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O uso pretendido deste kit é a coleta e preservagdo da amostra para processamento de teste genético. Estas instrugdes destinam-se ao
enfermeiro ou profissional de satide que realizarda a pungdo venosa do paciente. Ndo é recomenddvel a auto-coleta.
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Passo 1:
Contate-nos

Solicite o kit para a Unidade mais préxima de vocé:

Unidade Sao Paulo: solicitakits@igenomix.com Unidade Recife: labrecife@igenomix.com Unidade Porto Alegre: labpoa@igenomix.com

> 3 Passo 2:
Recebimento do kit

O kit contém:

e Tubo STRECK (verifique a data de validade)
¢ Envelope bolha contendo papel absorvente (embalagem secundaria)

e Formuldrio de Requisigdo de Teste e Formuldrio de Consentimento

Armazene o kit em uma temperatura entre 15 e 30 ° C até o uso.

Nota: Lave as mdos antes de abrir o kit. Preferencialmente use luvas estéreis para evitar a contaminagdo. Caso a data do tubo tenha
expirado ou a embalagem tenha sido danificada de qualquer forma que a esterilidade possa ser comprometida, descarte de acordo com
a legislagdo local. Em seguida, entre em contato com a Igenomix para receber um novo kit.

Passo 3:
Coleta da amostra

Notas importantes:
Preparo do paciente:
* O sangue deve ser coletado a partir da 102 semana de gestacdo.

* Sugerimos suspender ou atrasar por 24 horas antes da coleta o uso de
medicacdo que contenha heparina de baixo peso molecular. Consulte seu
médico.

Fornecimento de dados:

* Se aplicavel a paciente, certifique-se de nos informar sobre: 1) transplante de
medula dssea, 2) transfusdo de sangue (< 60 dias), 3) cancer e/ou 4) se a
paciente estiver em tratamento com heparina de baixo peso molecular 5)
Presenca de gémeos evanescentes.

Os seguintes casos podem levar a rejei¢do da amostra:

* Amostras ndo acompanhadas pelas documentagdes (Formulario de Teste de
Requisicdo e Termo de Consentimento).

* Documentagdes (Formuldrio de Teste de Requisicdo e Termo de
Consentimento) ndo preenchidos corretamente.

* Falta de dados obrigatoérios, identificados no formuldrio com um asterisco (*).

* Auséncia de assinatura do paciente e/ou médico no Formulario de Teste de
Requisi¢cdo e Termo de Consentimento.

* Amostras de sangue hemolisada ou coagulada ou volume <7 mL ou
fora das especificagdes de qualidade.

* Tubo danificado e/ou n&o identificado e/ou validade vencida.
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Acondicionamento e embalagem da amostra

* Acondicionar a amostra refrigerada (2 a 8°C) até o transporte. Tempo de estabilidade apds a coleta até a chegada na Igenomix é de 5 dias*.
Se exceder o tempo de estabilidade, ao chegar na Igenomix a amostra sera rejeitada.

*Para o NACE 24C Ampliado a recomendacdo é que o envio seja realizado em até 24 horas apds a coleta.
« E recomendado o transporte em temperatura ambiente (15 a 35 °C) e nunca congelado.

* Apds a coleta da amostra colocar o tubo streck dentro do envelope bolha, lacrar para proteger contra vazamento de liquido. Introduzir
dentro da caixa rigida (embalagem terciaria) para o transporte.

e Introduzir o Formulario de Requisicdo e o Termo de Consentimento, devidamente preenchidos e assinados, dentro da caixa de
transporte sem que haja contato direto com a amostra.

¢ Inclua barra de gelo reciclavel na embalagem de transporte sem que haja contato direto com a amostra para evitar o congelamento, se a
temperatura ambiente exceder 359C. Para mais detalhes, por favor, contate nosso Departamento de Logistica.

Ea Transporte da amostra

Solicite a retirada da amostra:

logisticabrasil@igenomix.com

Para assegurar que a integridade da amostra ndo seja comprometida, o que pode levar a falha do teste e a necessidade de repeticdo da
coleta de amostra, siga as seguintes recomendagdes:

- Assegure-se de que a caixa de transporte contenha a etiqueta UN3373 visivel.

- O horaério de recebimento para processamento deste teste:

Unidade S3o Paulo: segunda a sexta-feira das 09:00 as 18:00 hs, sabado das 09:00 as 12:00 hs.

Unidade Recife e Porto Alegre: segunda a sexta-feira das 09:00 as 18:00 hs.

Feriados podem causar interrupgdes no servigo.

- Caso possua acordo de transporte com a Igenomix, realizar o agendamento com pelo menos 24 horas de antecedéncia a coleta. Atengdo
aos feriados!

- Quando optar pelo transporte através de Correios, seguir as instrugdes da agéncia do local.

Resultados dos testes

O cliente recebera o resultado no prazo estabelecido para o teste solicitado a partir da recepgdo das amostras na Igenomix. Para mais
informagdes acessar o nosso site www.igenomix.com.br.

Informagoes adicionais

Para qualquer duvida, entre em contato com a unidade mais préxima

S3o Paulo Recife Porto Alegre
(11) 31975846 (81) 40420057 (51) 35000876
Av. Republica do Libano n2 251, Rua Gomes Jardim n° 201, 99
ﬁ)\fraReupeurgllca dsgglggr&ooygpmo 152 anF()iar sala 1515, Pina, andar sala 911 e 912, Santana,
60 Recife/PE, 51110-160 Porto Alegre/RS, CEP 90620-130
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Cuidados antes da coleta da amostra

Vocé esta prestes a realizar o Teste NACE. Antes da realizagdo é importante conhecer um aspecto que pode afetar os resultados desse
teste que apresenta uma sensibilidade global de 99,17%: uma Fragdo Fetal (FF) reduzida pode gerar a necessidade uma nova amostra
para finalizagdo do teste NACE/NIPT.

O que é a fragdo fetal?

A fragdo fetal é a proporgdo de DNA fetal livre circulante na amostra de sangue da paciente. Ela desempenha um papel importante na
determinacdo da sensibilidade e especificidade diagndstica para a deteccdo de aneuploidias.

Os métodos atuais no NIPT exigem que seja superior a 4%. Se ela estiver abaixo desse limite, ndo é possivel fazer a leitura da amostra
com boa confiabilidade e estudos indicam uma proporcdo de DNA fetal abaixo de 4% pode resultar em falsos negativos, por isso,
quando esse valor esta abaixo do esperado solicitamos uma nova amostra.

Como saber se minha amostra tem baixa fracao fetal?

Este parametro de fracdo fetal é observado no momento de analise dos dados brutos, ou seja, etapa final antes da liberagdo do laudo.
Antes, ndo é possivel ter uma ideia da sua porcentagem, pois ela é determinada estatisticamente no final de todo processo. No
obstante, uma coleta de amostra a partir da 102 semana de gestagdo costuma ser suficiente para alcancar a porcentagem necessaria.

Quais fatores afetam a fragao fetal?

Ela pode variar entre mulheres e entre gestagdes individuais, demonstrando aumentar com a idade gestacional do feto. Alguns fatores
podem levar a uma diminuicdo desse parametro:

- Indice de massa corporal (IMC) elevado
- Hipertensao
- Uso de heparina de baixo peso molecular (neste caso, suspender ou atrasar a medicagdo por 24 horas antes da coleta)

- Hipercoagulabilidade
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