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Formulario de requisicao para teste POC (Produto de Concepcao)

Os campos marcados com (*) sdo obrigatdrios para a realizacio do teste e podem evitar possiveis atrasos no processamento da amostra

TESTE SOLICITADO

Andlise dos 24 cromossomos em restos fetais (aborto) + deteccdo da presenga de contaminagdo de células maternas + poliploidias

INFORMACGES DO CENTRO MEDICO
* Centro médico/Laboratorio: *Unidade/UF:

*Médico (Nome completo)/CRM:

*E-mail para envio dos resultados:

Endereco: No: Complemento:
Cidade: Estado: CEP:

INFORMAGOES DO PACIENTE

i (1: se ndo houver, insira NAO *CPF:
* ID do paciente @: APLICAVEL
*Nome completo do paciente: *Data de nascimento:
*Nome completo do conjuge: *Data de nascimento:
Caritipo(s): [ Paciente [] cénjuge
Endereco: No Complemento:
Cidade: Estado: CEP:
E-mail para contato: Telefone: ()
INDICACRO DO TESTE
[ Idade materna avancada [] Ultrassom alterado [] Histdrico familiar ou pessoal de aneuploidia

O Triagem combinada de alto risco 1 Aborto espontaneo prévio (n° de abortos_ ) [l Cariotipo alterado
L Outro:

INFORMAGOES SOBRE A GESTACAO

*Data da perda gestacional: *Idade da perda gestacional (semanas):
*Tipo de gestacao: ] Onica [l Muiltipla. Especifique n° de fetos
[ Gravidez natural [ Gravidez com tratamento de reprodugdo assistida:

Origem: ] Svulos proprios [] dvulos doados  Tratamento ®*): O v Owmo Owve Oicst
Realizada andlise prévia no embrido? LIpPGT-A [ peT-sSR [JPGT-M

(2) Selecione uma ou mais opgoes, conforme necessario

INFORMAGCOES DA AMOSTRA

*Tipo de amostra: [l Bidpsia dirigida O Curetagem convencional O Aborto espontaneo ] outros :

Foi visualizado material fetal durante a coleta? [INAO []SIM *Data da coleta dos restos fetais(aborto):

Qualidade da amostra: Hematica? ] NAO Osim
Foi enviada uma amostra de sangue materno? (3): ] NAO [] SIM  Data da coleta de sangue periférico:

(3) A amostra de sangue é necessaria quando solicitada analise de contaminagado de células maternas (MCC)

Comentarios:

*Consentimento do paciente: Ao assinar este formulario, solicito voluntariamente a realizacdo do teste indicado acima. Declaro ter lido e
recebido copia do consentimento informado incluido nas proximas paginas. Declaro que fui suficientemente informado(a), acerca dos riscos,
beneficios e limitagdes do teste.

*Assinatura do paciente: Data: / /

*Autorizacdo do médico: Certifico que as informagdes do paciente e do médico neste formulario estdo corretas, de acordo com o meu
conhecimento, e que solicitei o teste acima com base em meu critério profissional de indicagdo clinica. Expliquei as limitacdes deste teste e
respondi a todas as perguntas. Entendo que o laboratdrio pode precisar de informagdes adicionais e concordo em fornecer essas informacoes,
Sse necessario.

*Assinatura do médico: Data: / /
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CONSENTIMENTO INFORMADO PARA ANALISE DE RESTOS FETAIS OU PRODUTOS DE CONCEPCAO
(POC) Anadlise de aneuploidias dos 24 cromossomos

DESCRICAO, FINALIDADE E VANTAGENS DA REALIZAGAO DA ANALISE

Alteragbes cromossOmicas podem resultar em fetos com deformidades, abortos espontaneos ou até mesmo mortes neonatais. As estimativas da frequéncia
de alteragdes cromossomicas em abortos espontaneos variam de 15% a 60%.

No caso de interrupgdo precoce da gestagdo ou perda gestacional espontanea, o diagndstico de uma alteracdo cromossdmica pode ser importante para o
planejamento de futuras gestagGes.

Os estudos que avaliam o contetido cromossémico do feto, também conhecidos como Produtos de Concepgao (POC), fornecem informagGes Uteis e ajudam
pacientes e médicos a determinar as causas dos abortos involuntarios, o risco de recorréncia de perda gestacional e auxiliam na estimativa de um risco de
ocorréncia de descendentes com alteragdes cromossomicas.

Os testes POC proporcionam informag6es e de maneira mais rapida que o caridtipo citogenético convencional. O estudo é realizado por meio de uma técnica
combinada com NGS (Sequenciamento de Nova Geragdo) e STR (Microssatélites ou Short Tandem Repeats), que avaliam tanto a presenga de cromossomos
adicionais ou ausentes, assim como perda ou duplicagdo parcial dos cromossomos e a presenca de contaminagdo de células materna (MCC) é descartada e/ou
detectada.

