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POTILAAN TIEDOT TILAAVAN LAAKARIN TIEDOT
Etunimi * * Pakolliset Nimi * TUNNISTE NRO #
kentdt
Sukunimi * Sahkoposti Puhelin
Puhelin Aitiysneuvolan nimi FAKSI
Osoite Osoite
TUNNISTE NRO # Sukupuoli Ylimaarainen laakari (kopio) FAKSI

neoBona - Merkitse rastilla X v potilaallesi sopiva vaihtoehto

Yksisikioinen raskaus vai kaksoisraskaus Yksisikioinen raskaus
O neoBona O neoBona Advanced
e 21-,18-ja 13-trisomia e 21-, 18- ja 13-trisomia
0 Sikion sukupuoli (Y-kromosomin lasnaolo) e Aneuploidia X, Y
Madrittdd sikion sukupuolen yksisikiGisissd raskauksissa. Kaksosten kohdalla, jos e Sikion sukupuoli

kromosomi Y havaitaan, voidaan todeta, ettd ainakin toinen sikidistd on
miespuolinen, jos ei, niin johtopddtos on, ettd molemmat sikiot ovat naispuolisia.

KLIINISET TIEDOT
Potilaan syntymaaika * : Paino kg Pituus cm Uusinta*: OEi OKylla
ika*: ii Sikididenmaara * : 0O 1 0 2

Raskausaika®: ___viikkoa __paivas Mittaus*: OLMP O Ultraaani (CRL)

Paivamaara*: N i O Katoava

O Siirron paivamaara (IVF)
kaksonen
IVF-raskaus * : OEi OKylla Jos IVF, Munasolut*: [0 Omat O Eiomat = Ika siirron tapahtuessa*: __ vuotta
Kliiniset indikaatiot*: O Aidin korkea ika O Poikkeava ultradani O Ensimmaisen raskauskolmanneksen
korkeamman riskin seulonta (1/ )
O Kliininen historia O Aidin ahdistuneisuus O Muuta:

TILAAVAN LAAKARIN ALLEKIRJOITUS

Perustuen ylld mainittuihin indikaatioihin, tilaan neoBona®-seulonnan ja vakuutan, ettd, parhaan tietamykseni mukaan, potilasta ja ldhettavaa laakaria koskevat tiedot tdssa lomakkeessa
ovat tarkkoja. Vakuutan, etta olen neuvonut potilasta koskien neoBona® -seulontaa lain mukaisesti ja ettd olen saanut potilaan nimenomaisen suostumuksen.

Ladkarin allekirjoitus * : Padivamaara:

POTILAAN TIETOINEN SUOSTUMUS

Allekirjoittamalla taman lomakkeen, vahvistan, ettd olen lukenut ja hyvaksynyt sen molemmilla puolilla olevan tiedon tai ettd se on luettu minulle ja ettd olen ymmartanyt sen koko
sisdllon.  Olen saanut perinndllisyysneuvontaa ladkariltani (tai 1aakarini nimeamalta henkil6ltd) koskien tdman seulonnan tarkoitusta, sen mahdollisia riskeja ja rajoituksia. Minulle
annettiin mahdollisuus kysya kaikki kysymykseni; sain vastauksen jokaiseen kysymykseeni ja riittavasti aikaa pohtia tietoa ja valintaani suorittaa tdma seulontakoe. Olen saanut tiedon, ja
hyvéksyn, etta riippuen seulonnan indikaatiosta, sairausvakuutukseni ei valttaméatta ole velvoitettu kattamaan seulonnan kustannuksia ja ettd saatan joutua maksamaan seulonnan itse.
Suostun siihen, ettd tdma seulonta suoritetaan ja tulen keskustelemaan tuloksesta sekad asianmukaisesta ladketieteellisestd hoidosta terveydenhuollon tarjoajani kanssa. Olen saanut
tiedon, ja hyviksyn, ettd neoBona® on seulontatesti ja ettd 'epatyypillinen’ tulos ei valttamatta tarkoita, etta sikidssa on kromosomipoikkeavuus. Samoin, ymmarrén ettd "tyypillnen"
tulos ei taysin karsi mahdollisuutta kromosomipoikkeavuuksista. Olen saanut tiedon, ja hyvaksyn, ettd tdma seulonta paljastaa sikion sukupuolen jos 'Sikion sukupuoli' vaihtoehto on
valittuna. Ymmarrdn, ja hyvaksyn, ettd vain tdssa lomakkeessa tilatut kliiniset kokeet, eikd mitddan muita kokeita, tehddan minun verindytteesta. Hyvaksyn edelld mainitun ja valtuutan
(SYNLAB-LABCO maakohtaisen laboratorion ) suorittamaan neoBona® -seulonnan.

