Chap thuan cia Bénh nhan vé Xét nghiém —~
DP&c diém Phan tir - Nevada (@

Vui long doc ky va thdo luan véi bac si cha quy vi. LIFE SCIENCES
Néu quy vi c6 thac mac, vui long lién hé véi Caris qua email LPSTeam@CarisLS.com hodc s6 dién thoai (888) 979-86609.
GUii biéu mau da hoan thanh qua email dén LPSTeam@CarisLS.com hodc fax dén s6 866-479-4925.

THONG TIN XET NGHIEM

Muc dich Xét nghiém, Thu thap Mau va Két qua

Xét nghiém dic diém phan tlr ctia Caris Life Sciences® (Caris) danh gia cac chat chi diém ung thu cé trong khéi u hodc méu clia quy vi dé gitp doi ngl y té xay
dung ké hoach diéu tri phtt hgp véi quy vi. Trong quad trinh xét nghiém, (cac) mau mau va/hodc mau khéi u ctia quy vi sé dugc gli dén Caris, tai day mau cta quy
vi cing v&i DNA va RNA dugc chiét xuat tir mau sé dugc phan tich, tao ra thong tin vé bé gen. Caris sé bao cdo két qua xét nghiém ctia quy vi cho bac si da yéu
cau xét nghiém va cho cac nha cung cap dich vu y té khéc theo yéu cau clia déi nga diéu tri ctia quy vi. Két qua xét nghiém c6 thé chi ra rang cac chat chi diém
dang dugc tim ki€ém c6 hién dién hodc khéng hién dién trong mau clia quy vi va c6 thé xac dinh cac dac diém khac clia bénh ung thu. K&t qua xét nghiém

¢6 thé dugc cung cdp béi bac si clia quy vi hodc bdi Caris khi cé yéu cau bang van ban theo luat dinh.

Déi v6i viec xét nghiém dac diém dua trén mau (Caris Assure), quy vi va bac si déu cé ca héi tir chdi nhan bao cdo vé théng tin di truyén (ti gia dinh quy vi).
Bac si clia quy vi c6 thé da chon khong bao co két qua xét nghiém nay nhu moét phan trong yéu cau xét nghiém clia quy vi. Néu quy vi mudn tir ch8i nhan
béo céo théng tin di truyén, vui Iong danh dau vao 6 sau:

[0 Téi tir ch6i (khdng mudn nhan) bdo cao vé xét nghiém di truyén.

Chi Xét nghiém Mau: Trir khi quy vi hodc bac si cia quy vi chon khéng nhan béo cdo vé théng tin di truyén, Caris Assure sé bao gém béo cdo vé thong tin

di truyén (tir gia dinh quy vi), diéu d6 c6 thé cung cap théng tin vé viéc liéu bénh ung thu ctia quy vi ¢ phai do bién thé DNA di truyén hay khéng va nguy

€0 madc cac loai ung thu khac. K&t qué xét nghiém nay cé thé hé 16 thém théng tin ngoai du kién vé quy vi hodc gia dinh ctia quy vi, va két qua xét nghiém clia
quy vi c6 thé gat ra hé qua d6i vai cac thanh vién trong gia dinh cla quy vi. Trong mét s6 trudng hgp, bac si 6 thé dé nghj xét nghiém thém dé lam ré nhiing
két qua do. Quy vi nén tim kiém dich vu tu van vé théng tin di truyén trudc khi chap thuan xét nghiém. Néu quy vi cung cdp mau mau dé xét nghiém va quy
vi hodc bac si clia quy vi chua tir chéi nhan bao cao vé thong tin di truyén, thi két qua xét nghiém dong mam/di truyén cdia quy vi cé thé bao gém:

Két qua duong tinh: K&t quéa duong tinh cé thé cho biét quy vi la ngudi mang mam bénh, dé méc hodc mac bénh hoic tinh trang cu thé dang dugc xét nghiém.
Néu quy vi nhan dugc két qua duong tinh, quy vi c6 thé muén thao luan véi bac si hodc chuyén gia tu van di truyén. Bac si c6 thé gidi thiéu quy vi hodc céc
thanh vién gia dinh quy vi di xét nghiém b sung hodc xét nghiém xac nhan.