PROCEDIMENTO, RISCOS E LIMITAGOES

Para esta andlise, amostras de restos fetais ou produto de concepgdo (POC) precisam ser coletadas (pelo paciente em caso de aborto esponténeo ou por
curetagem pelo ginecologista, se o aborto estiver retido ou incompleto) e enviadas usando o kit de coleta de amostras fornecido pelo laboratério. Para descartar
ou detectar contaminagdo de células maternas (MCC) e avaliagdo de poliploidias, sera necessario obter uma amostra bioldgica (sangue periférico em tubo de
EDTA) da paciente, que sera enviada juntamente com a amostra de POC.

Quando a paciente optar somente pela analise do aborto, terd um prazo de até trés meses para solicitar o teste de contaminagdo materna. Neste caso havera
cobranca adicional ao valor ja efetuado. Além disso, a amostra de sangue materno devera ser encaminhada com o formulario presente na Ultima pagina
deste documento.

Para processar as amostras bioldgicas, o formulario de requisicdo e termo de consentimento deverdo ser preenchidos corretamente. Caso contrario, a analise
pode ser colocada em espera até que as informagGes necessarias tenham sido fornecidas ao laboratdrio.

Dada a complexidade dos testes genéticos e as implicagdes significativas dos resultados, os laudos obtidos devem ser interpretados em conjunto com outros
dados clinicos, dentro do contexto geral da clinica médica e por profissionais da satde. Os laudos sdo estritamente confidenciais.

O prazo para liberagdo dos resultados inicia apos a recepgao da amostra e da documentagdo preenchida, este deve ser verificado no momento da coleta ou
no ato da entrega da amostra no laboratdrio. Em todos os casos, os prazos de entrega podem ser postergados se for necessaria uma reanalise da amostra
materna para descartar a contaminagdo no material de aborto, ou se necessario uma nova coleta de sangue materna ou se existirem problemas no envio da
amostra materna para o laboratorio. Atrasos ou alteragdes do prazo para liberagdo do resultado podem ocorrer a qualquer momento devido a causas
imprevisiveis. Nestes casos, o centro médico e/ou o paciente serdo notificados. A falta de pagamento pode impedir a liberagdo dos resultados e
consequentemente também afetar no prazo de emiss&o do laudo.

Sempre que possivel, o tecido fetal é identificado separadamente do tecido materno na amostra de POC. A amostra é lavada, dissecada, DNA extraido e
analisado por NGS para 24 cromossomos. O protocolo STR é usado para detectar ou descartar a contaminagdo de células maternas, assim como parte das
poliploidias.

Nao ha riscos associados a paciente neste tipo de teste. No entanto, as principais limitagées do teste POC sdo:

1. Nem todas as condiges genéticas e/ou todas as alteragdes cromossémicas podem ser detectadas. A seguir sdo detalhadas todas as alteragdes que ndo
podem ser detectadas:

e  Existem multiplos rearranjos cromossémicos, incluindo translocagdes equilibradas e inversoes, que este teste ndo pode diagnosticar.
e AlteragOes cromossOmicas apresentando mosaicismo de baixo grau.

e  Ostestes POC ndo analisam genes especificos e ndo podem detectar condigbes causadas por mutagGes genéticas individuais, como anemia
falciforme, fibrose cistica ou doenga de Tay-Sachs.

e  Os testes POC ndo detectam algumas tetraploidias, como 92,XXXX ou 92,XXYY, mas podem detectar triploidias 69,XXY, 69,XXX e
tetraploidias 92,XXXY e 92, XYYY.

e Dissomia Uniparental (UPD).

e  Trissomias completas de cromossomos acrocéntricos ndo podem ser distinguidas de trissomias causadas por uma translocagdo
Robertsoniana (afetando os cromossomos 13, 14, 15, 21 ou 22) ou de um isocromossomo em um dos genitores.

e Outras causas de aborto espontaneo ainda ndo identificadas.

2. Perdas ou duplicages de material cromossémico com tamanho inferior a 10 MB ndo podem ser detectadas.

3. Risco de diagndstico incorreto devido a identificagdo incorreta da amostra, informagGes imprecisas sobre o parentesco, mosaicismo ou outras
alterages genéticas ndo identificadas. Os erros de diagndstico devido a uma falha no teste estdo presentes aproximadamente em <1% dos casos.

4. Probabilidade de contaminacao com células maternas. Estes estdo presentes em aproximadamente 13,6% dos casos e geram
resultados inconclusivos. Sendo assim, uma vez encaminhada uma amostra, independentemente se foi ou ndo visualizado material fetal
e/ou aborto retido ha mais de 30 dias, o laboratodrio dara continuidade a analise mesmo sob essas condigées e sem prévia comunicacao,
podendo gerar resultado inconclusivo ou contaminacao materna.

