Naudojimo instrukcija —

Tik profesionaliam naudojimui Memsys{&!ﬂei

C€ 2797

[]’i] Daugiau informacijos ir kitomis kalbomis galima rasti adresu www.metasystems-probes.com
el. pastas: info@metasystems-probes.com

Produktas Katalogo Nr. Pakuotés dydis
XA 21922 oranzinis D-5601-100-OR 04251315811942 100 pl
D2181917
3179k ™
8313342 %
I187 kb
21922.1-22.2
SHGC-84955
v20.2
Naudojimo paskirtis Apribojimai

XA 21922 enumeration zondas yra kokybinis neautomatizuotas testas,
skirtas 21 chromosomos kopijy skaiciaus pokyciams nustatyti
fluorescencinés in situ hibridizacijos (FISH) metodu. Produktas skirtas
prenataliniam néStumy su 21 trisomijos rizika tyrimui atlikti i3
metanoliu ir acto ragstimi fiksuoty nekultivuoty amniocity.

Produkto apraSymas

XA 21922 enumeration zondg sudaro oranziskai Zymeétas zondas, kuris
hibridizuojasi su DSCR4 geno sritimi 21922.1-22.2.

Zinomas reaktyvumas
Néra Zzinomy kryZminiy hibridizacijy.

Pateikti reagentai

100 pl (10 testy) XA 21922, zondas istirpintas hibridizacijos tirpale
(>50 % v/v formamido, < 30 % w/v dekstrano sulfato ir < 2x SSC
(fiziologinis druskos ir natrio citratas)) paruostam naudojimui.

FISH gauty diagnostiniy rezultaty analize, duomeny interpretavimg ir
ataskaity teikimg turéty atlikti kvalifikuoti ir patyre darbuotojai,
laikydamiesi profesiniy normy ir atitinkamy gairiy. Sis produktas néra
skirtas naudoti kaip vienintelis diagnostinis, ligy atrankos ar
lydin¢iosios diagnostikos jrankis. Diagnostinis tyrimas, naudojant §j
produkta, visada atliekamas kartu su kitais diagnostiniais metodais.
Nukrypimai nuo gamintojo protokoly gali turéti jtakos tyrimo
patikimumui ir efektyvumui bei lemti klaidinancias iSvadas. Zondo
Zemélapiai sudaromi pagal numatyta gaminio paskirtj. Vienspalvés
juostos nebdtinai reiSkia, kad zondas visiSkai padengia nurodyta
genomo sritj. Rodomi tik didesni nei 10 kb tarpai. Dél Sios prieZasties,
patariama atsargiai interpretuoti rezultatus, gautus naudojant
produkty ne pagal paskirtj Daugiau informacijos galima gauti
siunciant uzklausg gamintojui.

Vokietijoje jsikarusi IVD gamintoja ir platintoja, MetaSystems Probes
laikosi galiojanciy Europos ir Vokietijos teisés akty, kurie draudZia bet
kokius pareiSkimus, susijusius su paciento duomeny interpretacija,
taip pat kaip ir nukrypimais nuo diagnostikos ir gydymo
rekomendacijy.

Laikymas ir naudojimas

Zondai turi bati laikomi tamsoje -20 °C (+5 °C) temperatdroje.
Nustatyta, kad zondy veikimas nepakinta iki 20 naudojimo
(uzSaldymo-atSildymo) cikly. Zondai yra jautras Sviesai, todél dirbant
su jais Sviesos poveikis turéty bati kuo mazesnis.