Két qud ém tinh: K&t qua am tinh cho thdy khong cé bién thé gay bénh nao dugc xac dinh trong xét nghiém dugc thuc hién. Tuy nhién, két qua am tinh khéng
dam béo rang quy vi va gia dinh quy vi khéng bi réi loan di truyén hodc khéng mac phai cac bénh trang khac va théng tin bé sung c6 thé cé trong tuang lai
c6 thé tac dong dén viéc dién giai két qua xét nghiém ctia quy vi. Tuy nhién, Caris khéng cé nghia vu phai cap nhat, xem lai hodc danh gia lai cac két qua xét
nghiém sau khi nhiing két qua do6 da dugc cung cdp cho béc si ctia quy vi.

Lai ich, Nguy co va Han ché ciia Xét nghiém Bé gen

Lai ich clia xét nghiém c6 thé bao gém: (i) c6 thém théng tin dé dua ra quyét dinh cham séc stic khde cho ban than quy vi va cac thanh vién trong gia dinh; va (ii)
c6 kha ning dang ky tham gia cac nghién ctu. Cac nguy cd clia xét nghiém c6 thé bao gém: (i) lo 1dng vé xét nghiém; (i) déi chat kho chiu khi cung cdp mau mé
hodc mau; (iii) bi phan biét déi xt dua trén két qua xét nghiém (mac du mét sé luat lién bang va ti€u bang cung cp mot sé bién phap bao vé chéng lai su phan
biét d6i xr vé di truyén, nhung nhimng luat nay khéng ap dung trong moi tinh huéng. Quy vi cé thé truy cdp www.genome.gov/10002328 dé biét thong tin vé
Dao luat Chéng Phan biét D&i xtr vé Di truyén, mot luat lién bang bdo vé thong tin di truyén); va (iv) mat tinh bdo mat do truy cap trai phép vao thong tin ca nhan
clia quy vi (Caris thuc hién cac bién phap bao vé hgp ly dé€ bao vé théng tin ¢ nhan clia quy vi nhung khong thé dam bao tinh bdo mat ctia théng tin nay). Han
ché: Caris khong ddm bado hodc cam doan rang (cac) xét nghiém di truyén clia chiing t6i sé phat hién dugc tat ca cac dot bién di truyén va tat ca nhimg ngudsi
mang bénh trang. Bién thé di truyén khéng lién quan dén muc dich xét nghiém cé thé khéng dugc bao céo trong két qué xét nghiém ctia quy vi.

Bao mat, Luu giii, SU dung va Chia sé Mau/Dix liéu

Quy vij ¢ quyén dugc xt ly mot cach bado mat (cac) mau, théng tin di truyén va dit liéu stic khde khac ctia minh theo luat hién hanh. Bac si da yéu cau xét nghiém
cho quy vi, nhan vién, cong su clia bac s va cac bén thit ba theo yéu cau cla bac si c6 thé dugc phép xem mau va két qué xét nghiém clia quy vi. Nhan vién cla
Caris va nhiing ngudi khac lam viéc cho Caris c6 thé nhan mau clia quy vi, thuc hién xét nghiém hodc cé quyén ti€p can d liéu stc khde va két qua xét nghiém cla
quy vi. Caris ¢6 thé luu trd, st dung va tiét 16 (cac) mau, théng tin di truyén va dit liéu stic khde khac ctia quy vi, ca trong ndi bo va cho bén thi ba, nham muc dich
tuan tha quy dinh, muc dich béi hoan, dm bao hodc cai thién chat lugng, hoat dong van hanh, nghién ciu xac thuc, nghién ciu, phét trién san phdm hoac trong
céc &n pham. Caris cling c6 thé st dung théng tin clia quy vi dé xac dinh va lién hé véi quy vi nham thao luan vé cac thi nghiém lam sang hoéc cac co hoi nghién
cltu khac ma quy vi c6 thé quan tdm. Cac mau va dir liéu ca quy vi sé dugc luu gitr vo thai han. Caris sé khtt nhan dang hodc an danh (cac) mau, théng tin di truyén
va d(t liéu stic khoe khac trong pham vi phép luat hién hanh yéu cau. Cac bén thi ba dugc nhéan (cac) mau, théng tin di truyén va dit liéu stic khde khac cdia quy vi
c6 thé bao gém cac t6 chuic phi lgi nhuan, thuong mai hodc chinh pht nhu nha nghién ctu hoc thuat, trudng dai hoc, bénh vién, phong thi nghiém va cac cong

