger kromozomal
andploidiler agisindan taranmasi islemidir.

PGT-A ve PGT-SR yontemleri ile tiip bebek uygulamalarinda implantasyon (embriyonun transfer sonrasinda rahim i¢ ylzeyine tutunma) basarisini
artirma, gebelik elde etme zamanini kisaltma ve fetal andploidi nedeniyle duistik riskinin azaltilmasi amaglanmaktadir.

PGT-A ve PGT-SR iglemi, cogunlukla déllenmeyi takiben 5. gline gelmis olan embriyolardan biyopsi ile alinan hiicrelere uygulanir. PGT-A ve PGT-SR
testlerinde NGS* (“Next Generation Sequencing” Yeni Nesil Dizileme) yontemi kullaniimaktadir.
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KISITLAMALAR

e Embriyolarda yapilan PGT-A ve PGT-SR islemleri sadece tespit kapasitesi dahilinde taranan kromozomal bélgelerle sinirli olup, bu durumun digindaki
tek gen hastaliklar gibi olasi diger genetik hastaliklari kapsamamaktadir. Bu nedenle embriyoda olasi bir tek gen hastaligi olmasi durumunda ortaya
¢ikabilecek dogrudan ve dolayli zararlardan kurumumuz sorumlu tutulamaz.

e Sonuglar biyopsi alimi sirasinda uygulanan prosedirlerden, érneklerin génderilmesi sirasindaki barkodlama hatalari, uygun biyopsi transfer
solusyonlarinin kullaniimamasi gibi durumlardan etkilenebilir. Ayrica genetik test sonrasinda bilgi verici (informatif) sonug elde edilememesi ya da
sonuglarin glivenilirlik sinirinin altinda kalmasi gibi durumlarla karsilagilabilir.

Bu testler; tek gen hastaliklari, multifaktoriyel hastaliklar, mikrodelesyon sendromlari, ploidi bozukluklari (triploidi, tetraploidi, vs.) ve dengeli
kromozomal degisiklikler (translokasyon, inversiyon) hakkinda bilgi vermemektedir. Bu kosullar altinda, sonuglarin kesinligi, gebelik sirasinda
invaziv (girisimsel) prenatal tani tekniklerinden biri (CVS, amniyosentez, kordosentez) ile dogrulanmalidir. Bu sekilde ortaya gikan ve test giicliniin
sinirlarinin disinda kalan durumlardan dolayi ortaya ¢ikan dogrudan ve dolayli zararlardan kurumumuz sorumlu tutulamaz.

Translokasyon amagli PGT (PGT-SR) uygulamasinda NGS yénteminin rezoliisyon sinirlari géz dniinde bulundurulmahdir. Ozellikle kromozomlarin
telomer adi verilen ug bolgelerinde yer alan kiriklar ile rezollisyon sinirlarinin altinda kalan kiiglik kayip ve kazanimlar bu yontem ile tespit
edilemeyebilir. Bu tiir kiiglik kromozomal segmentlerin s6z konusu oldugu durumlarda fetlslin invaziv prenatal tani yontemlerinden biri ile test
edilmesi gereklidir. Prenatal tani hem karyotipleme hem de mikroarray yontemleri kullanilarak yapilmalidir. Bu amaglarla kullanilan prenatal tani
testlerinin tespit sinirlarinin diginda kalan durumlardan dolayi ortaya gikan dogrudan ve dolayli zararlardan kurumumuz sorumlu tutulamaz.

Bu testler ile Uniparental Dizomi (UPD)** olarak bilinen bozukluklar tespit edilememektedir. UPD’nin tespit edilemedigi durumlardan dolayi ortaya
¢tkan dogrudan ve dolayli zararlardan kurumumuz sorumlu tutulamaz.

PGT-A ile hatali tani olasiligi embriyo basina % 0,7-1 civarinda * olup testin giivenilirligi ise % 99’dur. Alinan embriyo biyopsinin test edilmesinin
embriyonun bitlintne ait bilgi vermeyebilecegi ve biyopsi alimindan sonra meydana gelebilecek olasi anéploidileri tespit edemeyecegi gbz 6niinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle fetal etkilenmeyi isaret eden herhangi bir bulgu olmasi durumunda fetistin invaziv prenatal tani yéntemlerinden
biri ile test edilmesi diigtinilmelidir.