Pristatymas

MetaSystems Probes gaminami produktai siunc¢iami kambario
temperatdros salygomis.
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Kita batina jranga ir medZiagos, nejtrauktos j produkto
sudétj

Vandens vonelé su tiksliu DAPl/antifadas
temperatdros reguliavimu Rubber Cement - gumos
Laboratoriné kaitlenté su klijai

temperatdros reguliavimu Mikroskopo stikleliai
Mikropipetés, kuriy taris nuo 1 pl Dangteliai (stikliniai):
iki 1 ml, kalibruotos 22mmx22 mm ir
Kalibruotas pH matuoklis 24 mm x 32 mm
Saldiklis -20 °C (5 °C) Piritines

Drékinimo kamera 37 °C (+ 1 °C) Coplin dazymo indas
Fluorescencinis mikroskopas su  Pincetas

tinkamais filtrais (Zr. toliau) 20x SSC

Imersinis aliejus, pagal gamintojo Tween-20
rekomendacijas (fluorescencijos Distiliuotas vanduo
klaseés) Mikrocentrifuga
Termometras Laikmatis

Fluorochromo specifikacija

Suzadinimo Emisija

maksimumas maksimumas

OranZzinis 552 nm 576 nm

Fluorescencinio mikroskopo rekomendacija

« Fluorescencinis ap3vietimas: tinkamas metalo halogenidas arba
LED fluorescencinés ap3vietimo sistemos arba jprasti 100 vaty
gyvsidabrio lempy Sviestuvai.

« Objektyvai, tinkami epi-fluorescenciniam apsvietimui.

« Fluorescencijos filtrai: Naudokite tinkama keliy juosty filtry rinkinj.
Norédami fiksuoti vaizdus arba stebéti atskirus spalvinius kanalus
mikroskope, naudokite tinkamus vienos juostos filtry rinkinius
atitinkamiems fluorochromams (pvz., i$ MetaSystems).

Veikimo principas

Fluorescencinés in situ hibridizacijos metodas (FISH) naudoja DNR
fragmentus, j kuriuos su fluoroforais susieti nukleotidai yra jterpti, kad
fiksuotose Igstelése fluorescenciniu mikroskopu baty galima aptikti
komplementarias DNR sekas. Pasirinkty zondy ir paciento DNR yra
denatdruojamos - atsiskiria dvi dvigubos spiralés DNR grandinés.
Véliau renataravimo metu DNR zondai hibridizuojasi su paciento DNR
komplementariomis sekomis.

Méginio paruoSimas

Bendrosios pastabos

Gaminys skirtas naudoti pagal naudojimo paskirtj, laikantis gamintojy
rekomendacijy.

Metanoliu ir acto ragstimi fiksuoti amniocitai paruoSiami iS amniono
skyscio. ISsamig informacija apie standartines procedaras galima rasti
laboratorijos vadovuose ir leidiniuose (pavyzdZiui, AGT citogenetikos
laboratorijos vadovas, 4-asis leidimas ir Schwartz (2015) Curr Protoc
Hum Genet 85:8.9.1-8.9.16).

Hibridizuoty skaidriy stabilumas
« Hibridizuotus FISH preparatus galima analizuoti maZiausiai SeSis
ménesius, jei jie laikomi tamsoje -20 °C (5 °C) temperataroje.

Papildomos proceso rekomendacijos

« Matuojant tirpaly, vandens voneliy ir inkubatoriy temperatdrg
labai rekomenduojama naudoti kalibruotg termometrg, nes Si
temperatdra yra labai svarbi optimaliam produkto veikimui.
AtidZiai patikrinkite i$ anksto pasildyty tirpaly temperatara.
AtidZiai patikrinkite visy tirpaly pH verte. Ji turi bati 7,0-7,5
kambario temperataros intervale.
Buferiy koncentracija (grieZtumas), pH ir temperatadra yra svarbas
tyrimo faktoriai, nes mazas grieZtumas gali lemti nespecifinj
zondo suriSimg, o per didelis grieZtumas gali lemti sumazéjusj
signalo intensyvuma arba jo nebuvima.
Prie atidarant: trumpai nusukite, kad surinktuméte mégintuvélio
dugne nusédusj zonda.

