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Self-declaration and supporting
documents

Procuremenit identification number — 743860,

“Comprehencive human genetic testing service, based on

but not limited to, human exome sequencing”

I am founder and main shareholder of CeGaT
GmbH, a German sequencing and genetic
diagnostics company registered at Court District
Stuttgart under HRB 729958. From its
foundation in 2009 on, | am working as
managing director of CeGaT GmbH. In my
function as managing director, | am CeGaT’s
official representative. Also, | know the company
from its foundation. Based on this | am happy o
declare the following:

CeGaT GmbH meets all the qualification
requirements and other requirements, which are
listed in your provided document ,,4 Priedas.
Techniné specifikacija® (these requirements are
also copied to this document in page 4):

1. | self-deciare, that in the last two years
CeGaT GmbH has provided more than
30.000 human DNA next generation
sequencing services for health care
institutions. Some of our customers {each
was provided with >1.500 human DNA
next generation sequencing services
during the last 2 years):

B Liubljana, Slovenia

2. CeGaT GmbH is accredited according to
EN I8C 15189:2014 (accreditation in
page & of this document).

3. | self-declare, that CeGaT GmbH has
implemented effective processes and
policies to protect identifiable personal

Savideklaracija ir papildantys
dokumentai

Pirkimo identifikacinis numeris — 743860

I8samj Zmogaus genetinio testavime paslauga paremta,
bet neapsiribojanti, 2mogaus eqzomo sekoskaita”

A% esu CeGaT GmbH, Vokietijos sekoskaitos ir
genetinés diagnostikos kompanijos, registruotos
Stutgarto teisminéje apygardoje kodu HRB
720958, jkiréjas ir pagrindinis akcininkas. Nuo
jmonés jkGrimo 2009 metfais, a3 uZimu CeGaT
GmbH vykdantiojo direktoriaus pareigas. Viena
i& mano atsakomybiy - oficialus CeGaT
atstovavimas. Taip pat, a§ Zinau viskg apie
kompanija nuc jos jkarimo. Remiantis tuo,
dZiaugiuosi galédamas deklaruoti:

CeGaT GmbH jmoné atitinka visus kvalifikacinius
reikalavimus ir kitus reikalavimus, kurie iSvardinti
jdsy jOsy pateiktame dokumente 4 Priedas.
Techniné specifikacija® (Sie reikalavimai taip pat
nukopijuoti Sio dokumento 4 puslapyie):

1. A3 patvirtinu, jog per pastaruosius tris metus
CeGaT GmbH suteiké daugiau kaip 30,000
Zmogaus DNR naujos kartos sekoskaitos
pastaugy sveikatos prieZilros jstaigoms. Kai
kurie i§ misy klienty (kiekvienam suteikta
>1.500 Zmogaus DNR naujos kartos
sekoskaitos paslaugy per pastarucsius 2
metus):

ga, Lafv.

2. CeGal GmbH yra EN ISO 15189:2014
akredituota  (akreditacija  pateikta  &io
dokumento & puslapyje).

3. AS patvirtinu, jog CeGaT GmbH taiko
veiksmingus procesus ir strategija, kad
apsaugoty identifikuojamg asmenine
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information and company . is compliant to
the EU General Data Protection
Regulation (GDPR), (ES) 2016/679.
GDPR certificate is provided on page 7 of
this document.

4. |self-declare, that CeGaT GmbH protects
your data. Nor biological samples, neither
data leaves premises of CeGaT. We do
not use cloud storage of the data in any of
analysis/data transfer stage.

The comprehensive exome sequencing analysis
service we are offering for the Hospital of
Lithuanian University of Health Sciences Kaunas
Clinics meets all the technical requirements,
which are listed in your provided document ,,4
Priedas. Techniné specifikacija® (these
requirements are also copied to this document in
pages 4-b).