Taten nimenomaisesti hyvaksyn, ettd verindytteeni ja jéljennos tasta Seulonnan tilauslomakkeesta seka kaikki tdhan lomakkeeseen sisdltyvat henkilokohtaiset tietoni siirretdan SYNLAB
DIAGNOSTICOS GLOBALES SA:n laboratorioon ja ettd seulonnan tulokset ja henkilokohtainen tietoni voidaan kasitella ja tallentaa (jopa 7 vuodeksi) sekda SYNLAB-LABCO maakohtaisen
laboratorion ) ettd muiden SYNLAB yksikdiden toimesta EU:ssa . Tamdn tiedon kasittelyn ja siirron yhteydessd, mind tdten nimenomaisesti vapautan SYNLAB-LABCO maakohtaisen
laboratorion ja sen henkiloston ladketieteellisesta salassapitovelvollisuudesta. Vahvistan, etta verindytettani kaytetaan vain tassa lomakkeessa kuvattuihin ja tilattuihin kliinisiin kokeisiin,
ja ettei muita kokeita suoriteta, muutoin kuin erityisesti sovittu tdman lomakkeen toisella puolella. Taten myos hyvaksyn, ettd seulonnan suorittava laboratorio tiedottaa tuloksesta
(SYNLAB-LABCO maakohtaiselle laboratoriolle ) ja tissd lomakkeessa mainituille |dakareille ja/tai heidan edustajilleen. Vahvistan, ja hyviksyn, ettd laboratorio ja/tai ( SYNLAB-LABCO
maakohtainen laboratorio ) voidaan lainsdddannoén tai viranomaisten pakottamana paljastaa tietoni viranomaisille tai kolmansille osapuolille.

Potilaan allekirjoitus * : Paivamaara:

LASKUTUSTIEDOT

O Potilas O Vakuutusyhtio: O Tilaava laakari O Muu:

KERAAJAN TIEDOT
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Seulonnan pdivamaara * : / / (

Seulonnan suorittava keskus: )

Aitiysneuvol odi: ® Raskausaika seulontapdivana * : viikkoa paivaa

Potilaan tietoinen suostumus
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(Laboratorion kopio)

neoBona® prenataali seulontatesti on laboratoriossa kehitetty, ei-invasiivinen raskauden aikainen seulontatesti, joka analysoi soluvapaata
(istukasta peraisin olevaa) DNA:ta aidin veressa kayttden "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" tiettyjen kromosomipoikkeavuuksien
riskin arvioimiseksi sikiossa. On suositeltavaa, etta ladkari tai perinnollisyystieteeseen erikoistunut henkilé antaa perinnéllisyysneuvontaa ja
selittaa seulontatestin, sen tuloksen sekd mahdolliset vaikutukset.

neoBona® prenataali testi suoritetaan hyodyntamalla "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" PE-sekvensoinnilla ja maarittda sikion
fraktioinnin. Tama vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Testissa maddritelldaan 21-, 18- ja 13-trisomian riski
sikiossa, sekda myos sikion sukupuoli, jos ndin on pyydetty. 'Trisomia' -termid kdytetddan kuvaamaan tietyn kromosomin epatyypillista
esiintymista kolmena kopiona, normaalisti odotetun kahden sijasta:

° 21-trisomia johtuu ylimaaraisesta 21-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Downin oireyhtyman, joka diagnosoidaan noin yhdelld 750
vastasyntyneesta. Downin oireyhtyma3 sairastavilla lapsilla saattaa olla lievaa henkista heikkenemistd, sydanvikoja ja/tai muita vaivoja.

