Eurofins LifeCodexx
Erster NIPT-Anbieter in Europa

Seit 2010 entwickeln wir in Deutschland vorgeburtliche geneti-
sche Tests von hochster Qualitat, die es Frauen zu einem friihen
Zeitpunkt in ihrer Schwangerschaft erlauben, informierte und
selbstbestimmte Entscheidungen zu treffen. Dabei arbeiten wir
eng mit Frauenéarzten, Prénatalmedizinern, Humangenetikern
und wissenschaftlichen Experten in Deutschland zusammen,
um den betroffenen Frauen die bestmégliche Unterstitzung zu
geben.

Unser Handeln ist gepragt von Mitgefiihl, Respekt und Wertschat-
zung insbesondere gegeniber den schwangeren Frauen und ih-
ren Familien, ihren verantwortlichen Arztinnen und Arzten sowie
der interessierten Offentlichkeit. Es ist unser Anliegen, Ihnen ein
kompetenter und mitfiihlender Ansprechpartner zu sein.

www.lifecodexx.com
Eurofins LifeCodexx GmbH

Line-Eid-StraBe 3, 78467 Konstanz, Deutschland
info@lifecodexx.com

© LifeCodexx/PraenaTest/PrenaTest sind eingetragene Warenzeichen
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Nicht invasiver pranataler Test (NIPT)
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Durchgefiihrt in Deutschland

Liebe Schwangere,

in den nachsten Monaten werden Sie bewegende und aufre-
gende Momente erleben. Ihr Arzt wird Sie in dieser Zeit beglei-
ten und Sie Uber die méglichen vorgeburtlichen Untersuchun-
gen informieren. Diese Untersuchungen haben das Ziel, lhre
Gesundheit und die Entwicklung Ihres Kindes zu verfolgen, um
Risiken friihzeitig zu erkennen.

Mit dieser Broschire halten Sie erste Informationen ber den
PraenaTest® in Ihren Handen. Er ist eine sichere und fur lhr un-
geborenes Kind ungefahrliche Untersuchung. Der PraenaTest®
kann dazu beitragen, lhnen Sorgen und Angste tiber mogliche
Gesundheitsstérungen bei Ihrem Kind zu nehmen. Bevor Sie
nun weiterlesen, zunachst zwei wichtige Fakten zu lhrer Beru-
higung:

e Fast alle Kinder kommen gesund zur Welt.

o Uber 98% aller PraenaTest®-Ergebnisse sind
unauffallig, auch wenn vorangegangene
Untersuchungen einen Anfangsverdacht ergaben.

Lesen Sie mehr zum PraenaTest® auf den folgenden Seiten
und lassen Sie sich umfassend von Ihrem Arzt aufklaren und
beraten. Nehmen Sie diese Broschiire zu Ihrem Arztgesprach
mit und notieren Sie sich hier die Fragen, die Sie gerne stellen
mochten.
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Meine Notizen:




Was kann der PraenaTest’ feststellen?

Der PraenaTest®wird als nicht invasiver pranataler Test (NIPT)
bezeichnet. Er kann aus mditterlichem Blut folgende Verdnderun-
genim Erbgut Ihres ungeborenen Kindes, sogenannte Chromoso-
menstoérungen, bestimmen:

Trisomie 21 (Down-Syndrom)

Trisomie 18 (Edwards-Syndrom)

Trisomie 13 (Patau-Syndrom)

Fehlverteilungen der Geschlechtschromosomen X und Y
(Turner-, Triple X-, Klinefelter- und XYY-Syndrom)
Monosomie 21, 18 und 13

Trisomien und Monosomien aller anderen Chromosomen
1-12,14-17 sowie 19-22

22q11.2 Mikrodeletion™ (DiGeorge-Syndrom)

Auf Wunsch erfahren Sie auch, ob Sie ein Madchen oder einen
Jungen erwarten. Das kindliche Geschlecht teilt Ihnen Ihr Arzt
gemal gesetzlicher Vorgaben ab der zwdélften Schwangerschafts-
woche nach Empféngnis (p.c.; post conceptionem) mit.

Soll ich den PraenaTest® durchfiihren lassen?

Grundsétzlich ist der PraenaTest® flr alle schwangeren Frauen
geeignet. Ob er auch flr Sie sinnvoll ist, klaren Sie gemeinsam
mit Threm Arzt. Viele Frauen entscheiden sich fiir den PraenaTest®
aufgrund ihres Alters oder weil sie durch auffallige vorherige Un-
tersuchungen beunruhigt sind. Sie kdnnen den PraenaTest® auch
nach Kinderwunschbehandlung — auch Eizellspende — durch-
fihren lassen.