We enrich exomes based on Twist Bioscience
NGS Target enrichment methodology, it targets
38.9 Mb and extensively covers CCDS22,
RefSeq, GenCocde, Ensembl, HGMD, Mane
Select, Clinvar and other leading databases.
Exome fully covers mitochondrial DNA. The
capture includes 97.4% of the HGMD and 99.3%
of the ClinVar pathogenic and Bkely pathogenic
non-coding variants. We currently enrich 39.387
regions: HGMD - 32.707 and ClinVar — 22.737.

Due to our flexibility, we will be happy 1o adjust
our exome sequencing service according to your
expressed needs and provide panel filtering and
additional testing: repeat analysis, MLPA,
RNAseq.

Moreover, genome wide deletion/duplication
detection with aCGH-like resolution of ~50 kb is
made possible with a help of CNV backbone -
enrichment probes placed throughout the whole
human genome.

Dr. Dirk Biskup
Managing Director/Vykdantysis direktorius

CetiaT GmbH | Paul-Ehrlich-§tr, 23 { B-72076 Tibingen | Germany

informacijs ir jmoné atitinka bendrojo
duomeny apsaugos reglamento (BDAR), (ES)
2016/679 reikalavimus. BDAR sertifikatas ir jo
vertimas §io dokumento 7 puslapyje.

4, A% patvitinu, jog CeGaT saugoe jisy
duomenis. Nei biologinis meéginys, nei
duomenys nepalieka misy laboratorijos. Mes
netalpiname duomeny ,debesyje” jokiame
analizés/duomeny perdavimo etape.

Visapusidéka egzomo  sekoskaitos  tyrimo
paslauga, kurig siGlome Lietuvos sveikatos
moksly universiteto ligoninei Kauno klinikoms
atitinka visus techninius reikalavimus, kurie yra
detaliai apragyti jOsy pateiktame dokumente .4
Priedas. Techniné specifikacija” (Sie reikalavimai
taip pat nukopijucti Sio dokumento 4-5
puslapiuose).

Egzomo praturtinimg atliekame remiantis Twist
Bioscience NKS tikslinio praturtinimo
metodologija, praturtinimas apima 38.9 Mb ir itin
placiai padengia CCDS22, RefSeq, GenCode,
Ensembl, HGMD, Mane Select, Clinvar ir Kitas
esmines duomeny bazes. Egzomas pilnai
padengia mitochondrine DNR, Praturtinimas
apima 97.4% HGMD ir 99.3% ClinVar patogeniniy
ir galimai patogeniniy nekoduojangiy varianty.
Mes praturtiname 39.387 regionus: HGMD -
32.707 ir Clinvar — 22.737.

Del savo lankstumo, mes su malonumu
pritaikysime musy teikiamas egzomo sekoskaitos
paslaugas pagal jlsy iSreikdtus poreikius ir
atliksime geny rinkiniy filtravimg ir papildomg
testavimg: pasikartojimy analize, MLPA, RNR
sekoskaitg.

Be viso to, pasitelkiant KSV ,stubura* -
praturtinimo zondus iSdéstytus per visg Zmogaus
genomo ilgi, galesite nustatyti
delecijas/duplikacijas visame genome su vLGH
afitinkancia ~50 kb rezoliucija.

Tol: +49 7071 SE5 44 55 | Fax: +49 7071 565 44 56 | info@uegat.com | www,cegat.com
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Qualification requirements

Kvalifikaciniai reikalavimai

“Kyalifikaciniai relkatavim
1 ldiegta ir akredituota laboratorijos kokybes vadybos
sisterna EN 1SO 15189.

nius reikalavimus jrodantys dokuments
Kokybés vadybos sistemos sertifikato kopija.

Laboratorija per pastaruosius dvejus metus turi biitt
5 suteikusi bent 2500 Zmogaus naujos karfos
sekoskaitos  paslaugy sveikatos  prieZiliros
istaigoms Europos Sajungos Salyse.

Pateikiamos skaitmeninas dokumenty kopijos

Bioleginio méginio ir duomeny sauga - nei méginys
nei duomenys negali b{iti saugomi uZ paslaugos
3 | tiekéjo jmonés riby. Duomenys negali bati talpinami
"debesyje jokiame analizés/duomeny perdavimo
etape.

