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Elhoztuk Onnek az Gj, 2025-6s diagnosztikai katalégust. Az Gjdonsdgok kdzé tartozik az dsszes ArcherDx panel,
mint a VariantPlex és FusionPlex automatizalasa. Uj Singleron - RNS elemzésére alkalmas - kiteket is kindlunk.
Mar nemcsak a Cseh Kéztdrsasagba, Szlovakidba és Magyarorszagra, hanem Lengyelorszagba és Esztorszagba
is szdllitunk diagnosztikai teszteket. A partnerek tdmogatdsdt mar 8 munkatarsunk biztositja, akik dtfogd tdmo-
gatdst nyGjtanak, tandcsot adnak a szikséges muiszerekkel kapcsolatban, valamint megszervezik az esetleges
hibaelhdritdst.

Idén egy teljesen Gj épUletbe koltézink Kladndban. Az épiletben demonstracids laboratérium is helyet kapott,
és a napelemek és a féldalatti fordsok kombinacidjanak készénhetéen rendkivil kérnyezetbardt médon Gzemel.
Szivesen taldlkozndnk Onnel Kladnéban, workshopokon, konferencidkon vagy az On laborjaban.

Logisztikai részlegen dolgozé kollégdink mindig elére tdjékoztatjak Ont, hogy mikor kapja meg a szdllitmanyt.
Ellendrizni fogjdk, hogy minden idében megérkezett-e, és hogy a szdllitmdany nem fagyott-e be vagy nem sérilt-e
meg Utkdzben. Az druk nagy részét raktaron tartjuk, hogy minden a leheté leggyorsabban az On rendelkezésére
alljon. Minden héten szdllitunk.

Specialitdsunk az innovativ termékek és moddszerek, amelyeket nagyon gyakran elséként kindlunk a piacon.
Az On szdmdra ezek az innovativ megolddsok elényt jelentenek a versenytdrsakkal szemben, aminek eredmé-
nyeképpen az egészséglgyi intézmények gyorsabban felismerhetik és feldllithatjdk a helyes diagnézist, és igy
idében megkezdhetik a beteg kezelését.

Mi nem a legnagyobbak, hanem a legjobbak akarunk lenni!
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A vizsgalt mutaciok europai
populaciora fokuszalé attekintése

A Devyser Compact CE-IVDR az évek sordn sza-
mos laboratériumban jol bevalt Devyser Compact
v3 (CE-IVD) Uj vdltozata. 26 informativ genetikai
marker mennyiségi meghatarozdsdra, multiplex-
-PCR amplifikécidjara és elemzésére tervezett kit.

Az egyeduldllé , single-tube” megkozelitéssel kom-
bindlva lehetévé teszi a kdvetkezd leggyakoribb
aneuploididk gyors prenatdlis diagnosztikdjat:
Down, Edwards, Patau, Klinefelter, XXX és XXY
szindromdk. A termék a Turner-szindréma dia-
gnosztizélasdra szolgdlé szabadalmaztatott méd-
szert is kindl.

380 _ 420
o~ ‘IA A -
136 | [138
8037|  [8307
138
7730
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Korai vetélés

A korai vetélések a klinikailag igazolt terhességek akar 15%-at is érinthetik. Az embrib elvetélését
szdmos tényez6 okozhatja, de kézismert, hogy a legtébb korai spontdn vetélés kromoszéma-ren-
dellenességgel figg 6ssze, és ezek akdr 96%-a a13,15,16,18,21,22 és X kromoszémdkat érinté nume-
rikus kromoszéma-rendellenesség.

Azokndl a ndknél, akiknek egy vagy tébb kromoszéma-rendellenesség okozta spontdn vetélésik
volt, a késébbi terhességeknél fokozott a kromoszéma-rendellenesség fenndlldsdnak kockézata. A
spontdn vetélések citogenetikai vizsgdlata mar az elsd regisztrdlt spontdn vetélés esetén is ajdnlo-
t1. A vetélés lehetséges okdnak beazonositdsa jelentésen csékkenti a paciens hossz( tavi pszicho-
|6giai terhelését, és lehetévé teszi a kbvetkezd terhesség el6tti genetikai konzultacidt.