MetaSystems DNR zondy FISH protokolas
Tepinélio paruoSimas
1.UZlaSinkite lasteliy meéginj ant mikroskopo stiklelio. Leiskite
iSdziati ore. Jei stikleliai nenaudojami per kelias artimiausias
dienas, laikykite juos -20 °C (5 °C) temperataroje.
2.Padenkite méginj 10 pl zondu.
3.UZdenkite 22 mm x 22 mm dengiamuoju stiklu.
4.UZzdenkite Rubber Cement - gumos klijais.

Denatdracija
1.Vienu metu denatdruokite méginj ir zonda, 2 min. kaitindami ant
laboratorinés kaitlentés 75 °C (1 °C) temperataroje.
Hibridizacija
1.Inkubuokite drékinimo kameroje 37 °C (+1 °C) temperataroje per
naktj.

Plovimai po hibridizacijos
Reikalingi tirpalai
« 0,4x SSC (pH 7,0-7,5), esant 72 °C (+1 °C)
e 2x SSC, 0,05 % Tween-20 (pH 7,0) kambario temperataroje

Procedira
1.Atsargiai nuimkite dengiamajj stikliuka ir visus klijy pédsakus.
2.Plaukite objektinj stikliukg 0,4x SSC (pH 7,0) 72 °C (1 °C)
temperatdroje 2 min.
3.Nusausinkite objektinj stikliukg ir 30 sekundZiy plaukite 2x SSC,
0,05 % Tween-20 (pH 7,0) kambario temperatdroje.
4. Trumpai nuplaukite distiliuotu vandeniu, kad nesusidaryty
kristaly, ir leiskite iSdziati ore.
Kontrastinis daZiklis
Reikalingi tirpalai:
« DAPl/antifadas (pvz., MetaSystems Probes DAPl/antifadas, D-
0902-500-DA)

Procedara:
1.Padenkite méginj 10 pl DAPI/antifado ir uzdenkite 24 mm x 32 mm
dengiamuoju stiklu.
2.Leiskite DAPI/antifadui prasiskverbti 10 min.
3.Atlikite mikroskopijg ir analize.
4.Stikliukus laikykite -20 °C (+5 °C) temperatdroje.

Tikétini rezultatai
Parodytos tik daZniausiai pasitaikancios signaly konsteliacijos,
galima pastebéti ir kitus svarbius signaly modelius.

Normali Igstelé:
Du oranZiniai (20) signalai.

Aberantiné lgstelé:
Trys oranZiniai (30) signalai.

Puslapis 2 i§ 5



Analitinis naSumas

Analitinio naSumo duomenys buvo gauti naudojant interfazinius
branduolius i§ PHA stimuliuojamy limfocity kultdros. Lasteliy
paémimas atliktas pagal citogenetinius standartus. Rezultaty
lygiavertiSkumas tarp nekultivuoty amniocity ir PHA stimuliuojamy
limfocity buvo uZztikrintas lyginamuoju tyrimu.

Analitinis specifiSkumas
SpecifiSkumas apskaic¢iuojamas kaip teisingai aptikty taikiniy
procentiné dalis nuo bendro aptikty taikiniy skaiciaus.

Apskaiciuotas analitinis specifiSkumas yra 100 % po 20 jvertinty
metafaziy i$ 5 skirtingy kariotipiSkai normaliy vyry.

Analitinis jautrumas

Analitinis jautrumas apskai¢iuojamas kaip interfaziniy branduoliy,
tikétinai turin¢iy normalaus signalo varianta, procentiné dalis nuo visy
analizuojamy interfaziniy branduoliy skaiciaus. Buvo iSanalizuota 400
branduoliy i kiekvieno 10 kariotipiskai normaliy individy.

Nukrypimo nuo vidurkio laipsnj rodo santykinis standartinis nuokrypis
(% RSD).

Modelis Jautrumas
20 (normalus) 99.0 % 0.7 %
Ribiné verté

Ribiné verté kokybiniam tyrimo testui - tai riba, kuria virsijus rezultatas
laikomas teigiamu, kurios nepasiekus - rezultatas laikomas neigiamu.