Jmonés vadovo pasiradytas patvirtinimo radtas su pastaugas gavusiy
jstaigy sgrasu bei atsakingy asmeny kontaktinials duomenimis.

Technical specification

Techniné specifikacija

bazés modeliuotas padengimas

Tikstiniy edzomo sekq bén&ras dydis =38.0 Mb
CCDS (24 ar vélesnés versijos) duomeny bazes

2 modeliuctas padengimas >99,5 %
RefSeq (2023.10 ar vélesnés versijos) duomeny

3 . ; N =995 %
bazés modeliuctas padengimas

4 GenCode (V44 ar vélesnés versijos) ducmeny >99 5 %
bazés modeliuctas padengimas o

5 Clinvar (2023.07 ar vélesnés versijos) duomeny ~00.5 o
bazés modeliuotas padengimas ~e
HGMD (23.3 ar vélesnés versijos) duomeny bazés

6 modeliuotas padengimas >97.5 %
MANE Select (1.2 ar vélesnés versijos) duomeny o

7 bazés modeliuctas padengimas >99.5 %
Clinvar (2023.07 ar vélesnés versijos) duomeny >09.5 %

Mitochondinés DNR padengimas

100% (16569 bp/37 genai)

Praturtinimas turi apimti patogeninius ir galimai
10 | patogeninius nekoduojandius variantus i ClinVar ir
HGMD duomeny; baziy.

295% patogeniniy I galimai patogeniniy nekoduojandiy varianty,
remiantis dabartinémis {ne senesnémis nei 2024) ClinVar (222.000
varianty) ir HGMD (232.000 varianty) duomeny bazémis. Paslaugos
teikéjas, kaip jrodyma, turi pateikti detalig informacija apie praturtinimo
modifikacijas ir praturtinty nekoduoiantiy seky skaiius.

11 | Sekoskaitos ieiga =16 Gb )

12 | Aprépties tolygumas Aprepties pasiskirstymo Fold80 jvertis turi biiti <1.4
13 CT;I;?Skaztwq baziy, turingiy >30X gylio padengima, =079

14 | Nuskaityly baziy, kuriy kokybé bent Q30, dalis =85%

Referentinis genomas, naudojamas duomeny

15 bicinformatinei analizei

GRCh37 arba GRCh38. Bet kuri referentinio genomo versija gali biiti
pasirinkfa bet kuriam meginiy skaitiui.

nefrologija, hepatologija, neurologija, dematologijz,
geminacing onkologija. Kiekviena panele turéty
sudaryti ne maZiau, nei minimaliuose
reikalavimuose nurodyta, kliniskai svarbiy tos
medicininés srities geny.

16 1 Pateikiamas neabdoroty duomeni; formatas fastq
17 Pateikiamas pirminés bivinformatinés analizés bam
duomeny po adaptoriniy seky paSalinimo formatas | -
Pateikiami antrinés bioinformatinés analizés
'8 | duomeny formatai VNP, InDel ir KSV analizei, -vef, fsv (VPN), tsv (KSV)
Hematologiniai susirgimai, 2200 geny
Smegeny vystymosi ligos {tame tarpe epilepsija), 2550 genuy
) o ) Sirdies ligos, 2200 geny
Papildomas pasirinktinis duomeny filtravimas Ciliopatijos, 2100 geny
(geny panelés) - galimybe kiekvienam méginiui Junglamojo audinio ir skeleto sistemos ligos, 2350 geny
pesirinkti {5 bent jau 16 geny paneliy, kurios apimty Dermatologings ligos. 2250 geny
19 gifa, gla, dia, Germinaciniai véZio sindromal, =100 genai

Klausos ligos, 2150 geny

Hepatologinés ligos, 250 geny

imuninés sistemos ligos, 2300 geny

Metabolinés ligos (tame tarpe mitochondriopatijos), =500 geny

Nefrologinés ligos, 2300 geny

Neurodegeneracinés ligos, =350 geny

Neuroraumeninés ligos, =350 geny
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Akiy ligos, 2400 geny

20 | Duomeny) perdavimas

Nuotoliniu badu sFTP protokotu arha iSoriniame kietajame diske
skubiu pa¥tu. Paslaugos gavéjas gali pasirinkdi ir keisti duomeny
gavimo biada bet kada projekio eigoje.

