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Formulario de requisicao para teste SAT (FISH de espermatozoides)

Os campos marcados com * sao obrigatorios para a realizacao do teste

INFORMA(;f)ES DA CLINICA
*Clinica:
*Médico/CRM:

*E-mail para envio dos resultados:

Enderego:
Cidade: Estado: CEP: Pais:

INFORMAGOES DO PACIENTE

*ID do paciente (?): (): se ndo houver, insira NAO APLICAVEL ~ * CPF:

*Nome completo do paciente: *Data de nascimento:
* Caridtipo(s) ():  [] Paciente [0 conjuge

Endereco:

Cidade: Estado: CEP:

E-mail para contato: Telefone:

INDICAGAO DO TESTE

] Abortos espontaneos recorrentes (n° de abortos: ) [JFalha de implantagdo (n° de falhas:__) [J Fator masculino

[ Quimioterapia/Radioterapia [[J Gestagdo prévia com alteragdo cromossémica [] Caridtipo alterado

[JOutras:

INFORMAGCOES DA AMOSTRA

*Data de coleta da amostra:
*Procedéncia da amostra: [_] Ejaculagdo [JTesticulo [] Epididimo
Tipo de amostra: [J Fresca [] Congelada

INFORMA(;f)ES ADICIONAIS
Andlise do sémen:
Volume (mL): Concentragdo (x108/mL): Mobilidade (%): A B C D

Comentarios:

Autorizacdao do médico

Certifico que as informagGes 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 limitagGes deste teste e respondi a todas as perguntas. Entendo que a Igenomix
pode precisar de informagdes adicionais e concordo em fornecer essas informagoes, se necessario.

Assinatura do médico Data: / /

Consentimento do paciente

Ao assinar este formulario de requisicdo, solicito voluntariamente a Igenomix que realize o teste indicado acima. Li e recebi uma cdpia do consentimento
informado, incluido nas paginas posteriores. Os riscos, beneficios e limitagdes deste teste foram esclarecidos a mim.

Assinatura do paciente Data: / /
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TESTE DE ANEUPLOIDIA ESPERMATICA (SAT) — FORMULARIO DE CONSENTIMENTO
DESCRICAO, PROPOSITO E VANTAGENS DA REALIZAGCAO DAS ANALISES

O SAT (Teste de Aneuploidia Espermatica) para analisar as aneuploidias em espermatozoides é um teste
citogenético que auxilia no aconselhamento de infertilidade masculina, analisando a incidéncia de espermatozoides
com alteragdes cromossdmicas numéricas.

As células do corpo contém cromossomos, que sdo estruturas organizadas compostas de DNA e proteinas. Esses
cromossomos contém as informagGes necessarias para o crescimento e desenvolvimento. Em humanos existem 24
tipos diferentes de cromossomos, 22 numerados de 1-22 e dois cromossomos sexuais conhecidos como X e Y. A
maioria das células contém um total de 46 cromossomos; 22 pares mais um par XX para mulheres ou um par XY
para homens. O espermatozoide e o 6vulo precisam ter 23 cromossomos para que, apos o ovulo ser fertilizado
pelo espermatozoide, dé origem a um embrido com um total de 46 cromossomos. As aneuploidias sdo alteracoes
no nimero de cromossomos. Se houver uma aneuploidia, ou seja, um cromossomo a mais ou a menos no
espermatozoide, apds a fertilizagdo um embrido com alteracao cromossémica sera formado.

Este teste é solicitado para pacientes com um risco aumentado de apresentar alteragdes cromossdmicas em seus
espermatozoides. Em geral, para homens com um cariétipo normal em quem ha uma suspeita de que erros
meidticos durante a espermatogénese, acarretando um aumento de espermatozoides com alteragOes
cromossomicas. Uma maior incidéncia de alteragdes cromossOmicas foi descrita no espermatozoide de pacientes
com parametros seminais alterados, principalmente com oligospermia (baixa contagem de espermatozoides),
azoospermia (auséncia de espermatozoides no ejaculado) e em casos graves de teratozoospermia
(espermatozoides com morfologia anormal). Esta analise também é recomendada para casais que sofreram abortos
recorrentes ou falhas recorrentes de implantacdo em ciclos de reprodugdo assistida. Se alteragdes cromossomicas
sdo detectadas no espermatozoide, hd um risco aumentado de abortos ou nascimentos com alteracGes
cromossomicas. Os cromossomos comumente analisados sdo 13, 18, 21, X e Y, cujas as alteracdes podem culminar
com nascidos com cromossomopatias.