Ribiné verté buvo apskai¢iuota remiantis zondy hibridizacija
tarpfaziniuose branduoliuose, gautuose i$ 10 kariotipiSkai normaliy
asmeny. Ribinés vertés nustatytos remiantis 400 jvertinty branduoliy.

Modelis Ribiné verté

30 3.6%

Ribiné verté yra informatyvi ir priklauso nuo keliy su laboratorija
susijusiy parametry. Dél Sios prieZasties diagnostiniam naudojimui,
ribines vertes kiekviena laboratorija turi nusistatyti individualiai.

Tikslumas (atkuriamumas / pakartojamumas)

Atkuriamumas - tai analitinio jautrumo tyrimy, atlikty skirtingomis
sglygomis (diena, partija ir meéginys), rezultaty atitikimo laipsnis.
Kiekvienai salygai buvo atliekamos trys analizés, kiekvienai i$ jy
naudojant po 100 branduoliy.

Atkuriamumas nurodomas kaip nuokrypio laipsnis gautas i$ vidurkio
pagal santykinj standartinj nuokrypj (%RSD).

Salveos Atkuriamumas
Y8 % RSD

Dienos salyga
trijy dieny ta pati partija ir tas pats asmuo tris 0.0 %
dienas
Partijos salyga
tas pats asmuo ir ta pati diena su trimis 0.0 %
partijomis
Meginio salyga - - 0.0 %
ta pati partija ir diena su trimis asmenimis

Pakartojamumas - tai tyrimy, atlikty tomis paciomis sglygomis,
sutapimo laipsnis. Atskiri pakartojamumo tyrimai nebuvo atliekami,
nes atliekant pakartojamumo tyrimus skirtingomis sglygomis
nuokrypio nuo vidurkio laipsnis buvo nustatytas esant <5 %
santykiniam standartiniam nuokrypiui (% RSD). Taigi buvo padaryta
iSvada, kad nuokrypio laipsnis nuo vidurkio esant vienodoms sglygoms
yra <5 % santykinis standartinis nuokrypis (% RSD).

Klinikiniai rezultatai

Paskelbti duomenys, atliekant jprastus diagnostinius tyrimus
|prastiniy diagnostiniy tyrimy duomenys buvo gauti i§ Europos
diagnostikos laboratorijy ir paskelbti MetaSystems Probes svetainéje
(Zr. atitinkamg veiksmingumo duomeny lapg atitinkamame Sio
konkretaus gaminio atsisiuntimo skyriuje). Tikslinio Zymens buvimas
teigiamais atvejais ir nebuvimas neigiamais atvejais, nustatytais FISH,
buvo patvirtintas etaloninémis technologijomis (chromosomy juosty
analizé). Tyrimo grupe sudaro pacientés, kuriy néStumai susije su 21
trisomijos rizika. Méginiai buvo paimti i$ nesukultdrinty amniocity.

Atvejy Diagnostinis Diagnostinis
skaic€ius jautrumas specifiSkumas

Pertvarkymas

21 chromosomos
kopijy skaiciaus 933 100 % 100 %
poky¢ciai

Kiti klinikinés veiklos duomeny 3altiniai

|vertinus diagnostinio validavimo duomenis, surinktus kaip IVDD dalis
ir priskiriamus kitiems klinikinio veiksmingumo duomeny 3altiniams,
matyti, kad XA 21922 teisingai nustaté visus 13 analizuotus aberacijos
atvejus.

Kokybés kontrolés procedira

Pirma karta naudojant §j gaminj diagnostikai, reikia patikrinti, ar jis
veikia taip, kaip tikimasi. Reikia atsiZvelgti j naujy FISH diagnostikos
tyrimy gaires ir rekomendacijas (pavyzdZiui, CLSI Fluorescence In Situ
Hybridization Methods for Clinical Laboratories; Approved Guideline -
Second Edition).

