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Zawartosc¢ zestawu testowego

Zacznij od sprawdzenia, czy Twoj zestaw testowy zawiera ponizsze szes¢ elementow.

Cztery aplikatory z koncéwka bawetniana Pudetko lub koperta z zestawem
(po 2 w opakowaniu) testowym
Formularz swiadomej zgody Materiaty do wysyiki probki do

laboratorium obejmuja jeden z
nastepujacych elementow:

Formularz zlecenia badania - Fioletowa koperta babelkowa

- Opakowanie do wysytki
Koperta zwrotna na probke wymazu

Przygotowanie do badania

e W przypadku pacjentéw mieszkajacych w Stanach Zjednoczonych zaleca
sie pobranie probki w dniach od poniedziatku do czwartku, tak aby probka dotarta
do laboratorium przed weekendem.

e W przypadku pacjentéw mieszkajacych poza granicami Stanéw
Zjednoczonych probke nalezy pobrac i wysta¢ w poniedziatek lub wtorek.

e Przed pobraniem probki nalezy wypetni¢ formularz swiadomej zgody.

Pobieranie probki

|. Przed pobraniem probki wyptucz usta zimng woda.

2. Oba opakowania papierowe zawieraja po dwa aplikatory. Do pobrania probek nalezy
uzy¢ wszystkich czterech aplikatorow.

3. Otworz jedno z opakowan i wyjmij jeden aplikator. Zachowaj papierowe
opakowanie, aby umiesci¢ w nim z powrotem aplikatory po pobraniu wymazu.

4. Przetknij sling, aby usunac¢ jej nadmiar z ust. Okreznymi ruchami potrzyj bawetniana
koncowke o wewnetrzng strone policzka okoto 20 razy, dociskajac aplikator tak, aby
policzek byt lekko wypchnigty do przodu.

5. Delikatnie machaj aplikatorem w powietrzu przez 3 minuty, aby go osuszy¢.

Nastepnie wyjmij z opakowania drugi aplikator, a wt6z z powrotem pierwszy z

pobranym wymazem.

Powtorz kroki 4 i 5 na tym samym policzku.

Otworz drugie opakowanie i powtérz procedure na drugim policzku.

8. Umies¢ oba opakowania z czterema aplikatorami zawierajacymi osuszone
wymazy w kopercie zwrotnej i zaklej ja.

N



Po pobraniu probki:

Odszukaj w zestawie testowym naklejke z kodem kreskowym i ja uzupetnij.
Umies¢ naklejke z kodem kreskowym na kopercie zwrotnej. Upewnij sig, ze informacje sa
czytelne, podana jest data i godzina pobrania probki oraz ze imig i nazwisko jest zgodne z
danymi podanymi w formularzu zlecenia badania.

Przygotowanie przesytki

Umies¢ koperte zwrotna z pobranym wymazem, formularz swiadomej zgody oraz formularz
zlecenia badania (jesli dotyczy) w fioletowej kopercie babelkowej i zaklej ja. Odszukaj
instrukcje wysytki probki dotaczong do zestawu testowego.

I Upewnij sie, ze wszystkie probki sa oznakowane.
® Nieoznakowane probki zostana odrzucone.

Co dalej?

Twoj lekarz otrzyma wyniki w ciagu 5-6 tygodni od momentu ich otrzymania przez
laboratorium Mosaic Diagnostics.

Omowienie z pacjentem wynikow badan, wszelkich niepokojacych kwestii oraz dalszych
krokow jest obowiazkiem lekarza.

Masz pytania?

Jesli masz pytania dotyczace procesu pobierania probek lub wysytki, skontaktuj sie z nami:

Telefon | Nasz zespot obstugi klienta jest dostepny od poniedziatku do piatku w
godzinach 8:00-17:00 CST pod numerem 800-288-0383
E-mail | CustomerService@MosaicDX.com

Wszelkie pytania dotyczace wynikow badan lub ich implikacji zdrowotnych nalezy kierowac
do lekarza. Personel firmy Mosaic Diagnostics nie ma prawa omawia¢ wynikow badan
bezposrednio z pacjentami lub cztonkami ich rodzin.
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badania genetyczne

Badania, ktérych dotyczy formularz zgody (informacje znajduja sie na odwrocie): Badanie profilu metylacji DNA

Badanie Okreslenie
rzesiewo
Cel badania: p |:| nosicielstwa |:| Prognostykalj Diagnozowanie |:| Inne: |:|

Upowazniam firmy Mosaic Diagnostics i Kashi Clinical Laboratories, Inc do zbadania mojej prébki (lub probki mojego dziecka) pod
katem wskazanych mutacji/choréb genetycznych. Sktadajgc podpis ponizej, niniejszym potwierdzam, ze wszelkie korzysci, ryzyka i
ograniczenia zwigzane z tym badaniem zostaty mi wyjadnione w zrozumiaty sposob przez mojego lekarza lub doradce ds.
diagnostyki genetycznej.