ty khoa hoc d&i s6ng, bao hiém, dugc phadm va cac cong ty khac. Néu nhiing hoat dong nay dan dén san pham thuang mai hodc khoan béi thusng dudi bat ky
hinh thiic nao, s6 tién thu dugc sé khong dugc chia sé cho quy vi hodc gia dinh quy vi, ngay ca khi (cac) mau, thong tin di truyén va di liéu stc khoe khac ctia quy
vi dugc st dung. Quy vi c6 thé tim hiéu thém vé cac bién phap bado mat clia Caris, bao gém théng tin vé cach (cac) mau da khir nhan dang, théng tin bé gen va dir
liéu stic khde khéac cé thé dugce st dung va chia sé cho muc dich thuong mai trong hodc ngoai Hoa Ky, bang cach truy cap www.CarisLifeSciences.com/privacy-us.
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Bang viéc ky tén dudi day:

Téi xac nhan rang t6i da doc va hiéu théng tin dugc cung cap trong tai liéu nay, da thao luan véi bac si vé dé tin cdy cla két qua xét nghiém duang tinh hodc am
tinh va muic do chac chén rang két qua xét nghiém duong tinh d6i v6i mét can bénh hodc bénh trang dong vai trd |a yéu t6 du bao vé can bénh hodc bénh trang
d6, va da dugc trao co hdi dé dat cau hoi va da dugc gidi dap thda dang. Téi tu nguyén chip thuan cho Caris thuc hién xét nghiém va chap thuan cho thu thap, st
dung, luu git, duy tri va tiét 16 (cac) mau, thong tin bd gen va dit liéu stic khde khac clia tdi nhu dugc mé ta trong tai liéu nay, bao gom ca viéc lién hé vai toi vé cac
cd héi nghién ctu tiém nang ma téi cé thé du diéu kién. Téi hiéu va Gy quyén cho Caris thu tién xét nghiém, Gy quyén cho Caris hanh déng thay mat téi lién quan
dén viéc xac dinh, ti chdi va/hodc bat ky khang céo can thiét nao lién quan dén pham vi bao hiém cta cac dich vu do Caris cung cap, va téi chuyén nhugng tat ca
céc quyén lgi bao hiém y té va khoan béi hoan theo chuong trinh bao hiém y té€ clia téi (bao gém Medicare va Medicaid) cho Caris. Téi y quyén cho Caris va ngudi
thanh toan bén thit ba cong bé bat ky théng tin stic khée dugc bdo vé nao cdia téi nhdm muc dich gidi quyét khiéu nai va/hodc khang cao cla téi. Toi hiéu réng toi
c6 thé lién hé vai Caris bat ky luc nao dé rut lai su chap thuan cta toi déi véi viec luu gitt mau, thong tin bd gen va dit liéu stic khde khac cta toi. Tuy nhién, viéc rat
lai chap thudn cla t6i sé khong cé bat ky anh hudng nao dén nhiing diéu sau: (i) bat ky mau, thong tin di truyén va dir liéu stic khde nao khac da dugc khir nhan
dang va khéng thé dé dang truy dau ngugc dén toi; (i) bat ky viéc s dung hodc chia sé (cac) mau, théng tin di truyén va dit liéu stic khoe khac nao da xay ra, hoac
(iii) trong pham vi Caris phai luu gitf (cdc) mau, thong tin di truyén va dir liéu stic khde khac dé tuan thd phéap luat hién hanh. Toi chap thuan va Gy quyén cho Caris
(cling vGi cac dai ly, nha thau va cac bén hanh déng thay mat Caris) thu xép goi dién hodc gui tin nhan van ban cho t6i, bao gém thu thoai ghi sén hoac thu thoai
bang giong néi nhan tao, hodc thu x&p bat ky loai hé théng quay sé dién thoai tu ddng nao hodc hé théng tu dong khac dé goi dién hodc gui tin nhan, dén bat ky
s6 dién thoai nao ma t6i hodc bac si ctia toéi cung cap cho Caris. Néu téi ky tén thay mat cho bénh nhan, téi cling xac nhan rang t6i co quyén phap ly dé dua ra chap
thuan thay mat bénh nhan.