Devyser Compact CE-IVDR diagnosztikai kit

A hagyomdnyos citogenetikai vizsgdlat drdga és iddigényes. Ezenkivil az eredmény kiaddsat gyakran
megnehezitik az aldbbi tényez6k, mint: a sikertelen tenyésztés, az anyai szennyezédés és a sejtek tllsza-
poroddsa miatti téves diagndzis, valamint a rossz minéségl kromoszéma prepardtumok. A sejtkultirdk
a tényleges sejtproliferdciéotdl fuiggden szelektiven normdlis vagy abnormadlis kariotipust kaphatnak.

A kézelmiltban végzett vizsgdlatok ismételten bebizonyitottdk, hogy a QF-CR a prenatdlis mintdkban
gyors, megbizhatd és viszonylag olcsd technikdt biztosit a kromoszéma-aneuploididk diagnosztizd-
ladsdra. A QF-PCR nem igényel sejttenyészeteket, kis mennyiségl anyaggal elvégezhetd, és egyetlen
munkanapon belili eredményt kindl.

A Devyser Compact CE-IVDR a13,18,21, X és Y kromoszdémdk aneuploididinak elemzéséhez 26 STR
markert tartalmaz.

bindlva lehetévé teszi a leggyakoribb aneuploididk gyors prenatdlis diagnosztikdjat: Down, Edwards,
Patau, Klinefelter, XXX és XXY szindromdk. A termék a Turner-szindréma dia- gnosztizalaséara szolgald
szabadalmaztatott méd- szert is kindil.

I |V
P I[\ “\ T
g ) . l l 1L
il
A mintdk QF-PCR Kapillaris Az eredmények
eldkészitése elektroforézis értelmezése:

Katalégusszam: Terméknév: Reakciok szama

8-R0O17 Devyser Compact CE-IVDR 25/50/100

§Penta6en




- : - . i A négy Devyser® Resolution v2 kit bovitett felbon-
tasilehetéségeket kindl a Devyser® Com- plete v2
[ &1 illetve Devyser® Compact v3 kitekkel kombindlva.
L - - A Devyser® Resolution v2 kitek a 13-as, 18-as, 21-
as és X/Y kromoszémak vizsgdlatdhoz dlinak ren-
delkezésre és minden kromoszémdahoz 6 markert
T : : = - tartalmaznak.

o 3 —4 3 - ROBUSZTUSSAG

A kitek haszndlataval szUkségtelenné vdlik a

kétes eredményl vizsgdlatok ismétlése (mint

a kariotipizalasnal), mivel minden szindréma

elemzése egyszerre tobb STR segitségével tor-

- . . - : ténik. A kit minden kromoszémdhoz tartalmaz
nagyon rovid STR szakaszokat is, melyeknek
koszonhetben a részlegesen degraddlt DNS is
elemezhetd.

MUSZAKI KOVETELMENYEK
I ; .. ; : A futtatas ABI 3500/3100/3130 /3700 anali-
z&torokon térténik. Kalibraldsra a DEV- 5 vagy
Marker Kromoszéma Marker  Kromoszéma a Dye set D kit szolgdl. Belsé standardként a
13A 13 21C 21 s = Gene-Scan-500 vagy a Devyser 560 sizer
138 21D Orange kerul felhaszndlésra. Az elemzés a

Devyser® Complete v2 egy CE IVD kit, amely a
13-as, 18-as, X és Y kromoszémdkat érintd ane-

S il > = _ POP4, POP6 és POP7 polimerek szémara va-
uploididk diagnosztizaldsara szolgdl. A kit észleli 13C 21G - ¥ : = - Halgks
a Down-szindromdat, Edwards-szindréomat, Pa-
tau-szindromat, Kleinfelter-szindromat (XXY), 130 21H
Turner-szindromdat (X0), anyai sejt kontamindcidt 13E 214
és a mozaikossdgot. Tulajdonké- ppen a piac le-
B , 13F AMELXY XY
gkomplexebb kitjérol van sz, mely 33 markerrel
rendelkezik. A kiértékeléshez haszndlhatok a Ge- 13K XY2 _
neMapper esetleg a Gene- Marker szoftverek. Devyser Complete v2 8 AOM.2-50 50
18P 18 XY3
Devyser Compact v3 8 A017.350 50
18B ZFYX
Devyser Resolution v2 8-A012.2 25
18C Y1 Y
Devyser 21v2 8-A12.2-21 25
18 X1 X
Devyser 13 v2 8-A12.2-13 25
18G X2
Devyser 18 v2 8-A12.2-18 25
18J X3
e—— Devyser XY v2 8-A12.2-XY 25
" 2x 18D
Devyser Extend v2 8-A015.2 25
ID marker X9
T it 21A 21 T1 7.X
A 21B T3 3.X