Kullanilan kitin rezoliisyon siniri altinda kalan kayip ve kazanimlar ile %25'in altindaki mozaiklikler*** saptanamamaktadir. Mozaiklik oraninin tespiti
alinan hiicre sayisi ve biyopsinin alindigi embriyonik bélgeye bagh olarak degisebilecegi gbz 6niinde bulundurulmalidir. Ayrica biyopsi alim islemi
embriyonun dis hiicre kitlesinden (trofoblast) yapildigindan elde edilen sonuglar i¢ hiicre kitlesi (inner cell mass; embryoblast) arasinda
uyumsuzluk olabilir. Bu sebeple uluslararasi rehberlerde belirtildigi lizere testin sonuglar prenatal tani teknikleriyle (CVS, amniyosentez ve
kordosentez) dogrulanmalidir.

Literatlirde dustk dereceli mozaik embriyolarin transferi sonrasi saglikli gebelik elde edilebilecegi bildiriimis olmakla birlikte mozaik embriyo
transferi s6z konusu oldugu durumlarda genetik danismanlik alinmasi 6nerilmektedir 2-3.

PGT destekli IVF uygulamasi sirasinda plansiz bir gebelik riskinin ortaya ¢ikmamasi igin giftlerin cinsel perhiz uygulamasi veya korunmasi
gerekmektedir. Embriyo transferi 6ncesi ya da sonrasi donemde olusabilecek gebelik durumundan hasta ¢cocuk sahibi olmalari halinde ortaya ¢ikan
dogrudan ve dolayli zararlar nedeniyle kurumumuz sorumlu tutulamaz.

Yapilan testin bir tarama testi olmasi nedeniyle, gebelik olusmasi durumunda fetal etkilenmeyi isaret eden herhangi bir bulgu olmasi durumunda
fetlistin invaziv prenatal tani yéntemlerinden biri ile test edilmesi gereklidir.

PGT-A ve PGT-SR islemlerinde merkezimiz digsinda yapilmig test sonuglarinin dogruluk ve uygunluguna iliskin sorumluluk basvuran ebeveyne ve s6z
konusu merkezlere aittir.

Laboratuvarimiza iletilen ve igleme alinmamis embriyo biyopsi érnekleri Laboratuvarimiza ulagmasini takiben maksimum 3 yil saklanacak ve sire
sonunda imha edilecektir.

*NGS; Bir bireyin genomunun niikleotit dizisinin bir kismini belirlemek i¢in uygulanan yiiksek kapasiteli dizileme yontemidir. Bu yontem referans
genom setine kiyasla okuma sayisi farkliliklarina bagl olarak kromozomlarin kopya sayisindaki degisikleri belirlemektedir.

** Uniparental dizomi, bir kromozomun veya kromozom pargasinin iki kopyasinin da bir ebeveynden gelmesi ve diger ebeveynden hig kopya
gelmemesi ile ortaya gikan durumdur.

*** Mozaiklik, kromozom yapilari birbirinden farkli iki veya daha fazla hiicre dizisinin bir arada bulunmasi seklinde tanimlanir. Mozaiklik embriyonun
gecirdigi mitoz bollinmeler sirasinda ortaya ¢ikar. Birinci boliinmeyi takip eden diger boélinmelerde, kromozomlarin hiicrelere esit sekilde dagilamayip
anormal sayida kromozom igeren hiicrelerin olusmasi durumudur. Kromozomal olarak “normal” olan bir embriyonun biyopsi yapilmayan diger
hicrelerinde mozaiklik yani anormal hiicreler bulunabilir veya tam tersi olarak; “anormal” olan bir embriyoya ait analiz edilmeyen kisimda “normal”

hucreler bulunabilir. Bu nedenle embriyoda mozaiklik bulunuyorsa bu durum hatali taniya neden olabilir.
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SONUCLARIN DEGERLENDIRILMESi

Transfere uygun: Bu testin tespit siniri iginde kalan kromozomal bir andploidinin tespit edilmedigi embriyolari tanimlar.

Transfere uygun degil: Bu testin tespit siniri igcinde kalan ve uluslararasi rehberlerin transferini 6nermedigi bir ya da daha fazla kromozomal
andploidinin tespit edildigi embriyolari tanimlar.

Genetik danigmanlik dnerilir: Mozaik kromozomal andploidi tespit edilen ya da sonuglarin net olarak degerlendirilemedigi embriyolarda s6z konusu
durum hakkinda ebeveyn ve/veya takip eden hekime genetik danismanlik verilmesi gereken ve 6nerilen sonuglari tanimlar.