° 18-trisomia johtuu ylimaardisestda 18-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Edwardsin oireyhtyman, joka diagnosoidaan noin yhdelld 7000
vastasyntyneestd. Suurin osa naistd raskauksista paattyy itsestdan tapahtuvaan keskenmenoon. Edwardsin oireyhtymalle on ominaista
vaikea henkinen kehitysvammaisuus ja laaja joukko epamuodostumia; suurin osa sairaista vauvoista menehtyy ensimmaisen elinvuotensa
aikana.

° 13-trisomia johtuu ylimaaraisesta 13-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Pataun oireyhtyman. Pataun oireyhtymaa sairastavilla vauvoilla
on vaikea henkinen vaikeavammaisuus, heilld saattaa esiintya vaikeita synnynnaisia sydamen epamuodostumia ja muita patologioita, ja
harvoin eldvat yli yhden vuoden ikdisiksi. On arvioitu, ettd yhdelld 15 000:sta vastasyntyneestd on Pataun oireyhtyma.

neoBona® Advancedprenataali testi suoritetaan hyddyntamalld "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" PE-sekvensoinnilla ja maarittaa
sikion fraktioinnin. Tama vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Testi maarittelee 21-, 18- ja 13-trisomian riskin
sikiosséa ja my0s arvioi X- ja Y-kromosomit, tarjoten tietoa mahdollisesta sikion sukupuolikromosomien aneuploidiasta.

° Sukupuolikromosomien (X, Y) aneuploidit (SCA) liittyvat erilaisiin vaivoihin, kuten Turnerin oireyhtymaan ja Klinefelterin oireyhtymaan.
Ndiden kliiniset seuraukset ovat yleensa paljon lievempia kuin ylla mainittujen trisomioiden kohdalla ja useimmat SCA-tapaukset ovat
yhteensopivia tavallisen elinajanodotteen kanssa ja jadvat usein diagnosoimatta.

Tayttadkseen neoBona ©- seulonnan ehdot, potilaiden raskausajan taytyy olla yli 10 raskausviikkoa (10 viikkoa + 0 paivaa), luonnollisesta tai
koeputkihedelmoityksesta (IVF) johtuvassa yksisikidisessa tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiotd), mukaan lukien munasolun luovutuksen
jalkeiset raskaudet. Potilaat, joilla on yli kaksi sikiotd, eivat taytd ehtoja. Seulontaa voidaan kayttad katoavissa kaksoisraskauksissa tai
selektiivisessa moniraskauden keskeytyksessa, vaikkakin naissa tapauksissa saattaa olla kasvanut vaarien positiivien tai negatiivien riski.

TayttadksesineoBona® Advanced-seulonnan ehdot, potilaiden raskausajan taytyy olla yli 10 raskausviikon (10 viikkoa + 0 paivaa), luonnollisesta
tai koeputkihedelmoityksestd (IVF) johtuvassa yksisikiGisessa tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiotd), mukaan lukien munasolun luovutuksen
jalkeiset raskaudet. Potilaat, joilla on enemman kuin yksi sikio, eivat tayta ehtoja. Terveydenhuollon tarjoajasi on paattanyt, ettd tdma seulonta
on sopiva sinulle.