5. E possivel que problemas de transporte imprevisiveis e incontrolaveis possam ocorrer, relacionados ao clima e ao transporte aéreo, ou outras
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circunstancias incontrolaveis, o que significaria que os resultados ndo poderdo ser obtidos no prazo estabelecido. E possivel que a amostra recebida no
laboratdrio possa ser inaceitavel para analise e, portanto, os resultados ndo possam ser obtidos a partir da amostra fornecida. Verifique as instruges de envio
para evitar rejeicdo do material.

POLITICA DE CANCELAMENTO DO TESTE
O pedido de cancelamento do teste durante a fase analitica (quando a amostra ja estd em processamento) ou a recusa da realizagdo de uma nova coleta

quando solicitado pelo laboratério, ndo exime vocé do pagamento do valor do teste, nem autoriza o reembolso de pagamentos ja efetuados. Nestes casos,
recomendamos que vocé assine uma declaragao de responsabilidade para descarte de amostra bioldgica e cancelamento do teste.

POLITICA DE PROTEGCAO DE DADOS PESSOAIS E USO DE DADOS EM PESQUISAS

Sua privacidade é uma prioridade para o laboratdrio. Por esse motivo, serdo considerados confidenciais todos os dados pessoais aos quais o laboratdrio tiver
acesso em virtude da realizagdo do teste gendmico de oncologia, tais como nome e enderego, relagoes familiares, idade, data de nascimento, nacionalidade,
sexo, ("Dados Pessoais”) etnia, informagoes de plano de salde, sintomas e outras informagGes médicas, doencas, estudo de amostra com dados genéticos
identificaveis, os resultados da analise genética e descobertas (“Dados Pessoais Sensiveis”).

Somente pessoas autorizadas dentro do laboratério e laboratérios parceiros envolvidos no fluxo do teste terdo acesso aos Dados Pessoais e Dados Pessoais
Sensiveis.

Finalidade

Os Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis poderdo ser tratados para as seguintes finalidades:

(1) Cumprimento deste termo de consentimento livre e esclarecido firmado entre vocé e o laboratdrio;

(2) Verificar e garantir a qualidade dos servigos prestados (auditorias internas e controles de qualidade);

(3) Para fins educacionais. Nessa hipdtese, vocé ndo sera identificado durante a analise dos dados e os Dados Pessoais ndo constardo em nenhuma publicagdo;
(4) Para informar vocé ou ao seu médico sobre os resultados da analise genética;

(5) Fornecer a vocé, mediante sua solicitagdo, os dados brutos da analise genética;

(6) Esclarecer davidas e/ou sugestoes feitas por vocé durante a condugdo do teste genémico, e monitorar o desempenho e a resolugdo do teste;

(7) Para cumprir com a obrigagdo regulatdria de guarda dos dados pessoais prevista na Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria n°® 302 de 13 de outubro de 2005;

(8) Para entrar em contato com vocé no futuro para solicitar uma avaliagdo sobre os servigos do laboratorio;
Periodo de retencao

Nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n® 302 de 13, de outubro de 2005, os laudos de anélise e os
dados brutos devem ser armazenados por 5 (cinco) anos, a partir da data em que foram obtidos.

Passado esse prazo, (1) os Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis serdo mantidos com a finalidade de preservar a satde do titular ou de terceiros a ele
relacionados, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n°® 302 de 13 de outubro de 2005; ou (2) os dados
podem ser utilizados pelo laboratdrio para outros propositos legitimos. As amostras e dados associados serdo armazenados pelo laboratério de acordo com
a politica interna de armazenamento de amostras, a qual esta de acordo com os requisitos exigidos pela legislagdo.

Direitos associados aos Dados Pessoais

De acordo com a Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018 (“'Lei Geral de Protegdo de Dados — LGPD"), vocé pode exercer os seguintes direitos enquanto titular
de dados pessoais:

(1) Confirmagdo da existéncia de tratamento de dados pessoais: Vocé tem o direito de confirmar se o laboratdrio trata os seus dados pessoais.

(2) Acesso aos dados pessoais: Vocé pode solicitar que o laboratério informe quais Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis seus ela trata.

(3) Corregdo de dados pessoais incompletos, inexatos ou desatualizados: Vocé tem o direito de solicitar que o laboratério corrija, atualize ou complemente
seus dados pessoais.

(4) Anonimizagao, bloqueio ou eliminagdo de dados desnecessarios, excessivos ou tratados em desconformidade com a LGPD: caso qualquer dado pessoal
seja tratado de forma desnecessaria, em excesso para a finalidade a que se destina ou em desconformidade com a LGPD, vocé pode solicitar que o laboratério
anonimize, bloqueie ou elimine esses dados.

(5) Possibilidade de revogacdo do consentimento e informacdo sobre as consequéncias dessa revogacao.

