SYNLABY neoDona’

. Test Requisition Form/Cerere test

Synlab Romania cod. Number (6175) LABORATOARELE SYNLAB SRL

PATIENT INFORMATION / INFORMATI| PACIENT

First name/Nume: *

Cod de bare
SYNLAB/
Cod NEO

*Required fields / Campuri obligatorii

Name/Nume: *

Last name/Prenume: *

Medical license number/

Cod parafa: * ‘ Teléfono/Telefon: *

Phone/Telefon: * ‘ ID: * Centre name/Clinica: *

E-mail: * E-mail: *

Address/Adresa: Address/Adresa:

City/Oras: * ‘ Country/Tara: * City/Oras: * ‘ Country/Tara: *

neoDona® select with + the appropriate for your patient/Selectati cu «/ cea mai potrivita optiune pentru pacienta d-voastra

[l neoDonc@ (singleton or twin pregnancy)/(sarcina unica sau gemelara)
® Trisomies 21,18,13/Trisomiile 21,18,13

[] Fetal sex (presence of Y chromosome)/
Sex fetal (prezenta cromozomuiui Y)

0 neoDona® Advanced (singleton)/(sarcina unicé)
® Trisomies 21,18,13/Trisomiile 21,18,13
o Fetal sex (presence of Y chromosome)/
Sex fetal (prezenta cromozomuiui Y)
® Aneuploidies X,Y + fetal sex (singleton pregnancies only)/

[0 neoDona® GenomeWide
(singleton or twin pregnancy)/(sarcina unica sau gemelara)

® Trisomies 21,18,13/Trisomiile 21,18,13

® Aneuploidies X,Y (singleton pregnancies only)/
Aneuploidii X, Y (numai pentru sarcina unica)

©® Fetal sex/
Sex fetal

® Aneuploidies of autosomal chromosomes/

Aneuploidii X, Y + sex fetal (numai pentru sarcina unica) Aneuploidiile cromozomilor autozomali

“Determines fetal sex in singleton pregnancies. In twins, if Chr. Y is detected, it can be established that at least one of the two °
fetuses is a male, if not it is inferred that both fetuses are female

*Determina sexul fetal la sarcinile unice. La sarcina gemelard, daca este detectat cromozomul Y, poate fi determinat faptul c& cel
putin unul din fetusi are sex masculin, in caz contrar se poate determina faptul c& ambii au sex feminin.

CNVs27 Mb in all autosome chromosomes/
CNVs=7 Mb (deletii) pentru toti cromozomii autozomali

CLINICAL INFORMATION/INFORMATII CLINICE

Patient date of birth/ (day/month/year) | Weight/ Height/ Redraw/ No Yes
Data de nastere a pacientei:* / / (zi/lund/an) Greutate: inaltime: Repetare: * U Nu O Da
Gestationalage/ ~  weeks/ days/| Measured by/ LM/ Ultrasound (CRL)/ Number of fetuses/ [11 [12
Vérsta gestationala:* siptimani zile | Masurata prin:* U DUM ] Ecografie (CRL) Numar fetusi: * 0
Vanishing twi
On date/ , , (day/month/year) [ Date of transfer (VF)/ anishing twin
La data: * (zi/lund/an) Data FIvV
IVF pregnancy/ [] No/Nu [J Yes/Da If IVF, eggs/ Self/ ) Non-self/ Age at eggs retrieval/
Sarcina FIV: * in caz de FIV:* DSvute Proprii - U Dela donatoare Véarsta la prelevarea years/ani
No. of embryos transferred/ No. of gestational sacs/ ovulelor :*
Nr. embrioniimplantati: — Nr. saci gestationali:
Clinical indications/ [JAdvanced maternal age/ [ Abnormal ultrasound/ [ Increased risk first trimester screening (1/ V4
Indicatii clinice: * Varsta maternd avansata Ecografie anormala Risc crescut Ja dublu test
[ Clinical  history/ [J Maternal request/ [J Other/
Istoric clinic Cererea mamei Altele

ORDERING PHYSICIAN SIGNATURE/SEMNATURA MEDICULUI SOLICITANT

Based on the indications listed above, | hereby commission the neoBona® test (any of the test options) and conrm that to the best of my knowledge,
the patient data and the data concerning the referring physician contained on this form are accurate. | conrm that | have advised the patient
concerning the neoBona® test as required under law, and that | have received the patient's explicit consent to perform the neoBona® test.