Como resultado desta analise, o casal pode descobrir o risco de transmissdo de alteragbes cromossomicas de origem
paterna aos seus descendetes em caso de gestagdo. Portanto, os resultados do SAT podem auxiliar no
aconselhamento reprodutivo do casal.

PROCEDIMENTO, RISCOS E LIMITAGOES

O teste SAT pode ser aplicado para amostras de ejaculagdo, epididimo e testiculo. A amostra obtida pela ejaculacdo
€ coletada em um recipiente estéril e entregue a Clinica/ao Centro de Reprodugao Assistida em no maximo 2 horas.
Na Clinica / Centro de FIV, a amostra de sémen (ejaculado, epididimo ou testiculo) € lavada usando um meio de
cultura e enviada para a Igenomix a temperatura ambiente em um recipiente protegido, a fim de evitar qualquer
dano. Se as amostras ndo puderem ser enviadas imediatamente, elas podem ser armazenadas a 4°C até o envio.

A técnica de hibridagdo /in situ fluorescente (FISH) é usada no espermatozoide para analise genética. Essa técnica
de andlise citogenética consiste em marcar cromossomos especificos no espermatozoide com sondas de DNA
fluorescentes, a fim de determinar se ha um aumento na incidéncia de espermatozoides portadores de alteragGes
cromossomicas numéricas na amostra analisada. Este teste analisa os cinco cromossomos mais comuns, cujas
alteragdes numéricas levam a sindromes em recém-nascidos (cromossomos 13, 18, 21, X e Y). A possibilidade de
analisar outros cromossomos adicionais deve ser solicitada pelo médico e avaliada pela equipe da Igenomix antes
de obter a amostra.

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 informagdes necessarias tenham
sido fornecidas ao laboratdrio.

Dada a complexidade dos testes genéticos e as implicacdes 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 saude. Os laudos sdo estritamente confidenciais.

Os resultados do teste estardo disponiveis em aproximadamente 15 dias Uteis apds a recepgao da amostra. Uma
pequena porcentagem de amostras pode sofrer atrasos devido a causas imprevisiveis. Caso isso ocorra, a clinica
responsavel e/ou paciente sera notificado.
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N3o ha riscos associados para o paciente submetido ao SAT.

O teste SAT apresenta as seguintes limitagdes: (i) ndo avalia alteragdes numéricas cromoss6micas para todos os
24 cromossomos, apenas para os cromossomos incluidos na analise; (ii) ndo pode detectar alteracdes nos
segmentos cromossOmicos além daquelas marcadas pelas sondas de DNA usadas na analise; (iii) ndo analisa genes
especificos e ndo pode detectar condi¢des causadas por mutagdes genéticas individuais, como anemia falciforme,
fibrose cistica ou doenca de Tay-Sachs, entre outras; (iv) outras limitagbes associadas a baixa qualidade da
amostra, incluindo auséncia de espermatozoides ou baixas concentragGes e presenga de um elevado nimero de
células imaturas na amostra.

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 pela Igenomix, nao exime vocé do pagamento do valor
do teste, nem autoriza o reembolso de pagamentos ja efetuados. Nestes casos, recomendamos que vocé assine
uma declaracdo de responsabilidade para descarte de amostra bioldgica e cancelamento do teste.

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

Sua privacidade é uma prioridade para a Igenomix. Por esse motivo, serdo considerados confidenciais todos os
dados pessoais aos quais a Igenomix tiver acesso em virtude da realizagao do teste gendémico de oncologia, tais
como nome e enderego, relagdes familiares, idade, data de nascimento, nacionalidade, sexo, (“Dados Pessoais”)
etnia, informagdes de plano de salde, sintomas e outras informacdes médicas, doengas, estudo de amostra com
dados genéticos identificaveis, os resultados da analise genética e descobertas (“Dados Pessoais Sensiveis”).