TERMEKKATALOGUS
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Dvysr@ PRENATALIS ES UJSZULOTTKORI DIAGNOSZTIKA

Korai vetélés

Korai vetélés a klinikailag bizonyitott terhességek akar 15% -ndl is jelentkezhet. Az embribvetélést
szdmos tényezd okozhatja. Ismeretes, hogy a legtébb korai, spontdn vetélés a kromoszéma rendel-
lenességekre vezethetd vissza melyek 96%-a szdmbeli kromoszéma rendellenességeként magdba
foglalja a 13-as, 15-8s, 16-0s, 18-as, 21-es, 22-es és X kromoszémat is.

Devyser Extend v2

Azon néknél, akik egy vagy tébb kromoszéma rendellenesség dltal okozott vetélésen estek at,
a kromoszéma rendellenesség magasabb kockdzata 4ll fenn a tovdbbi terhességek esetén is. A
spontdn vetélések citogenetikai vizsgdlata javasolt mar az elsé ilyen spontdn vetéléskor is. A ve-
télés lehetséges okdnak azonositdsa, jelentésen csdkkenti a pdciens hosszitdvi pszichés terhelését
és lehetdvé teszi a genetikai konzultdcidt a kdvetkezd terhesség el6tt.

Devyser® Extend v2 diagnosztikai kit

A hagyomdnyos citogenetikai vizsgdlatok (kariotipizlds vagy FISH) iddigényesek és koltségesek, to-
vébbd a kiértékelést gyakran ellehetetleniti a sikertelen sejttenyésztés, az anyai sejt kontamindcié és a
sejtek tGIndvekedése dltal okozott hibds diagnézis, valamint a kromoszéma prepardtum elégtelen mind-
sége. A sejttenyészetek szelektiv médon normdlis, ill. abnormdlis kariotipust is mutathatnak a pillanatnyi
sejtosztédastdl fuggden.

A jelenlegi kutatasok ismételten bebizonyitottdk, hogy a QF-PCR egy gyors, megbizhaté és viszonyla-
gosan olcsé technoldgia a prenatdlis diagnosztikdban taldlhaté kromoszomdlis aneuploididk diagnosz-
tizéldsdra. A QF-PCR nem igényel sejttenyészeteket, kis mennyiségl szbvet is elegendd hozzd, valamint
egy munkanapon beltl eredményeket hoz. A Devyser® Extend v2 kit 42 STR markert tartalmaz a 13-as,
15-6s, 16-0s, 18-as, 21-es, 22-es, X és Y kromoszémdakat érintéd aneuploididk elemzéséhez.

. —

-
A=
E -

-

.l

L.

Katalégusszam: Készlet: Vizsgélatok szama:
8-A015.2 Devyser Extend 25 Devyser Compact CE-IVDR 25
8-A015.2-M1 Devyser Extend M1 25 Devyser Compact CE-IVDR 25

» » «
TERMEKKATALOGUS 2025 W PentaGen
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GENOMICS

MALBAC (Multiple Annealing and Looping-based
amplification cycles)

* A MALBAC egy a felies genom egyetlen sejtbdl végzett
amplifikdldsdra haszndlt innovativ. mddszer. A mobdszer
alapelve  fél-amplikonok  kezdeti  szintézise template
DNS-re véletlenszerlen felUld primerek segitségével. Ez
megakaddlyozza, hogy a szintetizdlt DNS-t a kévetkezd
ciklusban template-ként haszndljdk, mikézben a DNS-
amplifikdlds  szinte linedris lefolydsy. Az elsé ot ciklus
sordn fél-amplikaldsra kertl sor, és a teljes amplikonok
kialakuldséval fejezédik be, komplementdris 5° és 3* végekkel.
Ezt kdvetden ezek hajtlalakzatokké kapcesoldédnak 6ssze, majd
hagyomdnyos PCR elvén amplifikdldsra kertinek. A MALBAC
szédmos elényt kindl a hagyomdanyos PCR-rel szemben, példéul:
+ kisebb mennyiségl template bevitelének szikségessége

* nagyobb lefedettség és a polimerdz torzitasdbdl adddd
mUszaki hibdk szinte teljes kikiszébolése