(6) Informagdo sobre as entidades publicas com as quais o laboratdrio compartilhou seus dados pessoais;

(7) Eliminagdo de dados tratados com base em seu consentimento.

Para exercer os direitos listados acima, vocé pode enviar uma comunicagao ao laboratério através do e-mail privacidade@igenomix.com.

Se vocé tiver qualquer (1) duvida sobre esta Politica ou sobre o tratamento dos seus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis ou (2) se quiser fazer uma
reclamagdo devido a uma possivel violagdo desta Politica, entre em contato conosco através do canal de comunicagdo acima (privacidade@igenomix.com).

Termo de Consentimento e Autorizacao de Uso dos Dados para fins de pesquisa e educacionais
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O laboratério conduz projetos de pesquisa e publicagdes académicas que contribuem para o desenvolvimento e melhoria de métodos de diagndstico e solugdes
terapéuticas. Os seus dados podem contribuir para enriquecer esses projetos de pesquisa o que, futuramente, pode contribuir para o diagndstico prévio ou
o tratamento de doengas genéticas que atinjam vocé ou algum de seus familiares.

Mediante o seu CONSENTIMENTO, o laboratorio ird armazenar os seus dados em nosso banco de dados de pesquisas (sem identificar vocé) para utiliza-
losem projetos de pesquisa e publicagbes académicas.

Por questoes de ética médica, nenhuma pesquisa, estudo ou publicacido revelara a sua identidade.

TENDO LIDO E ENTENDIDO O QUE FOI DITO ACIMA, DECLARO ESTAR CIENTE:

Tendo lido e compreendido todas as clausulas do presente Termo, declaro e consinto:
a) Declaro que que recebi as explicagdes e o aconselhamento genético adequado de pessoal qualificado do MEDICO / CLINICA / GENETICISTA, que me

ofereceu informagdes sobre o significado da analise, incluindo as possiveis alternativas que posso escolher de acordo aos resultados do mesmo e que fica a
minha disposigdo para qualquer divida ou teste genético adicional que possa exigir uma vez que os resultados do estudo genético sejam conhecidos;

b) Estou satisfeito com a informagdo recebida e concordo livremente com a realizagdo da coleta de amostra(s) para que o laboratério proceda com o teste
gendmico solicitado por meu médico.

c) Estou ciente da indicagao, procedimento, probabilidades de sucesso, complicagGes, riscos e do custo econémico do(s) exame(s) solicitado(s);

d) Estou ciente de que a equipe de especialistas do laboratorio estard a minha disposigdo para explicar novamente qualquer informagdo que ndo esteja
suficientemente clara para mim;

e) Declaro que entendi as explicagdes dadas a mim em linguagem clara e simples, e o0 médico que me viu me permitiu fazer comentarios, esclarecendo
quaisquer questdes levantadas por mim, me informando que eu poderia retirar livremente meu consentimento a qualquer momento;

D Autorizo o tratamento dos meus dados para pesquisas e publicagdes cientificas, bem como para fins educacionais. Por questGes de ética médica,
nenhuma pesquisa, estudo ou publicagdo revelara a sua identidade.

D Autorizo o tratamento de meus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis para oferecimento de produtos ou servigos complementares ao que ja
adquiri ou produtos ou servigos que irdo melhorar a minha experiéncia com o laboratorio;

D Autorizo o tratamento de meus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis para ser convidado(a) a participar de pesquisas de mercado, projetos de
pesquisa e desenvolvimento de novos produtos

Consentimento do paciente

Ao assinar este termo, solicito voluntariamente a realizacdo do teste indicado acima. Declaro ter lido e recebido cdpia do consentimento informado
incluido nas paginas anteriores. Declaro que fui suficientemente informado(a), acerca dos riscos, beneficios e limitagdes do teste.

Assinatura do paciente: Data: / /

Nome completo do paciente:

Assinatura do conjuge (quando necessario): Data: / /

Nome completo do conjuge (quando necessario):

Page 4 of 5



Title: POC - Requisition and Consent Form - PT(BR) | Index: BR_L_F_POC_001_PT | Version: 5.0 | Authorised By: Bruno Coprerski | Authorised: 23-Sep-2022}

N d iente:
C;):;\e O paciente (DB
MOLEeCULAR
Preencher as informacoes abaixo caso a amostra de sangue materno seja
enviada posteriormente a analise de POC

Os campos marcados com (*) sdo obrigatérios para a realizacdo do teste e podem evitar possiveis atrasos no processamento da amostra

INFORMAGCOES DO PACIENTE

* ID do paciente identificado no resultado de aborto (PAT):

*Nome completo do paciente:

* CPF: *Data de nascimento:

E-mail para contato: Telefone: ( )

INFORMACOES DA AMOSTRA

Data da coleta de sangue periférico:
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