Pe baza indicatiilor enumerate mai sus, prin prezenta solicit testul neoBona © (oricare dintre optiunile de testare) si confirm ca, dupa
cunostintele mele, datele pacientei si datele referitoare la medicul trimitator transmise in acest formular sunt corecte. Confirm ca am
sfatuit pacienta referitor la testul neoBona ©, conform legii si cd am primit consimtamantul explicit al pacientei pentru efectuarea
testuluineoBona ®.

/ (day/month/year)

Date/Data: / Zi/luna/an

Physician signature/
Semnatura medic: *

DRAW CENTER DETAILS/DETALII CENTRU DE RECOLTARE

Blood draw center/Centru recoltare: Draw date/Dat3 recoltare: * / / (day/month/year)
zi/luna/an

Centre code/Cod centru:

1/4 info.ro@synlab.com - www.synlab.ro MP_RML-0060-1



SYNLAB Y/ e

I Consimtamantul informat al pacientului

neoBonae este un screening prenatal non-invaziv care analizeaza ADN-ul acelular fetal (placentar) DNA din sangele mamei prin secventierea
genomului integral In vederea estimarii riscului de anormalitdti cromozomiale specifice la fetus. Pentru explicarea testului, a rezultatului si a posibilelor
implicatii se recomanda consilierea genetica oferita de un medic sau un consultant genetic specializat.

Toate optiunile neoBonae sunt efectuate in intregime in laboratoarele SYNLAB din Spania, fiind efectuate prin ,secventierea paralela ADN masiva”
cu evaluari paired-end si determina fractia fetala.

neoBonae determina riscul de trisomie 21, trisomie 18 si trisomie 13 la fet si, daca este cerut in mod expres, evalueaza cromozomii X si Y oferind
informatii despre sexul fetusului si potentialele aneuploidii ale cromozomilor sexuali. ,Trisomia” este termenul utilizat pentru a descrie prezenta
anormala a trei in loc de doua copii ale unui anumit cromozom:

Trisomia 21 este determinaté de o copie suplimentara a cromozomului 21. Aceasta trisomie cauzeaza sindromul Down, cu o prevalenta
aproximativa de unu la 750 de nou-nascuti. Copiii cu sindrom Down pot prezenta retard mintal usor pana la moderat, malformatii cardiace si/sau
alte tulburari.

Trisomia 18 este determinata de o copie suplimentara a cromozomului 18. Aceasta trisomie cauzeaza sindromul Edwards, cu o prevalenta
aproximativa de unu la 7.000 de nou-nascuti. Majoritatea sarcinilor afectate se termina prin avort spontan. Sindromul Edwards se caracterizeaza
prin retard mintal sever si o serie ampla de malformatii; majoritatea copiilor afectati nu traiesc mai mult de un an.

Trisomia 13 este determinaté de o copie suplimentara a cromozomului 13. Aceasta trisomie cauzeaza sindromul Patau. Nou-nascutii cu
sindrom Patau prezintad retard mintal sever, pot manifesta malformatii cardiace congenitale grave precum si alte patologii si doar arareori
supravietuiesc peste varsta de 1 an. Se estimeaza ca sindromul Patau apare la unu din 15.000 de nou-nascuti.

