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Termék Jelélés \ Hivatkozasi szam UDI-DI \ Csomag mérete
XA 13/21 z6ld/narancs D-5602-100-0G 04251315811959 100 pl
D2181917
D13S645
5! 179 k0 XS
RB1 025341 I
326 kb D21S342
187 kb
D138210 I 21¢22.1-22.2
SHGC-84955
v20.2
Rendeltetés Korlatozasok

Az XA 13/21 szamlalészonda egy kvalitativ, nem automatizalt teszt a
13-as és 21-es kromoszéma képiaszdm véltozasainak kimutataséra
fluoreszcens in situ hibridizaciéval (FISH). A termék a 13-as és 21-es
triszomia kockazatanak szempontjabdl veszélyeztetett terhességek
prenatdlis vizsgélatara szolgédl Az analizis metanol/ecetsavval fixalt,
nem tenyésztett amniocitdkon végzendd.

Termék leirasa

Az XA 13/21 szamlalészonda egy a 13q14.2-nél taldlhatdé RB7T
génteruletre hibridizalé zdlddel jeldlt szondabdl, és egy a 21922.1-
22.2-néltalalhaté DSCR4 génterliletre hibridizal6 narancssargaval jellt
szondabdl all.

Ismert keresztreaktivitas
Nincs ismert kereszthibridizacio.

Mellékelt anyagok

100 pl (10 teszt) XA 13/21 szonda, hibridizaciés oldatban (> 50 % v/v
formamid, < 30 % w/v dextransulfat és < 2x SSC (s6oldat-natrium-
citrat)) feloldva, hasznalatra készen.
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A FISH dltal kapott diagnosztikai eredmények elemzését, és azok
szakmai beszdmoléban torténd jelentését a szakmai normaknak és a
vonatkozé irdnymutatasoknak megfelel6en, képzett és tapasztalt
személyzetnek kell elvégeznie. A termék nem ©nall6é diagnosztikum;
betegségszlirésre vagy kiséré diagnosztikumként valé hasznalatra
szolgal. Az e termékkel folytatott diagnosztikai vizsgalatot ezért mindig
mas diagnosztikai mddszerekkel egyutt kell elvégezni. A gyartd
protokolljaitél valo6 eltérés befolydsolhatja a vizsgalat robusztussagat
és teljesitményét, tovdbba félrevezetd eredményeket adhat. A
szondatérképek a termék rendeltetésének megfelel6en készllnek. Az
egyszin( savok nem feltétlendl jelentik azt, hogy a szonda teljesen
lefedi a jelzett genomi régiét. Csak a 10 kb-nél nagyobb hézagok
vannak feltiintetve. A fentiek tikrében, a nem-rendeltetésszeri
hasznalat soran keletkezett eredmények értelmezésekor kulénds
korultekintés javasolt. Tovabbi informacié kérésre rendelkezésre all.

A MetaSystems Probes németorszagi székhely(i IVD-gyartoként és -
forgalmazéként kdveti a hatdlyos eurdpai és német jogszabalyokat,
amelyek tiltjdk a betegekkel kapcsolatos adatok értelmezésére
vonatkozé kijelentéseket, valamint a diagnosztikai és terapias
ajanlasokat.

Tarolas és kezelés

A szondakat sotétben, -20 °C-on (5 °C) kell tarolni. A szondak
teljesitménye bizonyitottan nem valtozik 20 fagyasztasi-olvasztasi
cikluson keresztll. A szondak fényérzékenyek, ezért a kezelés soran a
fénynek valé kitettséget a minimalisra kell korlatozni.

Széllitas
A MetaSystems Probes altal gyartott termékek szobahémérsékleten
kertilnek szallitasra.