neoBona® on seulontatesti eika sitd ole tarkoitettu, tai laillistettu, diagnostiseksi testiksi, eikd mosaiikkitrisomien, osittaisten trisomien tai

translokaatioiden havaitsemiseksi. Koska se on seulontatesti, neoBonassa on rajoituksensa, mukaan lukien vaarat negatiiviset ja positiiviset
tulokset. Sikiot, joilla on tavallinen euploidi maarda kromosomeja (ei-trisominen), saatetaan ajoittain luokitella "sopusuhtaiseksi trisomian
lasndolon kanssa" (vdara positiivinen tulos). Tutkimustulos, joka on "yhdenmukainen trisomian ldsndolon kanssa" ja/tai muiden
kromosomipoikkeavuuksiin viittaavien indikaattorien kanssa, pitdisi aina vahvistaa invasiivisella raskaudenaikaisella diagnoosilla (esim.
lapsivesitutkimuksella) ja sikion karyotyyppianalyysilla seka ultradanitutkimuksella ndin tarvittaessa. Kaanteisesti, kaikkia trisomeja ei havaita;
harvinaisissa tapauksissa, sikid, jossa on aneuploidia, voidaan luokitella "yhdenmukaiseksi aneuploidian puuttumisen kanssa" (vaara
negatiivinen tulos). Tavallinen seulonnan tulos ei karsi mahdollisuutta, ettd sikiossa saattaa olla muita kromosomipoikkeavuuksia tai
synnynnadisia vaivoja, eika takaa tervetta sikiota.

neoBona®-seulonnan tulosta on aina tulkittava muiden kliinisten tuloksien valossa ja on suositeltavaa, etta terveydenhoidon ammattilainen
ilmoittaa tuloksen tilanteeseen sovitetussa konsultaatiossa.

Testitulos on luottamuksellinen. Tuloksesi luovutetaan vain laakarillesi tai muulle |ddketieteelliseen hoitoosi osallistuvalle ammattilaiselle, jollei
pateva juridinen tai hallinnollinen taho, laki tai sovellettava lainsdadant6 taman tiedon viestintaa tarvitse. SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SA
ei tarjoa itse perinndllisyysneuvontaa potilaille. Joskus, tulos saattaa viivastya tai saatetaan tarvita toinen nayte. Vaikkakin epatavallista, on aina
mahdollisuus, ettei ndytetta voida saada sikion riittamattéman geneettisen materiaalin takia.

Kliinisten laboratorioiden parhaiden kadytantojen ja laatustandardien mukaan, potilas hyvaksyy, ettd SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SAja
muutSYNLAB-ryhman yrityksetEU:ssa ja Sveitsissdavoivat kadyttadjaljelle jaanyttd ndytettd ja ladketieteellistd sekd geneettista tietoasi
anonyymissa muodossa (jollei sovellettava lainsdadanta sita kielld) tutkimus-tai laadunvarmistustarkoituksiin. Tamankaltaiset kayttotarkoitukset
saattavat johtaa kaupallisten tuotteiden ja palveluiden kehittamiseen. Sinulle ei ilmoiteta yksityiskohtaisista kayttotarkoituksista etka tule
saamaan korvausta naista kayttotarkoituksista. Kaikki tamankaltaiset kayttotarkoitukset tulevat joka tapauksessa noudattamaan sovellettavaa
lainsaadantoa.

U Merkitse rastilla, jos et halua niytettisi kdyttettidvin tutkimustarkoituksiin.
Nimi * :

Potilaan allekirjoitus * : Paivimaara: / / (
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(Ladkarin kopio)

neoBona® prenataali seulontatesti on laboratoriossa kehitetty, ei-invasiivinen raskauden aikainen seulontatesti, joka analysoi soluvapaata
(istukasta peraisin olevaa) DNA:ta aidin veressa kayttden "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" tiettyjen kromosomipoikkeavuuksien
riskin arvioimiseksi sikiossa. On suositeltavaa, etta ladkari tai perinnollisyystieteeseen erikoistunut henkilé antaa perinnéllisyysneuvontaa ja
selittaa seulontatestin, sen tuloksen sekd mahdolliset vaikutukset.