Aneuploidii ale cromozomilor sexuali (X,Y) (SCA). Acest test ofera informatii despre potentiale anomalii exprimate prin variatii ale numarului
de cromozomi sexuali (X0, XXX, XXY y XYY) in raport cu sexul fetusului. Aneuploidiile cromozomilor sexuali sunt asociate cu diverse conditii,
inclusiv sindroamele Turner si Klinefelter. Consecintele clinice sunt in general mai putin severe decét trisomiile descrise mai sus si majoritatea
cazurilor de SCA sunt compatibile cu speranta normala de viata, ramanand adeseori nediagnosticate. Analiza acestor aneuploidii este posibila
doar in cazul unei sarcini unice.

neoBonae GenomeWide determina riscul de trisomie 21, trisomie 18 si trisomie 13 la fet si evalueaza cromozomii X si Y oferind informatii despre
sexul fetusului si potentialele aneuploidii ale cromozomilor sexuali (doar la sarcinile unice). In plus, testul evalueaza prezenta deletiilor si duplicatiilor
partiale, manifestate ca o variatie a numarului de copii (VNC), = 7 Mb in dimensiune la toti cromozomii autozomi precum si toate aneupolidiile
autozomale rare (AAR).

Aneuploidii si VNC ale cromozomilor autozomali. VNC sunt anomalii cromozomiale care pot fi asociate cu anormalitati fetale si intarziere in
dezvoltare. Aneuploidiile cromozomiale rare pot fi asociate, printre altele, cu rezultate adverse precum avort spontan, dezvoltare intrauterina
intarziata, disomie uniparentald, nastere prematura sau anormalitati fetale. Unele dintre aceste anomalii cromozomiale pot interveni doar in mozaic.
Consecintele clinice depind de cromozomii implicati si nu pot fi estimate prenatal.

Pentru a fi eligibil pentru oricare dintre optiunile neoBonae pacientele trebuie sa se afle cel putin la saptamana 10 de sarcina sau peste (10s + 0z), cu
o sarcina unica sau gemelara (1 sau 2 fetusi) rezultatd prin conceptie naturald sau fertilizare in vitro (FIV), inclusiv sarcini prin donare de gameti.
Pacientele cu mai mult de doi fetusi nu sunt eligibile. Testul poate fi utilizat la sarcini cu geaman disparut sau cu reductie fetala, desi in aceste situatii
exista un risc sporit de a obtine rezultate fals pozitive sau fals negative. Specialistul medical trebuie sa determine care test este cel mai adecvat
pentru dumneavoastra.

neoBonae este un test de screening, nefiind conceput sau validat ca test de diagnostic; acesta prezinta o serie de limitari, inclusiv rezultate fals
negative si fals pozitive. Fetusii cu un numar normal de cromozomi euploizi (non-trisomici) pot fi clasificati uneori ca ,in concordanta cu prezenta
trisomiei” (rezultat fals pozitiv). Un rezultat ,in concordanta cu prezenta trisomiei” si/sau alte indicatii sugestive pentru o anomalie cromozomiala
trebuie conformate intotdeauna prin metode de diagnostic prenatal invaziv (de ex. amniocenteza) urmate de o analiza a probei fetale, inainte de
luarea unei decizii clinice ireversibile.

Niciuna dintre optiunile neoBonae nu este conceputd pentru detectarea poliploidiilor precum triploidia, nici pentru detectarea reorganizarilor
cromozomiale sau a anormalitatilor in mozaic. In cazul neoBonae GenomeWide, deletiile ample si duplicatiile mai mici de 75% ale cromozomului pot
implica aneuploidia intregului cromozom si anumite regiuni genomice sunt excluse de la analiza.

Acest test de screening analizeaza doar anomalii cromozomiale specifice prin urmare nu toate anomaliile vor fi detectate; n unele situatii rare, un
fetus cu aneuploidie poate fi clasificat ca fiind ,neconcordant cu nicio aneuploidie” (fals negativ). Un rezultat normal nu exclude posibilitatea ca fetusul
sa prezinte anormalitati cromozomiale, genetice sau congenitale (de ex. defect al tubului neural deschis), nici nu asigura un fat sanatos.