Saugos instrukcijos

Visi MetaSystems Probes gaminami zondai yra skirti tik profesionaliam
naudojimui, juos turi naudoti kvalifikuotas ir apmokytas personalas.
Kad uZtikrintuméte saugy darbg ir atkuriamus rezultatus, laikykités
toliau pateikty saugos pranesSimy ir jspéjamujy Zenkly.

PAVOJUS

Sudétyje yra: Formamidas

Pavojingumo H360FD Gali pakenkti vaisingumui. Gali pakenkti
frazés: negimusiam vaikui.
H351 Jtariama, kad sukelia véZzj.
H373 ligalaikis arba kartotinis poveikis gali paZeisti
organus.

Atsargumo  P201 Prie§ naudodami gaukite specialias
pareiskimai: instrukcijas.
P260 Nejkvépti
dulkiy/damuy/dujy/riko/gary/aerozolio.
P280 Dévékite apsaugines pirstines ir (arba)
apsauginius drabuZius.
P308+ P313 Esant salyciui arba jeigu numanomas
sglytis: kreiptis j gydytoja.
P501 Turinj/talpykla utilizuokite pagal
vietines/regionines/nacionalines taisykles.

Specialus Skirta tik profesionaliems naudotojams.
Zenklinimas:
iﬁi DEMESIO: kar$to vandens vonelé ir karstos

laboratorinés kaitlentés!
Denatdravimui ir hibridizacijai naudojamos karsta
vandens vonelés ir kar3ta laboratoriné kaitlenté,
kuriy temperatdra >37 °C. Bukite atsargus, kad
tiesiogiai nesiliestuméte su karstais pavirSiais ar
skysciais.
Mavékite pirstines ir dévékite laboratorinj chalata.
Patekus ant odos, nedelsiant atvésinti Saltu
vandeniu.

A DEMESIO: gera laboratoriné praktika!
Naudokite vadovaudamiesi geros laboratorinés
praktikos principais.
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PraneSimas apie nepageidaujama jvykj
Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidentg praneSama gamintojui ir nacionalinei kompetentingajai institucijai, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)

pacientas.

Trikciy Salinimas

Problema

Galima (-os) priezastis (-ys)

Rekomenduojamas sprendimas

Mikroskopu
neaptinkama jokiy
FISH signaly.

» Atspindétos Sviesos uzraktas uzdarytas / stabdymo slankiklis

Sviesos kelyje.

« Atidarykite uZraktg / pastumkite stabdymo slankiklj i$ Sviesos

kelio.

ApS3vietimo lempa yra iSjungta.

Jjunkite apSvietimo lempa.

Sviesos kelyje yra netinkamas fluorescencijos filtras.

Perkelkite tinkama filtrg j Sviesos kelig.

Tiriamas objektas yra ne savo vietoje.

Nukreipkite tiriama objekta j Sviesos kelia.

Fotocelé yra fotokameros padétyje.

Tiesioginis Sviesos kelias j okuliarus.

Po kurio laiko
hibridizacijos signalai
tampa silpni.

Aliejus prasiskverbé tarp objektinio stiklelio ir dangtelio.

Pakeiskite dengiamajj stikliukg ir DAPI/antifadg. Naudokite
24 mm x 32 mm dengiamajj stikliuka, net jei hibridizuojama
tik nedidelé sritis.

ISsklaidyti signalai.

Méginys néra tinkamai ap3viestas.

Patikrinkite mikroskopo optinj kelig. Tinkamai sureguliuokite
UV 3Sviesa. Patikrinkite UV lempos tarnavimo laika.

Fokusavimo plokStumos negalima tinkamai sureguliuoti.

Naudokite pakankamai imersinio aliejaus. NemaiSykite
skirtingyimersiniy aliejy. Naudokite fluorescencijai
tinkamaimersinj aliejy.