Szukséges, de nem mellékelt berendezések és
anyagok

Vizfirdd, pontos hémérséklet-
szabdalyozassal

Féz6lap, szilard lemezzel és
pontos hémérséklet-
szabdlyozassal

1 pl és 1 ml kozotti térfogatu,
kalibralt mikro-pipettak

HOéméré

DAPI/antifade
Gumicement (ragaszto)
Mikroszkép targylemezek
Feddlemezek:

22 mm x 22 mm és

24 mm x32mm

e pH-méré, kalibralt o Keszty(

» Fagyaszt6 -20 °C (£5 °C) « Bordéas edények

o Parasitott kamra 37 °C (x 1 °C) o Csipeszek

 Fluoreszcens mikroszkép megfelel6 ¢ 20x SSC
szlir6kkel (lasd alabb) * Tween-20

Desztillalt viz
Mikrocentrifuga
1d8zité

* A mikroszkép gyartdja altal ajanlott
(nem fluoreszkalé immerziés olaj

Fluorokrém specifikacié

Kibocsatasi max.

\ Gerjesztési max.

Zold 505 nm 530 nm

Narancs 552 nm 576 nm

Fluoreszcens mikroszké6p ajanlas

e Fluoreszcens megvilagitas: Megfelel6 fémhalogén vagy LED
fluoreszcens megyvilagitdé rendszerek vagy hagyomanyos 100
wattos higanylampas vilagitotestek.

Epi-fluoreszcens megvilagitasra alkalmas objektivek.
Fluoreszcens sz(rék: Megfigyeléshez/szamolashoz megfeleld
tébbsavos (multi bandpass) sz(ir6készlet, a képek rogzitéséhez
vagy az egyes szincsatorndk  mikroszképon  torténd
megfigyeléséhez pedig az adott fluorokromokhoz megfeleld
egysavos szlir6készletek ajanlottak (pl. a MetaSystems-t6l).

Vizsgalati elv

A fluoreszcens in situ hibridizacié (FISH) olyan reakcié mely soran
fluoroférral kapcsolt nukleotidokat tartalmazé DNS-fragmentumok
(DNS-szondék) a sejt komplementer DNS-szekvencidihoz
kapcsolédnak. A szonda és a beteg DNS-e a reakcié soran egyszerre
kerdl denaturalasra, igy az ezt kdvetd renaturalas soran a - sokszoros
tobbletben 1év6 - szondak a beteg DNS komplementer szekvenciaihoz
hibridizadlédnak. E kapcsolatok ezutdn megfelel§ fluorszcens
mikroszképia alkalmazasa mellet vizualizalhatok, igy tehat indikaljak a
vizsgalt DNS-szekvenciak meglétét/hianyat ill. azok relativ helyzetét.

Minta el6készitése

Altalanos megjegyzések

A terméket a rendeltetésszer(i hasznalatra tervezték.

A metanol/ecetsav  fixadlt amniocitdk magzatvizb6l kerilnek
elddllitdsra. A standard eljarasok részletei megtaldlhatok a
laboratériumi  kézikdnyvekben és kiadvanyokban (pl. The AGT
Cytogenetics Laboratory Manual, 4th Edition és Schwartz (2015) Curr
Protoc Hum Genet 85:8.9.1-8.9.16).

A hibridizalt targylemezek stabilitasa
« Ahibridizalt FISH targylemezek legaldbb hat honapig értékelhetdk,
ha sététben, -20 °C-on (%5 °C) taroljak azokat.

Tovabbi folyamatjavaslatok

« Azoldatok, vizfiird6k és inkubatorok hémérsékletének méréséhez
mindenképpen kalibralt h6méré hasznélata ajanlott, mivel ezek a
hémérsékletek kritikusak a termék optimalis teljesitménye
szempontjabdl.
Gondosan ellendrizze az elémelegitett oldatok hémérsékletét.
Gondosan ellendrizze az &sszes oldat pH-értékét, melyeknek
szobahd&mérsékleten 7,0-7,5 kozott kell lennitik.
A pufferek koncentracidja, a pH és a hémérséklet alapvetd
fontossdgl  tényez6k a hibridizaciés  kérulmények un.
szigorusaganak (stringency) meghatarozasaban. Alacsony
szigorUsag a szonda nem specifikus kdtédéséhez, a tul magas
szigor pedig a jel intenzitdsdnak csokkenéséhez vagy a jelek
eltlinéséhez vezethet.
Felnyitas elétt: roviden centrifugdlja a szonda csé aljan térténd
Osszegylijtéséhez.
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FISH protokoll a MetaSystems DNS-préobakhoz