Exista posibilitatea ca rezultatul sa nu afecteze cromozomii fetali din cauza unor factori fetali si / sau maternali precum mozaicismul placentar limitat
(CPM), mozaicism matern, neoplazie materna (benigna sau maligna) sau transfuzii sanguine recente, printre altele. CPM poate fi asociat cu o
prevalenta sporita de complicatii in timpul sarcinii sau disomie uniparentala (UPD), ceea ce poate afecta cresterea si dezvoltarea fetusului.

Nu se recomanda luarea deciziilor medicale ireversibile doar pe baza rezultatelor testului neoBonae ; rezultatele trebuie sa fie intotdeauna
interpretate in lumina altor evidente clinice si se recomanda ca rezultatele sa fie comunicate pacientei de catre personalul medical, in cadrul unei
consultatii adaptate corespunzator. Se recomanda consiliere genetica.
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Consimtamantul informat al pacientului

in conformitate cu dispozitiile legislatiei actuale, pacientul accepta si recunoaste in totalitate ca serviciul va fi considerat a fi fost executat in totalitate
odata ce proba a fost colectata. Odata intervenite aceste circumstante, pacientul isi va pierde dreptul de a anula serviciile contractate iar SYNLAB nu
va fi obligat sa ramburseze sumele primite pentru acest serviciu.

Rezultatul testului este confidential. Rezultatele dumneavoastra vor fi comunicate doar medicului dumneavoastra sau personalului medical implicat in
ingrijirea dumneavoastra, cu exceptia cazului in care comunicarea acestor informatii este ceruta de un organism judiciar sau administrativ competent,
prin lege si/sau autorizat de legislatia aplicabila. SYNLAB ofera consiliere genetica medicului solicitant si, daca este necesar, si pacientului. Uneori
rezultatele pot fi intarziate sau poate fi necesara o proba noua. Desi rara, exista intotdeauna posibilitatea ca rezultatul sa nu poata fi obtinut din cauza
lipsei materialului genetic fetal.

Ca Anexa si Supliment la Consimtamantul dumneavoastra informat privind protectia datelor, va solicitam in mod expres consimtamantul pentru:
Efectuarea testelor genetice de laborator pe probele biologice.
Aceste teste se efectueaza la laboratorul de genetica al SYNLAB GLOBAL DIAGNOSTICS.

Doar personalul medical autorizat de cdtre SYNLAB GLOBAL DIAGNOSTICS va putea accesa datele cu caracter personal si rezultatul
testelor genetice.

Medicul care solicita aceste teste primeste acordul de a furniza informatii despre scopul analizei care urmeaza a fi efectuata.

in timpul efectudrii studiului genetic solicitat este posibil s& fie detectate rezultate secundare, neasociate cu intentia primara a studiului
(rezultate incidentale si / sau variante de susceptibilitate). Aceste rezultate sunt definite ca modificari detectate din intdmplare, pentru care exista o
serie de interventii sau masuri preventive disponibile pentru pacient si / sau rudele sale, dar care nu au legatura cu motivul care a determinat
efectuarea studiului. Puteti opta daca doriti sa primiti sau nu rezultatele secundare printr-o mentiune la sfarsitul acestui document.

Informatiile obtinute din acest studiu pot fi de asemenea relevante pentru membrii familiei si, in acest caz, va vom explica importanta
transmiterii catre acestia a informatiilor obtinute. R&mane la latitudinea dumneavoastra daca doriti sa i informati — ceea ce noi recomandam — si,
prin urmare, daca isi doresc, ei pot obtine consiliere genetica pentru a fi informati asupra riscului personal si a optiunilor viitoare privind sanatatea
lor.

Dupa finalizarea testului, datele obtinute si surplusul de proba (daca mai exista) vor fi pastrate in laboratorul de genetica al SYNLAB
GLOBAL DIAGNOSTICS pe o duratéd de cel putin 5 ani si 6 luni, datorita interesului pe care acestea il manifesta in vederea indeplinirii nevoilor
viitoare ale dumneavoastra sau ale membrilor familiei.

Datele obtinute vor fi interpretate in conformitate cu criteriile si sursele de informare disponibile iTn momentul studiului. Aceasta interpretare
poate varia in viitor, n functie de nivelul de cunostinte si de progresele stiintifice care pot fi inregistrate.