Nuo iSblukimo apsaugantis sluoksnis yra per storas, kad
baty galima fokusuoti. Nenaudokite per daug DAPI/antifado.
Vienam stikleliui padengti (24 mm x 32 mm dengiamasis
stiklelis) pakanka 10 pl DAPI/antifado.

Naudokite tinkamus dengiamuosius stikliukus.

Silpni signalai.

Skaidrés paruosimas yra per senas.

Skaidrés turi bati ne senesnés kaip dviejy savaiciy. Jei
stikleliai per $j laikotarpj nenaudojami, laikykite juos -20 °C
(£5 °C) temperataroje.

Denatdravimas néra tinkamas.

Senéjimas, kepimas ar tolesnis fiksavimas gali slopinti
hibridizacijg, todél nerekomenduojama.
Padidinkite denataravimo temperatarg iki 80 °C arba
pailginkite denattravimo laikg iki 3 min.

PerZidrai naudojamas keliy juosty filtras.

Naudokite specialy vienos dazniy juostos filtra.

Silpni vandens arba
Zali signalai arba
didelis iSsklaidytas
fonas Zalios spalvos
kanalu.

» DAPI intensyvumas yra per didelis, todél susikerta su AQUA
filtru arba ZALIAS filtru.

Naudokite mazos koncentracijos DAPI/antifade.

e plovimo tirpaly pH verté yra per maza.

UZtikrinkite, kad tirpaly pH verté baty nuo 7,0 iki 7,5. Kai
kurie Zalieji fluoroforai yra labai jautrds mazesniam nei 7 pH.

Didelis nespecifinis
fonas.

« Like Igsteliy citoplazmos baltymai gali trukdyti hibridizacijai.

Stikliukus i$ anksto apdorokite pepsinu.

Jei rekomenduojami sprendimai neiSsprendZzia problemos arba jasy problema néra jtraukta j sarasa, kreipkités j MetaSystems Probes.

Klienty aptarnavimas

Kreipkités j MetaSystems Probes GmbH (kontaktine informacija Zr. toliau) arba j masy jgaliotajj platintojg savo Salyje.

ol

MetaSystems Probes GmbH
1. Industriestrasse 7

68804 Altlussheim

Vokietija

Tel.: +49 (0)6205 292760

Faksas: +49 (0)6205 2927629

el. pastas: info@metasystems-probes.com
interneto svetainé: www.metasystems-probes.com

MetaSystems Probes atsisako bet kokiy nuosavybés teisiy j kity asmeny prekiy Zenklus ir pavadinimus.

Saugos ir eksploataciniy savybiy santraukq rasite svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home arba teiraukités adresu info@metasystems-

probes.com.

Naudojami simboliai

Nurodo medicinos prietaisq, skirtq naudoti kaip in vitro diagnostikos medicinos prietaisg.

N
m

Atitikties Zenklas, kuriuo pazymima, kad prietaisas atitinka Europos Sajungoje taikomus norminius reikalavimus.

Nurodo medicinos prietaiso gamintojq.

Nurodo, kad batina laikytis atsargumo, kai prietaisas ar valdiklis naudojamas netoli tos vietos, kurioje yra simbolis, arba kad esama situacija
reikalauja operatoriaus sgmoningumo ar veiksmuy, kad baty iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.

= B e

Nurodo, kad naudotojui reikia susipaZinti su naudojimo instrukcijomis.
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Dokumento perziara

data

LT-CE-IVD-RevA250502-250502v20.2 |06.05.2025 Atnaujintas IFU pagal Reglamentg (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy.
Atnaujinimas neturi tiesioginio poveikio prietaiso charakteristikoms ir nedaro jtakos masy gaminiy
sudéciai ar sudedamosioms dalims. Jis taip pat nedaro jtakos masy gaminiy naudojimo badui, taciau
sukelia su gaminiu pateikiamos informacijos, kaip etiketés, paskirties ir naudojimo instrukcijos,
pakeitimus.

PerzZiara ISleidimo  Pokycio poZymis
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