Wann kann ich den PraenaTest® durchfiihren lassen?

Sie konnen den PraenaTest® ab der vollendeten neunten Schwan-
gerschaftswoche (SSW 9+0 p.m.; post menstruationem) durch-
fihren lassen. Klaren Sie mit Ihrem Arzt, wann der Test fur Sie
persdnlich sinnvoll ist.
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Wie sicher ist der PraenaTest®?

Die hohe Genauigkeit des PraenaTest® wurde in klinischen Stu-
dien bewiesen. Je nach untersuchter Chromosomenstérung wur-
den Testgenauigkeiten von tber 99% erreicht. Diese Zahl bedeutet,
dass von 100 schwangeren Frauen, deren ungeborenes Kind von
einer Chromosomenstérung betroffen ist, 99 korrekt bestimmt
werden. Auch ist die Wahrscheinlichkeit sehr gering, dass ein auf-
falliges (d.h. positives) Testergebnis nicht korrekt ist. Das wird mit
der sogenannten Falsch-Positiv-Rate von bis zu 0,1% angegeben.
Dieser Wert besagt, dass in einer Gruppe von 1000 nicht betrof-
fenen schwangeren Frauen eine Schwangere ein auffalliges (d.h.
positives) Testergebnis erhalt, obwohl ihr ungeborenes Kind tat-
sachlich nicht von einer Chromosomenstorung betroffen ist. Es ist
wichtig fur Sie zu wissen, dass eine Testgenauigkeit von 100% bei
der Anwendung von nicht invasiven pranatalen Tests nicht erwar-
tet werden darf. In seltenen Fallen kann es zu keinem oder einem
unklaren Testergebnis kommen. Das sagt jedoch nichts lber die
Gesundheit Ihres Kindes aus. Sie kdnnen den PraenaTest® dann
ohne Zusatzkosten wiederholen. Die Wartezeit auf das Testergebnis
verlangert sich entsprechend. Lassen Sie sich von lhrem Arzt genau
erklaren, welche Sicherheit der PraenaTest® lhnen bieten kann.

Grenzen der Untersuchungsmethode

Bestimmte Sonderformen von Chromosomenstérungen, beispiels-
weise strukturelle Verdnderungen an den Chromosomen oder Mo-
saike, kdnnen nicht festgestellt werden. Bei den strukturellen Chro-
mosomenstodrungen fehlt ein Stiick eines Chromosoms, ein Stlick
ist Uberzahlig oder wurde falsch in das Chromosom ,eingebaut,
Bei einem Mosaik tragen Zellen eines Gewebes oder des gesamten
Organismus des Embryos eine unterschiedliche genetische Infor-
mation.

Ich mochte den PraenaTest® durchfiihren lassen.
Wie geht es weiter?

Aufklarung, Beratung und Blutentnahme: Zunéchst werden Sie
von |hrem Arzt gemaR des deutschen Gendiagnostikgesetzes
(GenDG) umfassend und ergebnisoffen beraten und aufgeklart.
Nachdem Sie schriftlich der genetischen Untersuchung zuge-
stimmt haben, wird lhnen Blut aus der Armvene entnommen.

Laboranalyse: Der PraenaTest® wird in Deutschland durchge-
fuhrt. Die Analyse beginnt nach Eingang der Blutprobe im Labor
und nach einer erfolgreichen Qualitatskontrolle.

Testergebnis: Das Testergebnis wird Ihrem Arzt sofort nach Ab-
schluss der Analyse Ubermittelt. Er erklart Ihnen das Ergebnis
und bespricht mit Ihnen die ndchsten Schritte. Aktuelle Test-
Laufzeiten finden Sie auf www.lifecodexx.com.

Wann erhalte ich das Testergebnis

und wie ist es zu verstehen?

Das Testergebnis wird Ihrem Arzt innerhalb weniger Arbeitsta-
ge zugesandt. Liegen die gemessenen Analysewerte des jeweils
untersuchten Chromosoms im normalen Bereich, bedeutet dies,
dass die entsprechende Chromosomenstérung bei Ihrem un-
geborenen Kind mit hoher Sicherheit nicht vorliegt (negatives
Testergebnis). Trotzdem wird Ihr Arzt den weiteren Verlauf [hrer
Schwangerschaft aufmerksam verfolgen. Befinden sich die ge-
messenen Analysewerte des jeweils untersuchten Chromosoms
auBerhalb des normalen Bereichs, bedeutet dies, dass Ihr un-
geborenes Kind mit hoher Sicherheit die betreffende Chromoso-
menstorung tragt (positives Testergebnis). Laut arztlicher Empfeh-
lung sollte das Testergebnis dann weiter diagnostisch abgeklart
werden.
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