Tn cazul detectarii unor rezultate secundare care nu fac subiectul acestui studiu dar care ar putea fi de interes pentru mine si / sau pentru oricare
dintre rudele mele in prezent sau in viitor:

[J] Nu doresc sa fiu informat despre rezultatele secundare. O

In conformitate cu normele de buna practica si standardele de calitate din laboratoarele clinice, pacientul accepta ca SYNLAB poate utiliza proba
ramasa precum si informatiile medicale si genetice ale pacientului, intr-o forma anonimizata (cu exceptia cazului in care acest lucru este interzis de
legislatia in vigoare) in scop de cercetare sau de asigurare a calitatii. Aceste utilizari pot duce la dezvoltarea unor produse comerciale sau a unor
servicii. Nu veti fi informat in legatura cu aceste utilizari specifice si nu va primi compensatii pentru aceste utilizari. In orice caz, toate aceste utilizari
vor fi in conformitate cu legislatia aplicabila.

[ Bifati aceasta casuté daca nu doriti ca proba dumneavoastra sa fie utilizata in scop de cercetare

n conformitate cu legea 14/2007, din 3 iulie, referitoare la cercetarile biomedicale, in special articolele 47 si 48, medicul care prescrie testul trebuie

sa obtina consimtamantul informat inainte de a efectua testele genetice. Semnatura pacientului pe acest formular de consimtamant are ca scop
respectarea acestei cerinte.

Numele complet al pacientului: *

Semnatura pacientului sau a reprezentantului legal: * Data: / / (zifluna/an)
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Consimtamantul informat al pacientului
Exemplar pentru laborator

INFORMATII GENERALE PRIVIND PROTECTIA

DATELOR
Consimtamantul informat [GDPR (EU) 2016/679]

CONTROLOR SYNLAB DIAGNGSTICOS GLOBALES, S.A.U.; S.C. LABORATOARELE SYNLAB S.R.L.

Furnizarea serviciului de analiza clinica precum si a serviciilor statistice, stiintifice, de facturare si comunicare.
BAZA LEGALA Consimtamantul subiectului datelor si/sau relatia contractuala
BENEFICIARI Datele nu vor fi transferate catre terti decéat in cazul unor obligatii legale sau contractuale.

DREPTURI Accesarea, rectificarea si stergerea datelor, restrictionarea prelucrarii si portarii datelor

INFORMATII Pentru informatii suplimentare va rugam sa vizitati www.synlab.es
SUPLIMENTARE Mai multe informatii pe verso

in conformitate cu GDPR (EU) 2016/679, Actul referitor la protectia datelor din Spania LOPDGDD 3/2018 si Actul privind autonomia pacientului
(regulament) 41/2002, va informam ca datele dumneavoastra personale, de identificare si medicale vor fi adaugate intr-un dosar detinut de SYNLAB
DIAGNGSTICOS GLOBALES, S.A.U. ; S.C. LABORATOARELE SYNLAB S.R.L. si vor fi utilizate doar in scopul indicat:

- Toate informatiile pe care ni le furnizati sau pe care le obtinem sunt necesare pentru furnizarea serviciului si vor fi prelucrate complet confidential. Toi
medicii si
personalul laboratorului au obligatia de a mentine confidentialitatea strictd asupra acestor date.

-Tn cazul in care asistenta medicala este furnizata in temeiul politelor sau al acoperirii de care beneficiati in calitate de pacient, este posibil sa
dezvaluim informatii despre datele dvs. de identificare si despre tipul de serviciu pe care vi-l furnizam in temeiul politei incheiate cu asiguratorul dvs.
unui astfel de asigurator sau organizatiei pe baza careia se acorda asistenta medicala pe motiv ca aceasta este esentiala pentru acoperirea si
facturarea serviciilor prestate. In cazul in care nu doriti acest lucru, va trebui s& ne anuntati Tnainte de a primi serviciile medicale si va trebui s&
platiti pentru serviciile furnizate.