neoBona®prenataali testi suoritetaan hyodyntamalla "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" PE-sekvensoinnilla ja maarittaa sikion
fraktioinnin. Tama vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Testissa maddritelldaan 21-, 18- ja 13-trisomian riski
sikiossa, sekda myos sikion sukupuoli, jos ndin on pyydetty. 'Trisomia' -termid kdytetddan kuvaamaan tietyn kromosomin epatyypillista
esiintymista kolmena kopiona, normaalisti odotetun kahden sijasta:

° 21-trisomia johtuu ylimaaraisesta 21-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Downin oireyhtyman, joka diagnosoidaan noin yhdelld 750
vastasyntyneesta. Downin oireyhtyma3 sairastavilla lapsilla saattaa olla lievaa henkista heikkenemistd, sydanvikoja ja/tai muita vaivoja.

° 18-trisomia johtuu ylimaardisestda 18-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Edwardsin oireyhtyman, joka diagnosoidaan noin yhdelld 7000
vastasyntyneestd. Suurin osa naistd raskauksista paattyy itsestdan tapahtuvaan keskenmenoon. Edwardsin oireyhtymalle on ominaista
vaikea henkinen kehitysvammaisuus ja laaja joukko epamuodostumia; suurin osa sairaista vauvoista menehtyy ensimmaisen elinvuotensa
aikana.

° 13-trisomia johtuu ylimaaraisesta 13-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Pataun oireyhtyman. Pataun oireyhtymaa sairastavilla vauvoilla
on vaikea henkinen vaikeavammaisuus, heilld saattaa esiintya vaikeita synnynnaisia sydamen epamuodostumia ja muita patologioita, ja
harvoin eldvat yli yhden vuoden ikdisiksi. On arvioitu, ettd yhdelld 15 000:sta vastasyntyneestd on Pataun oireyhtyma.

neoBona® Advancedprenataali testi suoritetaan hyddyntamalld "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" PE-sekvensoinnilla ja maarittaa
sikion fraktioinnin. Tama vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Testi maarittelee 21-, 18- ja 13-trisomian riskin
sikiosséa ja my0s arvioi X- ja Y-kromosomit, tarjoten tietoa mahdollisesta sikion sukupuolikromosomien aneuploidiasta.

° Sukupuolikromosomien (X, Y) aneuploidit (SCA) liittyvat erilaisiin vaivoihin, kuten Turnerin oireyhtymaan ja Klinefelterin oireyhtymaan.
Ndiden kliiniset seuraukset ovat yleensa paljon lievempia kuin ylla mainittujen trisomioiden kohdalla ja useimmat SCA-tapaukset ovat
yhteensopivia tavallisen elinajanodotteen kanssa ja jadvat usein diagnosoimatta.

Tayttadkseen neoBona ©- seulonnan ehdot, potilaiden raskausajan taytyy olla yli 10 raskausviikkoa (10 viikkoa + 0 paivaa), luonnollisesta tai
koeputkihedelmoityksesta (IVF) johtuvassa yksisikidisessa tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiotd), mukaan lukien munasolun luovutuksen
jalkeiset raskaudet. Potilaat, joilla on yli kaksi sikiota, eivat tayta ehtoja. Seulontaa voidaan kayttda katoavissa kaksoisraskauksissa tai sikion
selektiivisessa monisikioraskauden keskeytyksessa, vaikkakin naissa tapauksissa saattaa olla kasvanut vaarien positiivien tai negatiivien riski.