CHAP THUAN CUA NEVADA VE VIEC LAY, LUU GIJU HOAC TIET LO THONG TIN DI TRUYEN

Khi dugc st dung trong tai liéu nay, “théng tin di truyén” c6 nghia la bat ky théng tin nao thu dugc tir xét nghiém di truyén.

1. T6i hiéu rang khéng cong ty bao hiém hodc cong ty cung cdp bao hiém y t& nha cung cdp dich vu cho hang s& nhé hodc t6 chiic bao vé stc khde nao cé thé:
(a) yéu cau téi hodc bat ky thanh vién nao trong gia dinh téi lam xét nghiém di truyén; (b) yéu cau t6i tiét 16 viéc liéu téi hodc bat ky thanh vién nao trong gia
dinh t6i da thuc hién xét nghiém di truyén hay chua; (c) yéu cau théng tin di truyén cla téi hodc thong tin di truyén clia mot thanh vién trong gia dinh téi;
hoéc (d) xac dinh muc phi hodc bat ky khia canh nao khac ctia pham vi béo hiém hodc quyén Igi cham séc stic khde cho t6i hodc gia dinh téi dua trén viéc toi
hodc bat ky thanh vién nao trong gia dinh téi da thuc hién xét nghiém di truyén hoac dua trén théng tin di truyén cla toi hoac théng tin di truyén cda bat ky
thanh vién nao trong gia dinh t6i.

2. Toi cling hiéu rang:

(@) Toi c6 quyén nhan két qua xét nghiém di truyén bang van ban trong vong 10 ngay lam viéc sau khi ngudi thuc hién xét nghiém nhan dugc két qua. Két qua
bang van ban phai néu ré rang thong tin di truyén cda téi khéng thé dugc 1ay, Iuu gitt hodc tiét 16 néu khéng cé su déng y trudc cla toi, trir khi cé quy dinh
khéc trong Chuang 629 clia Quy ché Nevada Stra d6i.

(b) Viéc mét ca nhan hodc té chuic 18y théng tin di truyén cia to6i ma khéng c6 sy chap thuan cla téi 1a trai phap luat, trir khi thong tin d6 dugc 1dy: (1) bdi co
quan thyc thi phap luat lién bang, ti€u bang, quan hodc thanh phé dé xac dinh danh tinh cia mét ngudi hodc mét thi thé ngudi chét; (2) dé xac dinh nguén
g6c hodc danh tinh clia mét ngudi trong nhiing trudng hop nhét dinh; (3) dé xac dinh tu cach 1am cha cla mét ngudi trong nhiing trudng hop nhat dinh;
(4) dé st dung trong mot nghién ctu trong dé danh tinh clia nhiing ngudi cung cap théng tin di truyén sé khéng dugc tiét 16 cho ngudi ti€n hanh nghién
cly; (5) dé xac dinh su hién dién ctia mét s6 réi loan di truyén & tré so sinh trong nhiing trudng hop nhat dinh; hodc (6) Theo lénh cua toa an c6 tham quyén.

(c) Viéc mét ngudi luu gilt thong tin di truyén xac dinh danh tinh t6i ma khéng c6 su chap thuan trudc cta téi la trai phap luat, tris khi viéc luu git thong tin
di truyén d6 la: (1) can thiét dé tién hanh diéu tra hinh sy, diéu tra lién quan dén cai chét cia mot ngudi hodc thi tuc t6 tung hinh sy hodc t6 tung vi thanh
nién; (2) dugc cho phép theo lénh clia tda dn cé thdm quyén; hoidc (3) can thiét d& mot s6 co sdy t€ duy tri hé so'y té cla toi.

(d) Né&u téi da cho phép cho mét ngusi luu gitt théng tin di truyén cua téi thi ti c6 thé yéu cdu ngusi dé tiéu hiy théng tin di truyén d6. Ngudi d6 phai hay
théng tin, trir khi viéc luu git théng tin d6 1a: (1) can thiét dé tién hanh diéu tra hinh sy, diéu tra lién quan dén cai chét cia mot ngudi hodc tha tuc t6 tung
hinh su hodc t6 tung vi thanh nién; (2) dugc cho phép theo lénh ctia tda an c6 tham quyén; (3) can thiét dé mot s6 co s3'y t& duy tri hd so'y té cla toi;
hoac (4) dugc luat phép tiéu bang hoéc lién bang cho phép hoéc yéu cau.