- Pentru confortul dumneavoastra, atdt dumneavoastra cat si clinica sau medicul care a prescris analiza poate accesa rezultatele online, de pe
pagina noastra web. Prin semnarea acestui formular, autorizati de asemenea accesul clinicii sau medicului care a prescris analiza. Totusi, daca nu
doriti sa autorizati accesul clinicii sau medicului, va rugdm sa ne comunicati acest lucru in spatiul dedicat de pe spatele formularului.

CINE ESTE CONTROLORUL DATELOR

DUMNEAVOASTRA?

IDENTITATE: SYNLAB DIAGN6STICOS GLOBALES, S.A.U. ; S.C. LABORATOARELE SYNLAB S.R.L.
Nr. TVA: A-59845875 ; RO17656582
ADRESA POSTALA: C/ Verge de Guadalupe 18, 08950 / Esplugues de Llobregat (Barcelona) ;
Bd. Tudor Vladimirescu, Nr. 45, Et. 5, Sect. 5, Bucuresti
TELEFON: 933 636 000 /0314379374
CONTACT PROTECTIA DATELOR/COORDONATOR PROTECTIA DATELOR: protecciondedatos@synlab.es ; dpo.ro@synlab.com

iN CE SCOP PROCESAM DATELE DUMNEAVOASTRA? La SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES, S.A.U.; S.C. LABORATOARELE
SYNLAB S.R.L. prelucram informatiile furnizate de pacientii nostri in vederea gestionarii datelor demografice si de sanatate, pentru a efectua
analize clinice, Tn scopul serviciilor statistice si stiintifice (dupa anonimizare) si in scopul facturérii si contactarii pacientului pentru informatii despre
facilitatile si serviciile SYNLAB.

CAT TIMP PASTRAM DATELE DUMNEAVOASTRA? Datele personale furnizate vor fi pastrate doar pe durata relatiei contractuale iar subiectul
datelor nu solicita stergerea acestora, sau pe durata obligatiei legale de pastrare.

CARE ESTE BAZA LEGALA PENTRU PROCESAREA DATELOR? Consimt&mantul subiectului datelor si/sau relatia contractuala.

CATRE CINE VOR FI DEZVALUITE DATELE DUMNEAVOASTRA? Datele nu vor fi dezvaluite tertilor fara consimtamantul dumneavoastra prealabil.

CARE SUNT DREPTURILE DUMNEAVOASTRA ATUNCI CAND NE COMUNICATI DATELE?

Oricine are dreptul de a obtine o confirmare a faptului ¢ SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES, S.A.U. ; S.C. LABORATOARELE SYNLAB S.R.L.
prelucreaza sau nu date sale personale. Subiectii datelor trebuie sa acceseze datele personale, sa solicite rectificarea datelor inexacte sau, atunci
cand este aplicabil, sa ne ceara sa le stergem in cazul in care, printre alte motive, datele nu mai sunt necesare pentru scopurile pentru care au fost
colectate. in anumite circumstante, proprietarii datelor ne pot solicita sa ne limitdm prelucrarea datelor, caz in care le vom retine doar in scopul
exercitarii sau apararii unor pretentii legale.

in anumite Circumsjante subiectii datelor pot obiepta, pe baza unor motive raportate la situatia lor particulara, impotriva prelucrarii datelor lor cu
caracter personal. In acest caz, SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES, S.A.U.; S.C. LABORATOARELE SYNLAB S.R.L. nu vor mai proceda la
stocarea datelor cu caracter personal pe bazaunor motive obiective sau pentru exercitarea sau apararea unor pretentii legale.

CUM AM OBTINUT DATELE DUMNEAVOASTRA? Am obtinut datele de la subiectul datelor sau de la reprezentantul legal al
acestuia. Am citit si accept termenii si conditiile de prelucrare a datelor mele in modul indicat mai sus.

Data: * / / (ziua/luna/anul) Semnatura dl./dna.: *
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