TayttadksesineoBona® Advanced-seulonnan ehdot, potilaiden raskausajan taytyy olla yli 10 raskausviikon (10 viikkoa + 0 paivaa), luonnollisesta
tai koeputkihedelmoityksestd (IVF) johtuvassa yksisikiGisessa tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiotd), mukaan lukien munasolun luovutuksen
jalkeiset raskaudet. Potilaat, joilla on enemman kuin yksi sikio, eivat tayta ehtoja. Terveydenhuollon tarjoajasi on paattanyt, ettd tdma seulonta
on sopiva sinulle.

neoBona® on seulontatesti eika sitd ole tarkoitettu, tai laillistettu, diagnostiseksi testiksi, eikd mosaiikkitrisomien, osittaisten trisomien tai

translokaatioiden havaitsemiseksi. Koska se on seulontatesti, neoBonassa on rajoituksensa, mukaan lukien vaarat negatiiviset ja positiiviset
tulokset. Sikiot, joilla on tavallinen euploidi maarda kromosomeja (ei-trisominen), saatetaan ajoittain luokitella "sopusuhtaiseksi trisomian
lasndolon kanssa" (vdara positiivinen tulos). Tutkimustulos, joka on "yhdenmukainen trisomian ldsndolon kanssa" ja/tai muiden
kromosomipoikkeavuuksiin viittaavien indikaattorien kanssa, pitdisi aina vahvistaa invasiivisella raskaudenaikaisella diagnoosilla (esim.
lapsivesitutkimuksella) ja sikion karyotyyppianalyysilla seka ultradanitutkimuksella ndin tarvittaessa. Kaanteisesti, kaikkia trisomeja ei havaita;
harvinaisissa tapauksissa, sikid, jossa on aneuploidia, voidaan luokitella "yhdenmukaiseksi aneuploidian puuttumisen kanssa" (vaara
negatiivinen tulos). Tavallinen seulonnan tulos ei karsi mahdollisuutta, ettd sikiossa saattaa olla muita kromosomipoikkeavuuksia tai
synnynnadisia vaivoja, eika takaa tervetta sikiota.

neoBona®-seulonnan tulosta on aina tulkittava muiden kliinisten tuloksien valossa ja on suositeltavaa, etta terveydenhoidon ammattilainen
ilmoittaa tuloksen tilanteeseen sovitetussa konsultaatiossa.

Testitulos on luottamuksellinen. Tuloksesi luovutetaan vain laakarillesi tai muulle |ddketieteelliseen hoitoosi osallistuvalle ammattilaiselle, jollei
pateva juridinen tai hallinnollinen taho, laki tai sovellettava lainsdadant6 taman tiedon viestintaa tarvitse. SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SA
ei tarjoa itse perinndllisyysneuvontaa potilaille. Joskus, tulokset saattavat viivastya tai saatetaan tarvita toinen nayte. Vaikkakin epatavallista, on
aina mahdollisuus, ettei ndytetta voida saada sikion riittdmattoman geneettisen materiaalin takia.

Kliinisten laboratorioiden parhaiden kadytantojen ja laatustandardien mukaan, potilas hyvaksyy, ettd SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SAja
muutSYNLAB-ryhman yrityksetEU:ssa ja Sveitsissdvoivat kayttadjdljelle jadnyttd ndytettd ja lddketieteellistda sekd geneettistd tietoasi
anonyymissa muodossa (jollei sovellettava lainsdadanta sitd kielld) tutkimus-tai laadunvarmistustarkoituksiin. Tamankaltaiset
kayttotarkoitukset saattavat johtaa kaupallisten tuotteiden ja palveluiden kehittamiseen. Sinulle ei ilmoiteta yksityiskohtaisista
kayttotarkoituksista etka tule saamaan korvausta naista kayttotarkoituksista. Kaikki tamankaltaiset kayttotarkoitukset tulevat joka tapauksessa
noudattamaan sovellettavaa lainsaadantoa.