(e) Trurkhi luat phap hodc quy dinh lién bang c6 quy dinh khac, ngudi 18y thong tin di truyén clia téi dé st dung trong nghién cdiu phai hliy théng tin sau khi
hoan thanh nghién ctiu hodc khi toi rat khdi nghién ctiy, tuy theo trudng hgp nao xay ra trudc, trir khi téi cho phép ngudsi ti€én hanh nghién ctu duoc luu
|gitt thong tin di truyén clia toi sau khi nghién ctru hoan thanh hodc sau khi t6i rut khoi nghién ctu.
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(f) Viéc mét ngudi tiét 16 hodc ép budc ngudi khac tiét 16 danh tinh ca téi néu toi la déi tuong clia xét nghiém di truyén hodc tiét 16 cho ngudi khac thong
tin di truyén dé cho phép ngudi khac d6 xac dinh danh tinh téi ma khéng cé su chap thuan trudc cla toi la trai phap luat, trir khi théng tin duoc tiét 16:
(1) d€ tién hanh diéu tra hinh sy, diéu tra lién quan dén cai chét ctia mot ngudi hodc thi tuc t6 tung hinh sy hodc t6 tung vi thanh nién; (2) dé xac dinh
nguén géc hodc danh tinh cia mét ngudi trong nhiing trudng hop nhat dinh; (3) dé xac dinh tu cach lam cha cia mét ngudi trong nhiing trudng hop
nhat dinh; (4) theo 1&nh cla tda an c6 thdm quyén; (5) béi bac si sau khi téi qua ddi va théng tin di truyén cla t6i sé ho trg chdn doan y té cho nhiing ngudi
¢6 quan hé huyét théng vdi t6i; (6) cho ca quan thuc thi phap luat lién bang, ti€u bang, quan hodc thanh phé dé xac dinh danh tinh ctia moét ngudi hodc
thi thé ngudi chét; (7) dé xac dinh sy hién dién cia mét sé rdi loan di truyén cé thé phong ngiia dugc & tré sa sinh trong mot s6 trudng hgp nhat dinh;
hodc (8) bai ca quan tu phap hinh su trong mét sé trudng hop nhat dinh.

T6i, (tén clia ngudi dua ra chap thuan), theo day chap thuan cho Caris thu thap thong tin di truyén cta téi;
Téi, (tén clia ngudi dua ra chap thuan), theo day chap thuan cho Caris luu gitt thong tin di truyén cua téi; va
Toi, (tén ctia ngudi dua ra chap thuan), theo day chap thuan cho Caris tiét 10 thong tin di truyén cda téi cho nha cung

cép dich vu y t€ da chi dinh xét nghiém cho téi tai dia chi néu trong yéu cau xét nghiém va cho chuong trinh bao hiém stic khde/nha cung cap bao hiém
cUa toi va ngudi dai dién dugc Uy quyén clia ho khi can thiét cho muc dich boi hoan.

Bang viéc ky tén dudi day, toi cling xac nhan rang téi da doc, hiéu va déng y véi tiing tuyén bé & trang trudc clia tai liéu nay.

Tai liéu chap thuan nay ¢ hiéu luc dén (ngay hét han). Néu khéng néu rd ngay hét han, tai liéu chap thuan nay sé khéng cé ngay hét han.

Néu ngudi dugc xét nghiém khong thé ky, vui long cho biét ly do tai day:

Chirky cia ngudi dua ra chap thuan hodc ngudi dai dién hgp phap cua ho: Ngay:

Nhan chung: Ngay:

4610 South 44th Place, Phoenix, AZ 85040 / (888) 979-8669 / FAX:(866) 479-4925 / CLIA 03D1019490
4415 Cotton Center Boulevard, Suite 100, Phoenix, Arizona 85040 / (888) 979-8669 / Fax: (866) 479-4925 / CLIA 03D2210981
Caris MPI, Inc. d/b/a Caris Life Sciences ©2024 Caris MPI, Inc. B3o luu moi quyén. TNO971 Ngay 19 thang 8 nam 2024



