@ concentric

Consentimiento para la prueba de COVID-19

Existe una version inglesa de esta hoja de consentimiento,; en caso de ambigiiedad, refiérase a la version en ingles.

Concentric de Ginkgo, el cual es un servicio prestado por Ginkgo Bioworks, Inc. ("Concentric") esta suministrando programas
de pruebas de COVID-19 en forma de "pruebas grupales" o "pruebas diagndsticas" a escuelas y organizaciones (un
"Programa"). Las pruebas grupales ofrecidas a través de un Programa han sido validadas empleando las recomendaciones
de la Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA) Estas muestran si alguien del "grupo" esta enfermo. Sin embargo,
la prueba no muestra especificamente quién esta enfermo. Las pruebas diagndsticas muestran si una persona en particular
esta enferma. Las pruebas diagnosticas ofrecidas por medio de un programa estan autorizadas por la FDA e incluyen
pruebas rapidas de antigenos y pruebas PCR/moleculares.

Cada participante debe leer y firmar este formulario antes de participar en un Programa. Si el participante tiene
menos de 18 afos (es un "Menor"), un padre o tutor legal debera leer y firmar este formulario en nombre del menor antes
de que este participe en el programa.

Los puntos destacados de la hoja de consentimiento son:

e Como la mayoria de las pruebas de COVID-19, ni las pruebas grupales ni las pruebas diagnodsticas
utilizadas en este programa han sido aprobadas por la FDA. (Nota: La palabra "aprobado" quiere decir
algo muy especifico a los ojos de la FDA. A principios de 2021, la FDA aln no habia aprobado ninguna
prueba contra la COVID-19).

e Las pruebas grupales no dan resultados individuales para cada persona del grupo. Sin embargo, si en
una prueba grupal se produce un resultado positivo, se avisara a todas las personas de ese grupo.

e Siuna prueba grupal da un resultado positivo se podran utilizar pruebas diagndsticas individuales como
"pruebas de seguimiento". También se pueden utilizar por si solas. La escuela u organizacion que
proporciona la prueba bajo el programa determinara cuando y como se utilizara la prueba diagndstica.

e Debido a que las pruebas diagndsticas si dan resultados individuales, se avisard a cada persona el
resultado de cada prueba diagndstica que se realice.

e Usted puede retirar su consentimiento en cualquier momento.

e Los riesgos potenciales de recolectar la muestra incluyen una ligera incomodidad.

Por favor lea atentamente y firme el siguiente Formulario de consentimiento

A lo largo del formulario, "usted" y "su" se refieren a la persona cuya informacion y muestra o muestras se entregan
para realizar las pruebas y quien recibira los servicios prestados conforme a un Programa (el "Sujeto de la prueba").
Al firmar este formulario de consentimiento, usted confirma que es el Sujeto de la prueba o el padre,
tutor o persona legalmente autorizada idonea para dar el consentimiento para el Menor Sujeto de la
prueba identificado mas adelante.

A. Usted autoriza la recoleccion y analisis de las pruebas grupales de COVID-19 o pruebas diagndsticas individuales
solicitadas por la organizacion o la escuela del Sujeto de la prueba (incluidas las pruebas rapidas de antigeno
y las pruebas PCR/moleculares). Usted entiende que todos los tipos de muestras seran por hisopado nasal o
saliva, no invasivos. Los riesgos potenciales de la toma de muestra incluyen la incomodidad a causa de la
insercion del hisopo. Se prevé que la irritacion sera breve.
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B. Usted entiende que las pruebas grupales de este tipo no necesitan aprobacién o autorizacién de la
Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA), y entiende que las pruebas grupales
no son una prueba aprobada o autorizada por la FDA ni son tampoco una prueba de diagndstico médico. Usted
entiende que las pruebas diagndsticas individuales proporcionadas por Concentric estan autorizadas por la FDA
bajo una autorizacion de uso de urgencia.