Lemez el8készitése
1.Cseppentse a sejtszuszpenziét a targylemezre. Hagyja
megszaradni a levegén. Ha a targylemezeket a kovetkezd
napokban nem haszndljuk fel, taroljuk -20 °C-on (£5 °C).
2.Vigyen fel 10 pl szondét.
3.Fedje le 22 mm x 22 mm-es fedélappal.
4.Zarja le gumicementtel.

Denaturacié
1.Denaturdlja a mintdt és a szondat egyidejlileg Ugy, hogy a
melegitélapon 75 °C-on (x 1 °C) 2 percig melegiti a targylemezt.
Hibridizacio
1.Inkubdlja egy éjszakan at 37 °C-on (1 °C) parasitott kamraban.
Hibridizalas utani mosasok
Sziikséges oldatok
¢ 0,4xSSC (pH 7,0-7,5) 72 °C-on (1 °C)
e 2x SSC, 0,05 % Tween-20 (pH 7,0), szobahdmérsékleten
Eljaras
1.0vatosan tavolitsa el a fedélapot és a ragaszté minden nyomat.
2.Mossa a targylemezt 0,4x SSC-ben (pH 7,0) 72 °C-on (1 °C) 2
percig.
3.Csopogtesse le a targylemezt, és mossa 2x SSC, 0,05 % Tween-20
(pH 7,0) oldatban szobahémérsékleten 30 mésodpercig.
4.A kristalyképz6dés elkerulése érdekében rovid ideig Oblitse le
desztillalt vizzel, és hagyja levegédn megszaradni.

Hatterfestés
Szlkséges oldatok:
« DAPl/antifade (pl. MetaSystems Probes DAPI/antifade, D-0902-
500-DA)
Eljaras:
1.Vigyen fel 10 pl DAPI/antifade-t, és fedje le egy 24 mm x 32 mm-es
fed6lemezzel.
3.Folytassa a mikroszképiaval és az értékeléssel.
4.A targylemezeket -20 °C-on (£5 °C) kell tarolni.

Varhat6 eredmények
Csak a leggyakoribb jelkonstellaciékat mutatjuk be, azonban mas
relevans jelmintak is megfigyelheték.

Normadl sejt:
Két z6ld (2G), két narancssarga (20) jel.

Aberrans sejt:
Harom z6ld (3G) és két narancssarga (20) jel.

Aberrans sejt:
Két z6ld (2G) és harom narancssarga (30) jel.




Analitikai teljesitmény

Az analitikai teljesitményre vonatkozé adatok gydjtése PHA-stimulalt
limfocita-kultarakbol szarmazé interfazisu sejtmagok
felhasznalasaval, nemzetkozi citogenetikai szabvényoknak
megfelel6en tortént. A nem tenyésztett amniocitdk és a PHA-stimulalt
limfocitak kozotti eredmények egyenértékliségét Osszehasonlitd
vizsgalat biztositotta.

Analitikai specificitas
A specificitast az regisztralt jelmintazatok teljes szdmahoz viszonyitott
helyes jelmintazatok szazalékos aranyaként szamitjak ki.

A szamitott analitikai specificitds 100 %, 5 kilénbdz8 kariotipusu,
normalis férfitél szarmazé 20 metafazis értékelése alapjan.

Analitikai szenzitivitas

Az analitikai szenzitivitds az interfazisi sejtmagok széazalékos
aranyaként kerult kiszdmolasra: mely magok mutatjak a vart normalis
jelmintazatot az &sszes elemzett interfazisu sejtmaghoz viszonyitva. Az
adatok gyujtéséhez 10 kariotipusosan normadlis egyéntél szarmazé
egyenként 400 sejtmag jelmintazata kerllt elemzésre.

Az atlagtol vald eltérés mértékét a relativ szérés (% RSD) mutatja.

