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PRENATAL TEST

Harmony® Prenatal Test -

der NIPT lhres Vertrauens

American College of Medical Genetics and Genomics
(ACMG) Statement 2016

Der Harmony® Prenatal Test misst die
fetale Fraktion genau und reproduzierbar?.

Warum ist das so wichtig?

* Experten sind sich einig, dass die Messung der fetalen
Fraktion wichtig ist*®

* Die Qualitadt eines nicht-invasiven Pré&nataltests hangt stark
von der exakten Messung der fetalen Fraktion ab

* Unterschiedliche Methoden, die zur Messung der fetalen
Fraktion verwendet werden, weisen unterschiedliche
Genauigkeiten aufé?®

* Eine Analyse mit 47.500 Patientenproben zeigt, dass
der Harmony® Prenatal Test die fetale Fraktion mit hoher
Genauigkeit und Reproduzierbarkeit bestimmt221©

Ihre Vorteile mit dem Harmony® Prenatal Test

* Messung der fetalen Fraktion, MUTTERLICHER
o . BLUTKREISLAUF
um ein sicheres Resultat zu erzielen

* Einbeziehung in die Ergebnisse,
um zwischen Hoch- und Niedrig-
Wahrscheinlichkeitsresultaten

zu unterscheiden™ W @ 2 NH @7

* Ergebnis wird nur bei ausreichend ‘

hoher fetaler Fraktion angegeben' ?
* Liefert hdhere Sicherheit und
Qualitat der Ergebnisse?

*die fetale Fraktion bezeichnet den Anteil fetaler zell-freier DNA XXX FETALE DNA MUTTERLICHE DNA

an der gesamten zell-freien DNA im mutterlichen Blut




auf maternaler

wurde

Unzureichende oder nicht durchgefiihrte Messung der
fetalen Fraktion kann folgende Konsequenzen haben:

* Bej sehr geringer fetaler Fraktion basiert das Ergebnis

DNA. Im Fall einer Trisomie fuhrt dies zu

einer falschen Befundmeldung
* Die Validitat der Ergebnisse ist fraglich
* Das Risiko fur falsch-positive Resultate steigt™

* Tests mit geringer ,No-Call-Rate” (<0,1%) kdnnen darauf
hindeuten, dass die fetale Fraktion nicht gemessen

Wie wichtig die genaue Messung der fetalen Fraktion ist, zeigt folgende Publikation,
WO von vier verschiedenen Laboren NIPT-Testergebnisse von zwei nicht-schwangeren

Frauen ermittelt wurden.”

Durchgefiihrter NIPT im Labor' Ergebnisse Details der Ergebnismeldung
berichtet?

Harmony® Prenatal Test Nein Unzureichende fetale zell-freie DNA fUr eine
(Labor A) akkurate NIPT-Evaluation
Panorama™ Test Nein Keine Befundmeldung aufgrund von zu geringer
(Labor B) fetaler Fraktion (0,6% in beiden Proben)
MaterniT®21 Test Ja Keine Trisomien gefunden, Fotus ist weiblich (fetale
(Labor C) Fraktion 4,3% bzw 3,9%; auf Anfrage angegeben)
Verifi®/lllumina®-basierter NIPT Ja Keine Aneuploidien detektiert;
(Labor D) Zwei Gonosomen (XX) vorhanden
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Detailinformationen zum Test und den durchfuhrenden Laboren
stammen von der Hompage des jeweiligen Labors oder
entsprechenden Publikationen.
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Der Harmony® Prenatal Test basiert auf der Analyse zell-freier DNA. Es handelt sich um einen Screening-Test und nicht um einen diagnostischen Test.
Der Harmony® Test screent nur nach den Krankheiten, die ausdrtcklich in der Packungsbeilage genannt werden. Alle Frauen sollten das Ergebnis mit
ihrem Gynakologen besprechen, um Uber eventuell notwendige nachfolgende diagnostische Tests aufgeklart zu werden.
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