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Conteudo do kit de teste

Comece identificando esses seis elementos em seu kit de teste.

Quatro cotonetes de aplicador com Caixa ou envelope do kit de teste
ponta de algodao (em 2 mangas)

Formulario de Consentimento Informado Os Materiais de Envio de
Devolucao incluirao um dos
seguintes:

Formulario de Requisicao de Teste - Envelope roxo de bolhas

- Pacote de envio ao laboratorio
Envelope de devolugao de coleta de cotonete

Preparando-se para o seu teste

e Para pacientes que residem nos Estados Unidos, coletar sua amostra de
segunda a quinta-feira € importante para que a amostra possa chegar ao nosso
laboratorio antes do fim de semana.

e Para pacientes que residem fora dos Estados Unidos, colete e envie sua
amostra em uma segunda ou terga-feira.

e Preencha o Formulario de Consentimento Informado, antes da coleta.

Vamos comecar

|. Enxague a boca com agua fria antes de coletar sua amostra.

2. Cada manga de papel contém dois cotonetes. Um total de quatro cotonetes devem ser
coletados.

3. Abra uma das mangas e remova um cotonete de cada vez. Mantenha a manga de
papel para devolver o cotonete apos a coleta.

4. Engula para remover o excesso de saliva. Usando um movimento circular, esfregue o
cotonete no interior de uma bochecha cerca de 20 vezes, com pressao suficiente
para que a bochecha seja empurrada para fora.

5. Balance suavemente o cotonete no ar por 3 minutos para seca-lo. Em seguida,

coloque o cotonete de volta na manga e remova o segundo cotonete da mesma

manga.

Repita os passos 4 e 5 usando o mesmo lado da bochecha.

7. Abra a segunda manga e repita o mesmo processo usando o outro lado da
bochecha para ambos os cotonetes.

8. Coloque as duas mangas contendo os quatro cotonetes secas no envelope de
devolugao da coleta de cotonete e sele-as.
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Depois de coletar as amostras

Localize e preencha a folha de codigo de barras em seu kit de teste. Coloque um
adesivo de cédigo de barras no envelope de devolugao da coleta de cotonete. Certifique-
se de que as informagoes estejam legiveis e incluam a data e hora da coleta e que o nome
corresponda ao que foi fornecido no pedido do teste.

Preparagao para o Pacote

Coloque o envelope de retorno da coleta de cotonete, o Formulario de Consentimento
Informado e o Formulario de Requisicao de Teste (se estiver usando) no envelope roxo de
bolhas e lacre. Localize o cartao de instru¢oes de remessa incluido em seu kit de teste para
obter detalhes sobre como enviar sua(s) coleta(s).

I Certifique-se de que todas as amostras estejam rotuladas.
o Amostras ndo rotuladas seriao rejeitadas.

O que acontece em seguida!

Os resultados do seu teste serao entregues ao seu médico ou consultor de saude
geralmente dentro de 5 a 6 semanas apds serem recebidos nos laboratorios da Mosaic
Diagnostics.

Cabera ao seu médico revisar os resultados com vocg, identificar quaisquer areas de
interesse ou preocupagao e trabalhar com vocé para definir as proximas etapas apropriadas.

Alguma pergunta?

Se vocé tiver duvidas sobre qualquer aspecto da coleta de amostras ou do processo de
envio, sinta-se a vontade para entrar em contato conosco:

Telefone | Nossa prestativa equipe de atendimento ao cliente esta disponivel de segunda a
sexta-feira, das 8h as 17h CST, no niumero 800-288-0383
E-mail _| CustomerService@MosaicDX.com

Para perguntas sobre resultados de testes ou suas implicagoes para sua saude, fale com seu
médico ou consultor de salde e bem-estar. O pessoal da Mosaic Diagnostics nao pode
discutir os resultados do teste diretamente com os pacientes do teste ou seus familiares.
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Testes/perfis cobertos pelo formulario de consentimento (consulte o verso para obter informacdes):
Perfil da via de metilacdo do DNA

Finalidade Status do
pretendida é: Triagem I:‘ portador |:| Preditivo |:| Diagn(’)sticolj Outro:|:|

Solicito e autorizo a Mosaic Diagnostics e a Kashi Clinical Laboratories, Inc a testar minha amostra (ou a de meu filho) quanto a
mutacdes/condi¢cdes genéticas designadas. Minha assinatura abaixo constitui meu reconhecimento de que os beneficios, riscos e
limitacdes deste teste foram explicados para minha satisfacéo por meu médico ou conselheiro genético.