* hamis pozitiv és hamis negativ eredmények eléforduldsdnak
csokkentése

PGT-A

Az embridk aneuploidia preimplantdciés szlrésének
klasszikus mbdszerei az embridfejlédés korai szakaszdban

(4ltalédban D5-D6) biopszidval vett sejtek vizsgdlatan

alapulnak. Ez az invaziv eljards szdmos kockdzatot és

hatranyt rejt magdaban, példdul:

+ csak biopszidra kész embridkra korldtozds

+ az embrié kdrosoddsdnak kockézata

* mozaikizmus miatti hamis pozitiv és hamis negativ
eredmények

Ezért jelenleg a fenti kockdzatok kikuszébolésére Uj
megkozelitéseket keresnek. Ezek egyike éppen a NICS -
nem invaziv preimplantéciés szirés.

PRENATALIS ES UJSZULOTTKORI DIAGNOSZTIKA

MALBAC elv (Multiple Annealing and Looping-based amplification cycles)

¥ £l

MALBAC ‘l Arnealing of primers

primer
. Y.

l Symthesis
RV

arnm——nn om0 DMA

C.'b! Full smplicon

1 Denaturing
R i 0 —
ml]l=n
PR
amplification
MALBAC product
/ Qf ‘ 1o be sequenced
Hh '\ E _- - '".:':'nl
mh:ﬂ
Extension
M 65 ::'H'q:

Zong & Lu et al. 2012, Science

“%\=lm &/
mEmn

NICS (nem invaziv preimplantdcios szUrés) munkafolyamat
ot

= ' —l —
D5-D6 Culturs Madiar HICE™ Sample Haat Ganeration ChromGo® Test
Blastocyst Callecton Proparation BaUEr g Analysis Report
Medium Change D3-D5 NICSInst® One- NGS Full-Automated
on D3 Medium step Lib Prep 5h 0.5-1.0h
2.5-3h
Vs vs Vs
WGA + Lib Prep Single platform Manual
(>5h+6-8h) (lon or lllumina) analysis
Kit Katalégusszam Kiszerelés
NICSInst™ Universal Library Preparation Kit XK-005-24 24
NGS Universal Index A Kit YKOO01-003 24
Chrominst Universal Library Normalization Kit KT100802348 48

§Penta6en
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A Devyser' Thrombophilia egy trombofil mutdcidék diagnosztizaldséra szolgdldé CE IVD-kit. A kit hat - a trombdzis |
fokozott kockdzatdval egyittjaréd - mutdcidt mutat ki. mt
.-:-.-.Ir e l-Il:-\.-u-l'-- = h.iilu - HE mam = r'_-‘u FrE
o — ey W |
Tényezd Normalallél  Mutalt allél - g T S £ i : - ‘
};r';j;‘ii“ muidcio 1691G 1691 G>A -
V R2 tényezd 4070 A 4070 A>G & T - = TS
Prothrombin/FIl 20210 20210 G 20210 G>A
MTHFR C677T 677C 677 C>T
MTHFR A1298C 1298 A 1298A>C
PAI-I/Serpin 1(4G/5G) 5G 4G

A mérés ABI 310/3100/3130/3700 készulékeken
torténik. DEV-5 szinkalibrdcié haszndlatos. Bel-
s6 standardként Gene-Scan- 600LIZ vagy De-
vyser 560 sizer Orange haszndlatos. Az elemzés
POP4, POP6 polimerek esetében validalt.

FV Leiden (G1691A; R506Q): aktivdlt C fehérjével szembeni rezisztencidhoz vezet; a vénds tromboembdlids betegek 20-50%-andl fordul eld, és az drokletes
trombofilia egyik legfontosabb érékletes kockézati tényezdje

FV R2 haplotipus (H1299R): a frombdzis gyakori, mérsékelt kockdzati tényezdje; ndveli a CVD kockdzatét a Leiden-mutéciét hordozdk esetében

Prothrombin (PTH; Factor 1) G20210A: az A allél fokozott prothrombin-szinttel jar; a hordozékndl kérilbelul hdromszor nagyobb az agyi és mélyvénds trom-
bézis kockdzata; Leiden-mutdcidval kombindlva jelentésen néveli a kockézatot.