21 | Meginio tipas analizei

Didelés molekulinés masés DNR, iSskirta i§ kraujo ar nefiksuoty
Zmogaus audiniy.

22 | Reikalavimai méginiui

Analizel gali biti siungiamas meéginys, kurio koncentracija 240 ng/ul, o
taris =25 pl. Galimybe analizei siysti maZesnés koncentracijos
meéginius (22,5 ng/pl, 225 pl) paslaugos uZsakovas ir tiekéjas tur
aptarti kiekvienu individualiu atveju.

Trukmé nuc méginio gavimo iki rezultaty patetkimo

23 paslaugos uZsakovui

<20 darbo dieny

<13 darbo dieny skublems meéginiams {pvz. prenatafiniams), <20%
nuo bendro meginiy kiekio

24 | Vienu metu siundiamy méginiy skaidiaus intervalias

1-200

25 | Meéginiy paémimas Ir siuntimas

Meginio pagémimg i§ paslaugos gavéjo ir siuntimg organizuoja ir
apmoka pastaugos tiekéjas. Méginio siuntimas turi biti atliekamas
skubos tvarka (1 darbo diena Europos Sajungoje, 3 darbe dienos kitur
pasaulyie).

26 Papildomi genetiniai tyrimai sudétingesniems
atvejams

Lyginamoji genomo hibridizacija (aCGH, 2180k, = 50kb rezoliucija) ar
lygiaverte technologija su vienodomis savybémis paremta analizé turi
biti atliekama 40-50 % méginiy nuo bendro egzomo meginiy
skaifiaus. Analizé turi biti athiekama paraleliai egzomo sekoskaitai
(islaikant atlikimo trukmeés reikalavimus), panaudojant ta patj méginj.

Pasikartojimy (AR, ATN1, ATXN2, COORF72, C8TB, FMR1, FXN,
HMOX1, HTT, JPM3, PABPN1, SCA1, SCAZ, SCA3, SCAE, SCAY,
SCA17, SCA36, XINAKT, kt.} analizé. £5% nuo bendro egzomo
meéqginiy skaitiaus.

MLPA ir MS-MLPA analizé {bet kuri esanti rinkoje}. 2% nuo bendro
egzomo méginiy skaidiaus,

RNR sekoskaita. £5% nuo bendro analizuoty egzomo méginiy
skaifiaus.

Diagnostiné atvejy analizé ir video skambutic
27 | kensultaciia su licenzijuotais Zmogaus genetikos
specialistais (tame tarpe ir medicinos gydytojais}

ikl 10 valandy kiekvienam i5 100 analizuoty egzmomo meginiy tur
biiti atlikta be papildomo mokeséio.
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{{ DAKKS
: Deutsahe
Akkradltiﬁmngss%eﬂ

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
Beliehene gemil § § Absatz 1 AKKSteHoG1.V.ra. § 1 Absats T AkkStelleGRY
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen

o B, ILAC um:f IAF zargagenseitigen Angrkeniung

Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierimgsstelie GmbH b&statigt hierrde, dass dasmed f s
taBopratoribm. B

CeGaT Grmbk
Paul-Ehrlich-StraRe 23, 72076 Tibingen

dies Kompateny ndch DIN EN 180 151852014 besafzt"umarwc ; s,m,gész i fo%genden ﬁerea
durd&zufuhrm - :
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Diie Akkruditierongsurkunds giltnurin Verbilnidung mit dem B
Akkrednierungsiuimmar D-ML-13205.01. Slechasteht dus i

ﬁe_ hilatt _ém‘ Rur:kseuttz das
Deckblatts und der folgenden Aniagﬁ mit msge&amt 24