Sonug elde edilememesi: Diisiik giivenirlilik diizeyinde ve yeterince bilgilendirici olmayan sonuglardir.

HATALI TANI DURUMLARI

PGT-A ve PGT-SR, % 0,7-11 hatal tani riski tagimaktadir. Hatalarin en 6nemli sebepleri arasinda “yanls pozitiflik” gelmektedir. “Yanls pozitiflik”,
normal embriyolarin anormal olarak saptanmasi anlamina gelmektedir. Ayrica, anormal embriyolarin “normal” olarak saptanmasi yani “yanhs
negatiflik” olasiligi da mevcuttur.

ikinci bir 6nemli sebep kontaminasyondur. Kontaminasyon, maternal (anneye ait), paternal (babaya ait) ya da yabanci DNA molekiillerinin islem
Oncesi veya islem sirasinda analiz edilecek 6rnegin DNA’siyla karigsmasi ve sonuglari etkilemesi anlamina gelmektedir. Kontaminasyonu 6nlemek igin;
kiltiir sartlari, embriyo biyopsi islemi ve tim laboratuvar prosediirleri, disaridan gelebilecek olasi yabanci genetik materyali nlemek lizere ylksek
steril kosullar altinda gergeklestirilmelidir.

Testlerin tani koyma bakimindan teknik ve biyolojik sinirliliklari nedeniyle yanlis pozitiflik ya da yanhs negatiflik halleri de dahil olmak {izere konulan
hatali tanilar nedeniyle ortaya gikan dogrudan ve dolayli zararlar nedeniyle kurumumuz sorumlu tutulamaz.

MALIYET VE GiZLiLIK

Yirirliikte olan “Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalari Hakkinda Yénetmelik” hiikiimleri uyarinca tetkikler
icin verilen hizmetlerle ilgili olarak hizmet dokiim ve birim fiyatlari ayrintili olarak diizenlenir ve talebi halinde bir niishasi ebeveyne verilir.

ilgili mevzuatin hiikiimleri dogrultusunda, test yaptiran bireyler kisisel bilgilerinin, saglik durumlarinin, teshis ve tedavi bilgilerinin ve ayrica teshis ve
tedavi yapilirken ziyaretlerinin gizli tutulmasini talep etme hakkina sahiptir. S6z konusu bilgiler ancak gerekmesi durumunda yasal merciler ile
paylasilabilir.

Saglik hizmeti sunumunda gorevli kisiler; ilgili kisinin saglik verilerine ancak, verilecek olan saglik hizmetinin geregi ile sinirli olmak kaydiyla erisebilir.
Saghk verilerini sinirli/eksik olarak paylasan hastalarin, eksik veri paylasmalari nedeniyle ortaya ¢ikan dogrudan ve dolayli zararlar nedeniyle
kurumumuz sorumlu tutulamaz.

BELGELENDIRME

PGT islemlerinin basindan sonuna kadar her basamaginda, “Biyoloji ve Tibbin Uygulamasi Bakimindan insan Haklari ve Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi” ile yiiriirlikte olan “Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalari Hakkinda Yénetmeliks” hiikiimleri
uyarinca tibbi endikasyon olmaksizin sadece cinsiyet tayini amaci ile genetik inceleme yapilmaz. Preimplantasyon genetik test raporlarinda cinsiyete
bagli hastalklar disindaki durumlarda cinsiyet belirtilmez.

SAKLAMA ve KULLANMA ONAYI

Saklama Onayi Kullanma Onayi

DNA o6rneklerinin
gerekebilmektedir.

ileride ek genetik testler igin kullanilmasi | Test sonuglari arastirmacilar igin, genetik hastaliklari arastirmak ve
tanilarinin ve tedavilerinin gelistirilmesi amaciyla 6nemli bir kaynaktir. Bu

durumda kisisel veriler anonimlestirilir ve/veya sifrelenir.

Elde edilen embriyo biyopsilerine ait DNA oOrnekleri 5 yil sireyle
saklanmaktadir. Anonimlestirme sonrasinda ise veri ve materyale iligkin haklar Acibadem

Maslak Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’ne ait olacaktir.

Test sonuglarimin, bu dogrultuda; bilimsel amagh olarak, hastaliklarin
tanimlanmasini gelistirmek ve kolaylastirmak icin ve istatistiksel bilgi
saglama amagh veri tabaninda saklanip kullaniimasina onay veriyorum.