C. Usted entiende que las pruebas grupales no dan resultados individuales para cada miembro del grupo y que
los resultados /ndividuales del Sujeto de la prueba grupal no se pueden compartir con usted. Usted entiende
que la organizacién o escuela del Sujeto de la prueba podra recibir los resultados de cualquier prueba.

D. Usted entiende que se le notificaran los resultados de cualquier prueba diagndstica PRC o prueba molecular
individual para COVID-19.

E. Usted entiende que, como con cualquier prueba de COVID-19, existe la probabilidad de un resultado falso
positivo o falso negativo en la prueba COVID-19 y que la probabilidad de un resultado de prueba de COVID-19
desviado puede ser mayor en una prueba grupal que en una prueba individual.

F. Usted entiende que ni Concentric ni la escuela u organizacion del Sujeto de la prueba actian como proveedor
de servicios médicos del Sujeto de la prueba, que esta prueba no sustituye el tratamiento por el proveedor de
servicios médicos del Sujeto de la prueba, y que usted asume la plena y total responsabilidad de tomar las
acciones adecuadas con respecto a los resultados de la prueba del Sujeto de la prueba. Usted no tomara
ninguna decision médica sin consultar a un proveedor de servicios médicos ni desestimara los consejos médicos
de su proveedor de servicios de salud ni demorara la bisqueda de esa opinidén con base en los resultados que
reciba de la prueba grupal o individual.

G. Usted entiende que puede cambiar de opinidn y cancelar este permiso en cualquier momento, pero que dicha
cancelacion es solamente de cara al futuro y no tendra efecto sobre la informacién que usted ya ha permitido
publicar. Para cancelar este permiso de prueba de la COVID-19, pdngase en contacto con la escuela u
organizacion del Sujeto de la prueba.

H. Usted entiende que Concentric esta investigando aspectos del virus de la COVID-19. Por ejemplo, esta haciendo
el seguimiento de mutaciones virales, y usted autoriza ademas a Concentric a secuenciar virus y otros microbios
presentes en las muestras con fines epidemioldgicos y de salud publica.

Usted, el suscrito, confirma que ha leido la informacion acerca del Programa que antecede, la descripcion de las
muestras de prueba que se van a recolectar, y los posibles riesgos del Programa, y entiende que esta informacion
también puede ser suministrada por Concentric a la escuela u organizacion del Sujeto de la prueba si le es solicitado
por escrito. Puede encontrar los términos y condiciones adicionales, politica de privacidad de Concentric, y
autorizaciones de publicacién de las pruebas de Concentric en este enlace:
https://www.concentricbyginkgo.com/consent. Usted voluntariamente acepta participar (o permitir al Menor
participar) en el Programa:

Nombre de la Escuela/Organizacion:

Si este formulario de consentimiento es para usted | Si el consentimiento es para un Menor:
como Sujeto de la prueba

Nombre (en letra de molde)

Nombre del menor (en letra de molde):

Firma:

Nombre del padre/tutor legal (en letra de molde):

Fecha:

Firma del padre/tutor legal:

Fecha:
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https://www.concentricbyginkgo.com/consent.

COVID-19 Informacion del Sujeto de la prueba

Nombre de la escuela u organizacion:

Sujeto de la prueba / Nombre del menor:

Nombre Apellidos
Nombre del tutor (si corresponde):
Nombre Apellidos
Sujeto de la prueba / Informacién del menor:
Fecha de nacimiento (Dia Mes Afio) NUumero de teléfono (1-###-###-####)
Direccion, Apartado postal Puerta, Suite, Unidad, Edificio, Planta
Ciudad Provincia Cddigo postal

Indique una opcion mediante un circulo alrededor de cada una de las opciones que mejor describa el sujeto de prueba
0 menor:

Sexo: Femenino Masculino Otro Prefiere no decirlo
Etnicidad: Hispano o latino No hispanico ni latino Otro Prefiere no decirlo
Raza: Aborigen americano o Nativo de Alaska Asiatico Negro o Afroamericano
Nativo hawaiano o de otras islas del Pacifico Blanco Dos 0 mas razas
Otro Prefiere no decirlo
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