O teste genético é usado para determinar se uma pessoa tem diferencas genéticas, conhecidas como mutagdes, que causaram ou
contribuiram para uma doenca que ela tem ou que a colocam em risco de ter uma doenca no futuro, ou o teste pode ser usado para
fins de triagem para procurar mutacdes que ndo séo atualmente associadas a uma doenga ou predisposicao especifica. Isso
significa que uma diferenca genética foi encontrada, mas ndo esta claro se essa diferenca especifica pode contribuir ou causar uma
doenca especifica testada. Além disso, o teste pode revelar mutagdes que ndo sdo bem compreendidas. Em alguns casos, ndo ha
informagdes suficientes para determinar se uma mutacéo esta associada a uma doenca ou ndo, e mais pesquisas precisam ser
feitas antes que uma resposta definitiva seja conhecida. Em outros casos, uma mutacédo pode estar associada a uma condi¢ao
diferente daquela para a qual seu médico solicitou o teste.

1. Os resultados do teste de DNA associados a condi¢cdes especificas podem:
a. diagnosticar se eu (ou meu filho) tenho ou ndo esta condi¢cdo ou estou em risco de desenvolver esta condigédo
b. indicar se eu (ou meu filho) sou ou ndo portador dessa condigédo
c. prever que outro membro da familia é portador ou corre o risco de desenvolver esta condi¢éo
d. serindeterminado devido a limitacdes técnicas ou padrdes genéticos familiares
e. revelar a ndo paternidade

2. O aconselhamento genético é recomendado antes e depois do teste genético. A decisdo de consentir ou recusar o teste é
inteiramente sua (ou de seu responsavel legal).

3. Embora o teste de DNA geralmente forneca informacgdes precisas, varias fontes de erro sdo possiveis. Isso inclui, mas néo se
limita a, diagnéstico clinico incorreto da condicao, identificacéo incorreta da amostra, limitagdes do método laboratorial e
informag@es imprecisas sobre relacionamentos familiares. O teste de DNA néo detectara todas as muta¢des causadoras.

4. Os testes genéticos sdo tratados de forma confidencial, como todas as outras informacdes pessoais de saude. Os
resultados do teste sédo liberados para o prestador de cuidados de salde que o solicitou e para as partes com direito a eles
pelas leis estaduais e locais, ou para uma pessoa que vocé especificamente autorizou assinando uma liberagdo por escrito.
Os resultados dos testes genéticos fazem parte do seu registro médico. Se um teste genético for realizado, sua companhia
de seguros pode ter acesso ao resultado. A lei federal estende algumas protecdes relativas a discriminacdo genética
(www.genome.gov/10002328).

5.  Nenhum outro teste além dos testes especificamente autorizados sera realizado em sua amostra identificavel, a menos que
especificamente autorizado por vocé/seu responsavel. A amostra ndo sera utilizada de forma identificavel para fins de pesquisa
com o0 seu consentimento. Sua amostra (tecido, sangue, fluido e/ou DNA) deve ser descartada 60 dias apos o teste ou
permanentemente desidentificada, ou seja, sem quaisquer identificadores que possam estar vinculados a vocé e mantida para fins
de controle/pesquisa de teste. Vocé também pode se recusar a permitir que seu DNA seja desidentificado e usado para fins de
controle/pesquisa, rubricando aqui: iniciais do paciente/responsavel.

6. As caracteristicas de desempenho deste(s) teste(s) foram validadas pela Kashi Clinical Laboratories, Inc. A U.S. Food and Drug
Administration (FDA) ndo aprovou este(s) teste(s); no entanto, a aprovacéo do FDA atualmente n&o é necessaria para uso clinico
deste(s) teste(s). A Mosaic Diagnostics e a Kashi Clinical Laboratories, Inc estdo autorizadas sob as Emendas de Melhoria de
Laboratérios Clinicos (CLIA) para realizar testes de alta complexidade. Os resultados ndo devem ser usados como o Unico meio
para diagnéstico clinico ou decisédo de tratamento do paciente. Se houver suspeita de um diagndstico genético especifico,
consulte um geneticista clinico certificado para testes adicionais que podem ser recomendados.

O paciente/responsavel legal leu ou obteve a leitura do contexto acima e compreende totalmente o significado, risco e
beneficios de ter o teste concluido e deseja prosseguir com o teste. O aconselhamento genético é recomendado antes e
depois do teste genético.

Nome do paciente (Impresso): Data de nascimento:

Assinatura do paciente/responsavel legal: Data da assinatura:
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