U Merkitse rastilla, jos et halua niytettisi kdyttettidvin tutkimustarkoituksiin.
Nimi * :

Potilaan allekirjoitus * : Paivimaara: / / (
)
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(Potilaan kopio)

neoBona® prenataali seulontatesti on laboratoriossa kehitetty, ei-invasiivinen raskauden aikainen seulontatesti, joka analysoi soluvapaata
(istukasta peraisin olevaa) DNA:ta aidin veressa kayttden "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" tiettyjen kromosomipoikkeavuuksien
riskin arvioimiseksi sikiossa. On suositeltavaa, etta ladkari tai perinnollisyystieteeseen erikoistunut henkilé antaa perinnéllisyysneuvontaa ja
selittaa seulontatestin, sen tuloksen sekd mahdolliset vaikutukset.

neoBona®prenataali testi suoritetaan hyodyntamalla "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" PE-sekvensoinnilla ja maarittaa sikion
fraktioinnin. Tama vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Testissa maddritelldaan 21-, 18- ja 13-trisomian riski
sikiossa, sekda myos sikion sukupuoli, jos ndin on pyydetty. 'Trisomia' -termid kdytetddan kuvaamaan tietyn kromosomin epatyypillista
esiintymista kolmena kopiona, normaalisti odotetun kahden sijasta:

° 21-trisomia johtuu ylimaaraisesta 21-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Downin oireyhtyman, joka diagnosoidaan noin yhdelld 750
vastasyntyneesta. Downin oireyhtyma3 sairastavilla lapsilla saattaa olla lievaa henkista heikkenemistd, sydanvikoja ja/tai muita vaivoja.

° 18-trisomia johtuu ylimaardisestda 18-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Edwardsin oireyhtyman, joka diagnosoidaan noin yhdelld 7000
vastasyntyneestd. Suurin osa naistd raskauksista paattyy itsestdan tapahtuvaan keskenmenoon. Edwardsin oireyhtymalle on ominaista
vaikea henkinen kehitysvammaisuus ja laaja joukko epamuodostumia; suurin osa sairaista vauvoista menehtyy ensimmaisen elinvuotensa
aikana.

° 13-trisomia johtuu ylimaaraisesta 13-kromosomin kopiosta; se aiheuttaa Pataun oireyhtyman. Pataun oireyhtymaa sairastavilla vauvoilla
on vaikea henkinen vaikeavammaisuus, heilld saattaa esiintya vaikeita synnynnaisia sydamen epamuodostumia ja muita patologioita, ja
harvoin eldvat yli yhden vuoden ikdisiksi. On arvioitu, ettd yhdelld 15 000:sta vastasyntyneestd on Pataun oireyhtyma.

neoBona® Advancedprenataali testi suoritetaan hyddyntamalld "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensointia" PE-sekvensoinnilla ja maarittaa
sikion fraktioinnin. Tama vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Testi maarittelee 21-, 18- ja 13-trisomian riskin
sikiosséa ja my0s arvioi X- ja Y-kromosomit, tarjoten tietoa mahdollisesta sikion sukupuolikromosomien aneuploidiasta.

° Sukupuolikromosomien (X, Y) aneuploidit (SCA) liittyvat erilaisiin vaivoihin, kuten Turnerin oireyhtymaan ja Klinefelterin oireyhtymaan.
Ndiden kliiniset seuraukset ovat yleensa paljon lievempia kuin ylla mainittujen trisomioiden kohdalla ja useimmat SCA-tapaukset ovat
yhteensopivia tavallisen elinajanodotteen kanssa ja jadvat usein diagnosoimatta.

Tayttadkseen neoBona ©- seulonnan ehdot, potilaiden raskausajan taytyy olla yli 10 raskausviikkoa (10 viikkoa + 0 paivaa), luonnollisesta tai
koeputkihedelmoityksesta (IVF) johtuvassa yksisikidisessa tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiotd), mukaan lukien munasolun luovutuksen
jalkeiset raskaudet. Potilaat, joilla on yli kaksi sikiota, eivat tayta ehtoja. Seulontaa voidaan kayttda katoavissa kaksoisraskauksissa tai sikion
selektiivisessa monisikioraskauden keskeytyksessa, vaikkakin naissa tapauksissa saattaa olla kasvanut vaarien positiivien tai negatiivien riski.