Somente pessoas autorizadas dentro da Igenomix 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 a Igenomix;

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

(3) Para fins educacionais. Nessa hipotese, vocé ndo sera identificado durante a analise dos dados e os Dados
Pessoais nao constardao em nenhuma publicacao;

(4) Para informar vocé ou ao seu médico sobre os resultados da analise genética;
(5) Fornecer a vocé, mediante sua solicitacdo, os dados brutos da analise genética;

(6) Esclarecer duvidas efou sugestoes feitas por vocé durante a condugdo do teste gen6mico, e monitorar o
desempenho e a resolugao do teste;

(7) Para cumprir com a obrigacao regulatéria de guarda dos dados pessoais prevista na Resolucdo 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 da Igenomix;
Periodo de retencdo

Nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n® 302 de 13, de
outubro de 2005, os laudos de analise 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 saude do titular ou de terceiros a ele relacionados, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria n® 302 de 13 de outubro de 2005; ou (2) os dados podem ser utilizados pela
Igenomix para outros propositos legitimos. As amostras e dados associados serao armazenados pela Igenomix de
acordo com a politica interna de armazenamento de amostras, a qual esta de acordo com os requisitos exigidos
pela legislacao.

Direitos associados aos Dados Pessoais

De acordo com a Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018 (“Lei Geral de Protecao de Dados — LGPD"), vocé pode
exercer 0s seguintes direitos enquanto titular de dados pessoais:

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

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

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

(4) Anonimizacdo, bloqueio ou eliminacdo 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 a Igenomix anonimize, blogqueie ou elimine
esses dados.

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

(6) Informacdo sobre as entidades publicas com as quais a Igenomix compartilhou seus dados pessoais;

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

Para exercer os direitos listados acima, vocé pode enviar uma comunicagdo a Igenomix 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 reclamagao devido a uma possivel violacdo desta Politica, entre em
contato conosco através do canal de comunicagao acima (privacidade@igenomix.com).

Termo de Consentimento e Autorizacao de Uso dos Dados para fins de pesquisa e educacionais

O Grupo Igenomix conduz projetos de pesquisa e publicacdes 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
doencas genéticas que atinjam vocé ou algum de seus familiares.

Mediante o seu CONSENTIMENTO, a Igenomix ird armazenar os seus dados em nosso banco de dados de
pesquisas (sem identificar vocé) para utiliza-los em projetos de pesquisa e publicacbes académicas. Visite o site
www.igenomix.com.br para se informar sobre projetos de pesquisa em andamento.

Por questoes de ética médica, nenhuma pesquisa, estudo ou publicacdo 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 informagoes sobre o significado da analise, incluindo as possiveis
alternativas que posso escolher de acordo aos resultados do mesmo e que fica a minha disposicdo para qualquer
davida ou teste genético adicional que possa exigir uma vez que os resultados do estudo genético sejam
conhecidos;

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

¢) Estou ciente da indicacdo, procedimento, probabilidades de sucesso, complicacGes, riscos e do custo econdmico
do(s) exame(s) solicitado(s);
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d) Estou ciente de que a equipe de especialistas da Igenomix estara a minha disposicdo para explicar novamente
qualquer informagdo que ndo esteja suficientemente clara para mim;

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

|:|Autorizo o tratamento dos meus dados para pesquisas e publicacdes cientificas, bem como para fins
educacionais. Por questOes de ética médica, nenhuma pesquisa, estudo ou publicacdo revelara a sua identidade.

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

|:|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 realizacao do teste indicado acima. Declaro ter lido e recebido copia do
consentimento informado incluido nas paginas anteriores. Declaro que fui suficientemente informado(a), acerca dos riscos,
beneficios e limitacdes do teste.

Assinatura do paciente: Data: / /

Nome completo do paciente:
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