Barliy 24.02.2022
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CeGaT GmbH | Paui-thrlich~Str, 23 | D~72076 Titbingen | Germany

Tal- +49 7071 565 44 53 | Fax. +49 7071 565 44 56 | infod@regat.com | wwnw.cegal.com

Court District Stuttgart - HRB 729858 | VAT No: DE265504070

Volksbank in der Region of | IBAN: DEV3 6039 1310 0543 4480 G2 | SWIFT § BIC: GENODESTVEH

age 6 of 8

DS



Docusign Envelope [D: 0ESDE216-65F6-4CD2-AAES-9A103C28COBF

Cerfiﬁcate of data protection

The Auxilinm Mariagementberatung certifies that

CeGaT GmbH
Paul-Ehrlich-Strafie 23
72076 Tiibingen
Germany

has implemented an effective process for the profection of the personal and personatly
identifiable data in accordance with the requirements of the General Data Protection
Regulation (GDPR). This certificate-is valid for the location Thbingen,

Basis for theé audit:

¢ {eneral Data Protection Regitlation (GDPR)
®  Specifications of IT Security standards

» Technical and organisational IT processes

# Records of processing activities

The evidence was provided by cheeking the data protection concept, the technical and
organigational measpres as well as the data protection audit on site i Tihingen.

The effectiveness of the audited processes is confirmed and regalarly monitored by
the Auxilinm Managementberatung.

The data protection protocol of § December 2023 is part of this certificate,

This certificate s valid until 30 November 2024.

T - Revisor / ﬁt data protection officer

CeGaT GmbH § Paul~-Fhrlich-Str. 23 | D-72076 Tabingen | Germany .
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UZsienio kalba pateikfy dokumenty (ar reikSmingy jy daliy) vertimas j Lietuviy kalba

6 puslapyje pateikto 1SO 18189 sertifikato vertimas
Vokietijos akreditacijos jstaiga GmbH

Patikéjimas pagal 8 skyriaus poskyrj 1 AkkStelleG rysSium su skyriaus 1 poskyriu 1 AkkStelleGBY
Pasira8iusi daugiasalius susitarimus su EA, [ILAC ir IAF abipusiu pripaZinimu.

Akreditacija

Vokietijos akreditacijos jstaiga liudija, kad testuojanti laboratorija
CeGaT GmbH, Paul-Ehrlich gatvé 23, 72078, Tubingenas

Yra kompetentinga pagal DIN EN iSO 1518%2:2014 atlikti Sios srities testus:
Medicininé laboratoring diagnostika

Testavimo sritis:
Zmogaus genetika (citogenetika)
Zmogaus genetika (molekuling Zmogaus genetika)

Sertifikato registracijos numeris: D-ML-13206-01-00

7 puslapyije pateikto BDAR sertifikato vertimas

Duomeny apsaugos sertifikatas

Auxilium Managementberatung patvirtina, kad
CeGaT GmbH

Paul-Ehrlich gatvé 23

72076 Tubingenas

Tubingeno blstineje taiko efekiyvy procesy, leidZiantj apsaugoti asmens identifikavimo ir su asmeniu susijusig
informacija, remiantis Bendruoju duomeny apsaugos reglamentu (BDAR).

Atestavimo pagrindas:

Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas (BDAR),
Reikalavimai informaciniy technologijy apsaugos standartams.
Techniniai ir organizaciniai informaciniy technologijy procesai.
Duomeny tvarkymo veiklos jradai.

* 0

Irodymai buvo pateikd tikrinant duomeny apsaugos koncepts, techninies ir organizacinies priemones, o taip pat
ir duomeny apsaugos audito metu Tiubingene.

Testuoty procesy efektyvumas yra patvirtintas ir nuolat prizidrimas Auxilium Managementberatung.

2023 GruodZio 6 diencs duomeni apsaugos protokolas yra dalis §io sertifikato.
Sertifikatas galioja iki 2024 Lapkrigio 30

2023 GruodZio 7 Muhltale pasiradyta IT revizoriaus/duomeny apsaugos pareigino -
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