Mintazat
2G 20 (normal)

Erzékenység
99.1 %

0.8%

Cut-Off

A kvalitativ tesztek hatarértéke az a kuszobérték, amely felett az
eredmény pozitivnak, alatta pedig negativnak tekinthetd.

A cut-off érték meghatérozasa 10 Kkariotipikusan normadlis egyed
interfazisu sejtmagjain végzett szondahibridizacié alapjan toértént. A
cut-off értékek egyedenként 400 sejtmagon alapulnak.

Mintazat ‘ Cut-Off ‘
3G 20 33%
2G 30 1.9%

A cut-off értékek tajékoztatd jellegliek, mert azokat szdmos, a
laboratériummal kapcsolatos paraméter befolyasolhatja.
Diagnosztikai felhasznalas céljabél a hatarértékeket ezért minden
egyes laboratériumnak egyedileg kell meghataroznia.

Precizitas (reprodukalhatésag/megismételhet6ség)
A reprodukalhatésag a kilénb6zé kérilmények (nap, gyartasi tétel-
szam és minta) kozott végzett analitikai érzékenységi vizsgalatok
eredményei kozotti egyezés mértéke. Minden korilményhez harom
elemzést végeztiink, egyenként 100 sejtmag elemzésével.

A reprodukalhatésdg az atlagtél vald eltérés mértékeként a relativ
szorassal (% RSD) kerdlt definialasra.

Feltételek Reprodoukélhatéség ‘
% RSD

Naproél-Napra
ugyanaz a tétel és ugyanaz a személy 1.2%
harom napon keresztil
Lot-to-Lot
ugyanaz a személy és ugyanaz a nap 1.0%
harom tétellel (Lottal)
Mintarél Mintara
ugyanazon a napon és ugyanazon a 0.0 %
tételen, harom egyeddel

A megismételhet8ség az azonos korllmények kozott végzett
vizsgalatok kozotti egyezés mértéke. Kulon ismételhetSségi
vizsgélatokat nem végeztliink, mivel a kiilonb6zé koérilmények kdzott
végzett reprodukalhatésagi vizsgalatokban az atlagtdl vald eltérés
mértékét <5 %-os relativ szérassal (% RSD) hataroztuk meg. Ezért az
atlagtdl valo eltérés mértékét azonos feltételek mellett <5 %-os relativ
standard eltéréssel (% RSD) allapitottuk meg.
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Klinikai teljesitmény

Rutin diagnosztikai vizsgalatokkal szerzett, k6zzétett
tapasztalatok

A rutin diagnosztikai vizsgalatokbdl szdrmazé adatok eurépai
diagnosztikai laboratériumoktél szarmaznak, és a MetaSystems
Probes weboldalan kerlltek kozzétételre (ldsd a vonatkozd
teljesitményadatlapot az adott termék megfelel§ letdltési
szekciéjaban). A célmarker jelenléte pozitiv esetekben, illetve annak
hidnya  negativ  esetekben  referencia-technolégiakkal  (pl.
kromoszémasav-elemzés) kerilt igazolasra. A vizsgalati kohorsz a
magzati 13-as és 21-es triszémia kockazatdnak szempontjabdl
veszélyeztetett terhes ndkbdél allt. A mintdkat tenyésztetlen
amniocitakbdl nyerték.

Esetek
szama

Diagnosztikai

Atrendezédés

A13-as
kromoszéma
koépiaszam
valtozasai
A21-es
kromoszéma
képiaszédm
valtozasai

933 100 % 100 %

933 100 % 100 %

A klinikai teljesitményre vonatkoz6 adatok egyéb forrasai

Az IVDD részeként gydijtott és a klinikai teljesitményadatok egyéb
forrasaként besorolt diagnosztikai validaciés adatok értékelése azt
mutatja, hogy az XA 13/21 mind a 16 elemzett aberréns esetet
helyesen azonositotta.