TayttadksesineoBona® Advanced-seulonnan ehdot, potilaiden raskausajan taytyy olla yli 10 raskausviikon (10 viikkoa + 0 paivaa), luonnollisesta
tai koeputkihedelmoityksestd (IVF) johtuvassa yksisikiGisessa tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiotd), mukaan lukien munasolun luovutuksen
jalkeiset raskaudet. Potilaat, joilla on enemman kuin yksi sikio, eivat tayta ehtoja. Terveydenhuollon tarjoajasi on paattanyt, ettd tdma seulonta
on sopiva sinulle.

neoBona® on seulontatesti eika sitd ole tarkoitettu, tai laillistettu, diagnostiseksi testiksi, eikd mosaiikkitrisomien, osittaisten trisomien tai

translokaatioiden havaitsemiseksi. Koska se on seulontatesti, neoBonassa on rajoituksensa, mukaan lukien vaarat negatiiviset ja positiiviset
tulokset. Sikiot, joilla on tavallinen euploidi maarda kromosomeja (ei-trisominen), saatetaan ajoittain luokitella "sopusuhtaiseksi trisomian
lasndolon kanssa" (vdara positiivinen tulos). Tutkimustulos, joka on "yhdenmukainen trisomian ldsndolon kanssa" ja/tai muiden
kromosomipoikkeavuuksiin viittaavien indikaattorien kanssa, pitdisi aina vahvistaa invasiivisella raskaudenaikaisella diagnoosilla (esim.
lapsivesitutkimuksella) ja sikion karyotyyppianalyysilla seka ultradanitutkimuksella ndin tarvittaessa. Kaanteisesti, kaikkia trisomeja ei havaita;
harvinaisissa tapauksissa, sikid, jossa on aneuploidia, voidaan luokitella "yhdenmukaiseksi aneuploidian puuttumisen kanssa" (vaara
negatiivinen tulos). Tavallinen seulonnan tulos ei karsi mahdollisuutta, ettd sikiossa saattaa olla muita kromosomipoikkeavuuksia tai
synnynnadisia vaivoja, eika takaa tervetta sikiota.

neoBona®-seulonnan tulosta on aina tulkittava muiden kliinisten tuloksien valossa ja on suositeltavaa, etta terveydenhoidon ammattilainen
ilmoittaa tuloksen tilanteeseen sovitetussa konsultaatiossa.

Testitulos on luottamuksellinen. Tuloksesi luovutetaan vain laakarillesi tai muulle |ddketieteelliseen hoitoosi osallistuvalle ammattilaiselle, jollei
pateva juridinen tai hallinnollinen taho, laki tai sovellettava lainsdadant6 taman tiedon viestintaa tarvitse. SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SA
ei tarjoa itse perinndllisyysneuvontaa potilaille. Joskus, tulokset saattavat viivastya tai saatetaan tarvita toinen nayte. Vaikkakin epatavallista, on
aina mahdollisuus, ettei ndytetta voida saada sikion riittdmattoman geneettisen materiaalin takia.

Kliinisten laboratorioiden parhaiden kadytantojen ja laatustandardien mukaan, potilas hyvaksyy, ettd SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SAja
muutSYNLAB-ryhman yrityksetEU:ssa ja Sveitsissdvoivat kayttadjdljelle jadnyttd ndytettd ja lddketieteellistda sekd geneettistd tietoasi
anonyymissa muodossa (jollei sovellettava lainsdadanta sitd kielld) tutkimus-tai laadunvarmistustarkoituksiin. Tamankaltaiset
kayttotarkoitukset saattavat johtaa kaupallisten tuotteiden ja palveluiden kehittamiseen. Sinulle ei ilmoiteta yksityiskohtaisista
kayttotarkoituksista etka tule saamaan korvausta naista kayttotarkoituksista. Kaikki tamankaltaiset kayttotarkoitukset tulevat joka tapauksessa
noudattamaan sovellettavaa lainsaadantoa.

U Merkitse rastilla, jos et halua niytettisi kdyttettidvin tutkimustarkoituksiin.
Nimi * :

Potilaan allekirjoitus * : Paivimaara: / / (
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