METODOLOGIA HARMONY
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PRENATAL TEST

Unikalna,

Test prenatalny Harmony oparty jest na zastrzezonej, ukierunkowanej technologii
bazujacej na analizie DNA, ktéra pozwala uzyska¢ wyjatkowo doktadne wyniki



UNIKAILNA, ukierunkowana technologia

TEST PRENATALNY HARMONY oparty jest na zastrzezonej, ukierunkowanej technologii bazujacej na
analizie DNA i wykorzystuije test Digital Analysis of Selected Regions (DANSR™) oraz algorytm Fetal fraction
Optimized Risk of Trisomy Evaluation (FORTE™) w celu dostarczenia wyjatkowo doktadnych wynikow.

KRWIOBIEG

it * Pozakomorkowe DNA (cfDNA)—krétkie fragmenty
DNA-matki i ptodu w czasie ciazy krazg w
krwiobiegu matki.

» Test Harmony analizuje fragmenty okreSlonych

chromosomaw, a nie wszystkie chromasomy.

« Ukierunkowana analiza pozwala na doktadna oceng
ryzyka trisomii.

XIDEX DNA PLODU

Ukierunkowana analiza DANSR wykorzystywana w tescie Harmony umozliwia doktadniejsza analize niz w metodzie
sekwencjonowania losowego. Chromosomy 13, 181 21 tacznie stanowia <10% genomu ludzkiego, w zwiazku z tym
ukierunkowana metoda zapewnia zdecydowanie doktadniejsza analize, poniewaz badanie nakierowane jest wytacznie
na chromosomy bedace obiektem zainteresowania.

Natomiast sekwencjonowanie losowe pozakomorkowego DNA z catego genomu generuje dane niewybiorczo z
réznych regionow genomu, z ktorych wiekszos¢ jest nieistotna dla wynikow.

Ukierunkowana technologia testu Harmony w porownaniu z przypadkowym sekwencjonowaniem

SEKWENCJONOWANIE LOSOWE UKIERUNKOWANA (test Harmony)
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| JEDNOZNACZNE ODPOWIEDZI NA WAZNE PYTANIA

Dokfadno$¢ analizy

W sekwencjonowaniu losowym wiekszo$¢é znacznikow sekwencyjnych nie pochodzi z odpowiednich chromosoméw.
Przyktadowo, przewiduje sie, ze tylko 1-2% znacznikéw bedzie pochodzito z chromosomu 21 (chromosom 21 stanowi
1-2% genomu).

Unikalna metoda DANSR pozwala na ukierunkowana, doktadniejsza analize chromosomu 21 i innych odpowiednich
chromosomaow oraz zapewnia jednoznaczne odpowiedzi na wazne pytania.

Doktadniejsza analiza zapewnia lepszy obraz genomu

GENOM W STANIE ORYGINALNYM METODA LOSOWA METODA HARMONY

/naczenie frakcji DNA ptodu
W metodologii Harmony stosowane sa szczegotowe kontrole jako$ci:

* Analiza polimorfizmu pojedynczego nukleotydu (ang. Single nucleotide polymorphism - SNP) wykorzystywana
jest do dokiadnego okreslenia ilosciowego cfDNA i okres$lenia ilosci DNA ptodu w prébee. Ocena frakeiji ptodu
jest szczegolnie wazna w przypadku niskiej frakcji DNA ptodu, przy ktérej inne metodologie wykazaty duza
liczbe niezgodnych wynikéw. Te Wazne dziatania kontrolne nie sg zupetnie uwzgledniane w czeéci innych
testow wykrywajgcych trisomie i opartych na analizie cfDNA, co zwieksza ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich, jak i fatszywie ujemnych.

¢ Test Harmony uwzglednia réwniez pomiar DNA ptodu za pomoca zastrzezonego algorytmu FORTE™, aby
wyrazniej rozrézni¢ wyniki wysokiego i niskiego ryzyka.

FORTE znacznie przewyzsza metode Z-statistic, niezaleznie od wieku pacjentki i ryzyka
Z-STATISTIC HARMONY (FORTE)
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PRENATAL TEST

Jednoznaczne odpowiedzi na wazne pytania.

Na czym polega unikalno$¢ technologii testu Harmony?

Unikalna metodologia Harmony zapewnia optymalne wyniki

* Test DANSR jest ukierunkowany na fragmenty pochodzace z odpowiednich chromosomow
o Ukierunkowana, doktadniejsza analiza chromosomoéw w celu zapewnienia jednoznacznego wyniku
o Analiza SNP doktadnie okresla ilos¢ DNA ptodu

* Algorytm FORTE doktadnie rozréznia wyniki oznaczajace wysokie i niskie ryzyko, nawet przy niskiej frakcji pfodu
o Uwzglednia czynniki ryzyka matki i doktadne pomiary DNA ptodu

o Indywidualne oceny ryzyka podane dla kazdej pacjentki

Dlaczego warto wybra¢ test Harmony?
¢ Niedoscigniona doktadno$¢ dla pacjentek w kazdym wieku i o dowolnym ryzyku
o Przeprowadzone badania kliniczne ze $lepa préba z udziatem ponad 22 000 kobiet ze wszystkich
grup wiekowych
o Odsetek wynikéw fatszywie dodatnich dla trisomii 21 nizszy niz 0,1%
* Najczesciej stosowany test-w przypadku ponad 300 000 cigz u kobiet z 90 réznych krajow
e Mozna go wykonywac juz po 10. tygodniu ciazy, a wyniki uzyskuje sie w ciggu okoto 7 dni roboczych
lub wczesniej
* Moze przyczynic¢ sie do zmniejszenia liczby zabiegdéw inwazyjnych wykonywanych na skutek uzyskania
fatszywie dodatnich wynikow

Odwiedz nasza strone harmonytest.com

Pomoc mozna uzyskac¢, wysylajac wiadomos¢ e-mail na adres clientservices@ariosadx.com lub dzwoniagc
pod numer 1-855-9-ARIOSA (855-927-4672).

Spoza Stanéw Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer +1 925-854-6246.
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