Minéségellenérzési eljaras

A termék elsé, diagnosztikai célt hasznalata elétt ellendrizni kell, hogy
a termék az elvarasoknak megfeleléen mikodik-e. Figyelembe kell
venni az Uj FISH-tesztek diagnosztikdban toérténé bevezetésére
vonatkozé Utmutatasokat és ajanlasokat (pl. CLSI Fluorescence In Situ
Hybridization Methods for Clinical Laboratories; Approved Guideline -
Second Edition).

Biztonsagi utasitasok

A MetaSystems Probes altal gyartott szondak kizarélag professzionalis
hasznalatra készultek, és csak képzett személyzet hasznalhatja 6ket. A
biztonsdgos m(ikodés és a reprodukalhatéd eredmények biztositasa
érdekében Kkérjuk, vegye figyelembe az aldbbi biztonsagi
kdzleményeket és figyelmeztetd tablakat.

Tartalmazza:

VESZELYES

Formamid

Veszélyre
utalé
nyilatkozatok:

H360FD Karosithatja a termékenységet.
Kérosithatja a magzatot.

H351 Feltételezhet8en rakkeltd.

H373 Hosszan tarté vagy ismételt expozicid esetén
szervi kdrosodast okozhat.

Ovatossagi
nyilatkozatok:

P201 Hasznalat el6tt kérje be a speciélis
utasftasokat.

P260 Ne lélegezze be a
port/fustot/gazt/kodoét/gézt/permetet.

P280 Viseljen véd&kesztylit/véd6 ruhdzatot.
P308+ P313 HA kitett vagy érintett: Kérjen orvosi
tanacsot/ellatast.

P501 A tartalmat/konténert a
helyi/regionélis/nemzeti/nemzetkdzi el6irdsoknak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

Kalénleges Profi felhasznaldkra korlatozva.
cimkézés:

AN\

VIGYAZAT: Forré vizfiirdd és forré lemezek!

A denaturalashoz és a hibridizaciéhoz forré
vizfUrddket és forrd lemezeket hasznalnak,
amelyek hémérséklete > 37°C. Vigyazzon, hogy ne
kertljon kozvetlen kapcsolatba forré fellletekkel
vagy folyadékokkal.

Viseljen keszty(it és laboratériumi képenyt. Bérrel
valé érintkezés esetén azonnal hideg vizzel h(tsuk
le.

FIGYELEM: Helyes laboratériumi gyakorlat!

A helyes laboratériumi gyakorlat elveivel
6sszhangban kell hasznalni.




Nemkivanatos események jelentése
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznalé6 és/vagy a beteg be van jelentve.

Hibaelharitas

Probléma Lehetséges ok(ok) Ajanlott megoldas

A mikroszképban nem | « Visszavert fény retesz / stop csuiszka a fénydtban. » Nyissa ki a reteszt / mozgassa ki a fény utjabdl a stop
észlel FISH jeleket. csuszkat.

A fényforras ki van kapcsolva.
Rossz fluoreszcens sziré van a fényutban.
Az objektiv nincs a helyén.

Kapcsolja be a fényforrast.
Helyezze a megfeleld sz(irét a fény utjaba.
Forgasd az objektivet a fény Utjdba.

» Afotécsd a kamera pozicidjadban van. » Kozvetlen fényut az okuldrokhoz.
A hibridizaciés jelek * Az immerziés olaj behatolt az Uveglemez és a fed6lveg kozé. | « Cserélje ki a fed6lemezt és a DAPI/antifade-ot. Hasznaljon 24
egy id6 utan mm x 32 mm-es fedélapot, még akkor is, ha csak egy kis
gyengulnek. terlletet hibridizal.
Diffuz jelek. » A minta nincs megfelel6en megvilagitva. « Ellenérizze a mikroszkép optikai Gtvonalat. Allitsa be

megfelel6en az UV-fényt. Ellendrizze az UV-lampa
élettartamat.

Hasznaljon elegendd immerzidsolajat. Ne keverje 6ssze a
kalénbdz8 immerzids olajokat. Hasznéljon fluoreszcencidra
alkalmas immerziés olajat.

A fakulasgatlo réteg tul vastag a fokuszélashoz. Ne
hasznéljon tul sok DAPI/antifade réteget. Targylemezenként
10 pl (24 mm x 32 mm fedélemez) elegendd.