Badania genetyczne sg przeprowadzane w celu ustalenia, czy dana osoba posiada mutacje genetyczne, ktére spowodowaty lub
przyczynity sie do powstania okreslonego zaburzenia lub stwarzajg ryzyko wystgpienia takiego zaburzenia w przysztosci; badanie
moga tez by¢ stosowane w celach przesiewowych w celu poszukiwania mutaciji, ktére obecnie nie sg zwigzane z okreslong chorobg
lub predyspozycjami zdrowotnymi, i w przypadku ktorych nie jest jasne, czy moga przyczyni¢ sie lub spowodowac w przysztosci
konkretng chorobe, ktora jest przedmiotem badania. Ponadto badania tego typu mogg réwniez ujawni¢ mutacje, ktére nie zostaty do
tej pory dobrze poznane. W niektérych przypadkach dostepne dane mogg by¢ niewystarczajgce do okres$lenia, czy dana mutacja jest
zwigzana z okreslong chorobg, czy nie, w zwigzku z czym moze byc¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych badan. W innych
przypadkach mutacja moze by¢ zwigzana z innym schorzeniem niz to bedgce przedmiotem badania zleconego przez lekarza.

1.  Wyniki badan DNA pod katem okreslonego schorzenia (lub schorzen) moga:

a. stuzy¢ do diagnozowania, czy ja (lub moje dziecko) mam to schorzenie badz czy jestem nim zagrozony/-na w
przysztosci

b. okresla¢, czy ja (lub moje dziecko) jestem nosicielem mutacji genetycznych powodujgcych to schorzenie

c. stuzyé do przewidywania, czy inni cztonkowie rodziny mogg by¢ nosicielami okreslonej mutacji genetycznej lub mogag
by¢ narazeni na rozwéj danego schorzenia

d. byé¢ niejednoznaczne z powodu ograniczen technicznych lub wystepowania okreslonych wzorcéw genetycznych w
rodzinie

e. ustalania ojcostwa

2. Zaleca sie zasiegniecie porady w zakresie diagnostyki genetycznej zaréwno przed, jak i po przeprowadzeniu badania. Decyzja o
wyrazeniu zgody lub odmowie wykonania badania nalezy wylgcznie do pacjenta (lub jego opiekuna prawnego).

3. Chociaz badania genetyczne zwykle dajg dos¢ precyzyjne wyniki, zdarzajg sie btedy z kilku powoddéw, m.in.: blednej diagnozy
choroby, btednej identyfikacji prébki, ograniczen laboratoryjnych oraz niedoktadnych danych dotyczacych powigzan rodzinnych.
Badania genetyczne nie gwarantujg wykrycia wszystkich mutacji przyczynowych.

4. Badania tego typu sg traktowane w sposob poufny, podobnie jak wszystkie inne dane medyczne. Wyniki badan sg
udostepniane zlecajagcemu je dostawcy ustug medycznych oraz osobom uprawnionym do ich otrzymania na mocy prawa
stanowego i lokalnego, jak réwniez osobom upowaznionym do tego na pismie. Wyniki badan genetycznych stanowig czes¢
dokumentacji medycznej pacjenta. Dostep do nich moze mie¢ ubezpieczyciel pacjenta. Prawo federalne przewiduje pewne
$rodki ochrony przed dyskryminacjg ze wzgledu na profil genetyczny (www.genome.gov/10002328).

5. W odniesieniu do przekazanej probki nie bedg przeprowadzane zadne inne badania poza wyraznie zleconymi, chyba ze
pacjent/opiekun pacjenta wyrazi na to zgode. Prébka nie bedzie rowniez wykorzystywana w zaden identyfikowalny sposéb do
celow badawczych bez Pana/Pani zgody. Przekazana prébka (tkanka, krew, ptyn i/lub DNA) zostanie zutylizowana 60 dni po
przeprowadzeniu badania lub trwale pozbawiona cech umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta i zachowana do celéw kontrolnych
lub badawczych. Ma Pan/Pani odmowi¢ zgody na powyzsze uzycie probki. W tym celu nalezy w tym miejscu wstawi¢ inicjaly:
pacjenta/opiekuna.

6. Charakterystyka badania zostata zatwierdzona przez laboratorium Kashi Clinical Laboratories, Inc. Badanie nie zostato
zatwierdzone przez Amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), jednakze nie jest to obecnie wymagane do jego
stosowania w praktyce klinicznej. Zgodnie z normami Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA), Mosaic Diagnostics i
Kashi Clinical Laboratories, Inc. sg upowaznione do przeprowadzania badan o wysokim stopniu ztozonos$ci. Wyniki badan nie
powinny stanowic¢ jedynej podstawy do stawiania diagnozy klinicznej lub podejmowania decyzji dotyczacych zdrowia pacjenta. W
przypadku podejrzenia okreslonej diagnozy genetycznej nalezy skonsultowac sie z certyfikowanym specjalistg genetyki klinicznej
w celu przeprowadzenia dodatkowych badan, ktére mogg by¢ zalecane.

Pacjent/opiekun prawny niniejszym potwierdza, ze zapoznat sie z powyzszymi informacjami i w petni rozumie znaczenie,
ryzyko i korzysci wynikajgce z przeprowadzenia badania oraz wyraza zgode na przystapienia do badania. Zaleca sie
zasiegniecie porady w zakresie diagnostyki genetycznej zaré6wno przed, jak i po przeprowadzeniu badania.

Imie i nazwisko pacjenta (drukowanymi literami): Data urodzenia:

Podpis pacjenta/opiekuna prawnego: Data ztozenia podpisu:
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