[0 Kabul ediyorum.

[0 Kabul etmiyorum, yasal yiikiimliiliikler ortadan kalkinca
numunelerim imha edilsin.

O] Kabul ediyorum.

[0 Kabul etmiyorum, yalnizca tarafimca onayi verilen ek ¢alismalar igin
kullanilmak amaciyla saklansin.
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ONAM

Bu talep formunu imzalayarak kendi rizamla PGT-A/PGT-SR testinin yapilmasina izin veriyorum. Onerilen testin endikasyonu, prosediirii, basari sansi,
sinirliliklari ve sonuglari ile ayni zamanda bu testin sliresi ve maliyeti konularinda kapsamli bilgi aldim. Yapilacak olan uygulamalarin ne oldugunu,
stiresi, olasi sonuglari ve komplikasyonlari, riskleri, ortaya ¢ikacak sonuglari ayrintil olarak agiklandi. Bu bilgilerin tarafimdan yeteri kadar
anlagilamamasi durumunda, uzmanlarin ilgili konulari tim yonleriyle agiklamaya hazir oldugunu bilmekteyim.

Tlm genetik veriler kisisel onayim dahilinde bu belgede belirtilen amaglar dogrultusunda sizin tarafinizdan islenmekte, kayit altina alinmakta ve
saklanmaktadir. ilgili mevzuatta ve bu belgede belirtilen amaglar dogrultusunda elde edilen ve islenen kisisel verilerimin, Acibadem tarafindan
Acibadem Grubu'na dahil olan sirketler ile, her tiirlii yargi makami, yetki verdikleri temsilciler, danigmanhk aldiginiz yurtici ve yurtdisindaki kurumlar,
dizenleyici ve denetleyici kurumlar, resmi merciler de dahil olmak tzere sunulan hizmetleri gergeklestirmek ya da gelistirmek amaciyla isbirligi
yaptiklari is ortaklari ve diger Uguinct kisilerle paylasabilecegi; Acibadem'e ait fiziki arsivler ve/veya bilisim sistemlerinde, hem dijital ortamda hem de
fiziki ortamda muhafaza altinda tutulabilecegi konusunda, 6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu®'nun 11. maddesi kapsaminda ilgili kisi
olarak haklarim konusunda bilgilendirildim.

Bilgilendirilmis onamin bir kopyasini okudum, s6z konusu testlerin uygulanmasiyla tarafima herhangi bir sonucun taahhiit edilmedigini, bu testlerin
sinirhiliklari oldugunu ve bu durumlarda ortaya ¢ikan dogrudan ve dolayl zararlar nedeniyle testi uygulayanlara herhangi bir kusur ve sorumluluk
yukleyemeyecegimi anladim ve kabul ettim. Higbir baski ve yénlendirme olmadan, tamamen kendi 6zgiir irademle, uygun gorilen bu uygulamayi
yapmak Uzere yetkili kiliyor ve bu uygulamanin yapilmasini talep ediyoruz. Bu uygulamanin yapilmasina kendi rizamiz ile izin veriyoruz.

Bu iznimi istedigim an herhangi bir gerekce gdstermeksizin yazili ve imzali olarak iletmek kaydi ile kismen veya tamamini geri alabilecegimi ve test
sonuglari hakkinda bilgi almama hakkim oldugunu biliyorum.

Yukarida belirtilen bitiin agsamalari okuduk, anladik ve tiimiyle kabul ettik.

Bu alana el yaziniz ile “Okudum, anladim, kabul ediyorum” yaziniz.

Kadin Es Erkek Es Sahit Hekim
(Ad-Soyad/imza/Tarih) (Ad-Soyad/imza/Tarih) (Ad-Soyad/imza/Tarih) (AdiSoyad/imza/Tarih)

Rapor Teslim Tercihi: Tum genetik veriler kisiseldir ve Giglinc sahislarla paylasilamaz. Merkezimizde sadece test istegini yapan hekiminize e-posta
ile 6n bilgilendirme yapilmaktadir. Sizin onay vermeniz durumunda nihai raporunuz istegi yapan ve sizi klinik olarak takip eden hekim veya
hekimlerinize, size veya yetkilendireceginiz baska bir kisiye ulastirilabilir. Bunun igin yetkilendirme isteginizi el yazinizla belirtmeniz gerekmektedir.

Sonugla ilgili Bilgi Alma Yetkisi:
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