Hasznaljon megfelel fed6lapokat.

A fokuszsik nem éllithaté megfelelSen.

Gyenge jelek. » Aminta tul régi. » Amintdk nem lehetnek két hétnél régebbiek. Ha a
targylemezeket ezen idészakon belul nem hasznaljak fel,
tarolja -20 °C-on (%5 °C).

» A denaturalds nem megfeleld. » Az bregités, sUtés vagy tovabbi fixalas gatolhatja a
hibridizciot, ezért nem ajanlott.
» Novelje a denaturdlasi h6mérsékletet 80 °C-ra, vagy novelje
a denaturalasi idét 3 percre.
» A megtekintéshez tébbsavos sz(irét hasznalnak. » Hasznaljon dedikalt egysavos sz(rét.
Gyenge aqua vagy « A DAPI intenzitasa tul magas, ami az AQUA sz(iré vagy a ZOLD | « Hasznaljon alacsony koncentracioju DAPI/antifade-ot.

z06ld jelek vagy magas sz(iré atfedését eredményezi.
diffuz hattér zold A moséoldatok pH-értéke tul alacsony.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy az oldatok pH-értéke 7,0 és 7,5

szincsatornaban. kdzott van. Néhany z6ld fluorofér nagyon érzékeny a 7 alatti
pH-értékre.
Magas nem » A sejtek maradék citoplazmatikus fehérjéi ronthatjék a * El6kezelje a targylemezeket pepszinnel.

specifikus hattér. hibridizacié minéségét.
Ha az ajanlott intézkedések nem oldjak meg a problémat, vagy a probléma nem szerepel a listaban, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a MetaSystems Probes-
val.

Ugyfélszolgalat
Kérjuk, lépjen kapcsolatba a MetaSystems Probes GmbH-val (elérhetéségek lasd alabb) vagy az On orszagaban miikdé hivatalos forgalmazonkkal.
MetaSystems Probes GmbH
1. Industriestrasse 7
68804 Altlussheim
Németorszag

Tel.: +49 (0)6205 292760

Fax: +49 (0)6205 2927629

e-mail: info@metasystems-probes.com
weboldal: www.metasystems-probes.com

A MetaSystems Probes kizarja a masok védjegyeihez és neveihez f(iz6d6 tulajdonosi érdekeket.

A biztonsdg és teljesitmény 6sszefoglaldja a https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home weboldalon taldlhaté, vagy érdeklédjon a info@metasystems-
probes.com cimen.

Hasznalt szimbélumok

Szimbé6lum Leiras \

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézként kivdnnak hasznalni.
c € Megfeleléségi jel6lés, amely azt jelzi, hogy egy eszkdz megfelel az Eurdpai Uniéban alkalmazandé szabdlyozasi kdvetelményeknek.

d Az orvostechnikai eszkdz gydrtéjdt jelzi.

ﬁ Azt jelzi, hogy a szimbdlum elhelyezésének kdzelében 1év6 eszkdz vagy kezel8szerv mikddtetésekor dvatosségra van szlikség, vagy hogy az
aktudlis helyzet a kezeld figyelmét vagy intézkedését igényli a nemkivanatos kdvetkezmények elkertlése érdekében.

EE Jelzi, hogy a felhasznalénak meg kell néznie a haszndlati utasitdst.
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A dokumentum feliilvizsgalata

Fellilvizsgalat Kibocsatas Valtozasra utalé jelzések

datuma
HU-CE-IVD-RevA250508- 13.05.2025 Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 (EU) 2017/746 RENDELET szerint frissitett IFU.
250508v20.2 A frissités nem érinti kdzvetlenll az eszkoz jellemzdit, és nincs hatssal termékeink 0sszetételére vagy

Osszetevdire. Nem befolyasolja termékeink alkalmazasi médjat sem, de valtozasokat idéz el a
termékkel egyitt a cimkék, a rendeltetés és a hasznalati utasitas formajaban nyujtott informacidkban.
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