5,10-Methylenetetrahydrofolate Reductase (MTHFR):
MTHFR C677T: a termolabilis forma (T allél) folsavhidnnyal &sszefuggésben csokkent enzimaktivitdssal és megnévekedett plazma-homocisztein-szinttel jér;
a homozigozitds egyéb rizikéfaktorok jelenlétében artérids és vénds trombézisra hajlamosit.

8-A035 Devyser Thrombophilia 48
MTHFR A1298C: a C677T 6sszetett heterozigozitds szintén csokkent MTHFR enzimaktivitassal jar.

Plasminogen Activator Inhibitor 1(PAI-1, Serpin E1) 4G/5G: a 4G allél a PAI-1 magasabb tirédésaval jér, és a vénds trombbdzis és a szivinfarktus alacsony koc-
kazati tényezdjének tekinthetd.

TERMEKKATALOGUS W Penta




GENETIKA ceivo  Dvysr. GENETIKA

Példa a kiértékelésre:
s s s o FGB, ITGB3, ACE wild type, FXIIl, ATGR1 heterozigota, AGT és CBS homozigéta
Sziv- es érrendszeri

markerek ..,l::.i."'ﬁ‘.::;*‘.::;; | |

. ~ T et SR ;
'l‘: LLY T'l'. ;5“'&1 "‘t\"
= =-'.H ="n'r ﬁjl‘: :'L
- e | - T

Devyser® CVD MUSZAKI KOVETELMENYEK
Devyser® CVD egy CE IVD készlet az ateroszklerdzissal kapcsolatos mutdcidk diagnosztizdlasdra. A trombodzissal és
az érelmeszesedés fokozott kockdzatdval 6sszefiggésbe hozhatd Gsszesen 7 mutdcidt mutat ki a készlet.

A kimutatot mutaciék attekintése

Katalégusszam: Készlet: Tesztek szama:

8-A036 Devyser CVD 48

ACE 1/D: Az inzercibs/deléciés polimorfizmus az angiotenzint XU faldor: A V34L varidnsnak védoé szerepe van a vénds
konvertdld enzimet kdédold génben dsszefiggésbe hozhatéd a trombézissal szemben. A stroke és a szivinfarktus kockéza-
magas vérnyomds és az ischaemids szivbetegség kialakula- tanak csokkenésével is sszefiggésbe hozhatd.

séval.

AGT: Az M268T polimorfizmus a magas vérnyomds fokozott
A GPllla: HPA1b 6sszefigg a szivinfarktus és a stroke foko- kockdazataval jér.

zott kockazatdaval.
AGTRI1: Az T166A>C polimorfizmus a magas vérnyomds és a

FBG: Az FGC gén prométerében taldlhaté -455G>A poli- sziv- és érrendszeri betegségek fokozott kockdzatédval jér.
morfizmus a fibrinogén megndvekedett plazmakoncentréci-

bjaval jar, ami a szivkoszorGér-betegség fuggetlen eldreje- CBS: A 844ins68-as varidns fokozott kockdzatot jelent a ko-
Iz&je. rai okkulziv artérids betegség kialakuldsandl.

» » «
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Fiod
m A termékek elemzése ABI 310/3100/3130/3500
i analizétorokon térténik. Kalibrdldsra a DEV- 5
i vagy a Dye set D kit szolgdl. Belsé standard-
s i 1 ként a Gene-Scan-500 vagy a Devyser 560 si-
e | | zer Orange haszndlatos. Az elemzés a POP4, és
! o - POP7 polimerek szdmara validdlt.
i = -
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Devyser® HFE v2 egy CE IVD kit, amely a HFE gén mutdécidinak kimutatdséra szolgdl. g,
A HFE kittel valé diagnosztizdlds a HFE génben taldlhaté szekvencidk PCR amplifikdcidjdn alapul. Az 6sszesen 6 marker :
kimutatasara alkalmazott primerek egyetlen multiplex PCR reakciéba vannak keverve. A teszt kimutatja a 6-os kromoszé- m
mdn taldlhaté vad tipus, mutdns és heterozigdta genotipusokat a €282Y, S65C és H63D mutdciokndl. |
= |

A HFE autoszomdlis recessziv mddon 6roklédé anyagcesere rendellenesség, amelynél a szervezetben tilzott mennyiségl vas
halmozédik fel. A vas kilonb6zé szervekben t6rténd felhalmozdéddsa az adott szervek silyos kdrosoddsdhoz vezet. Gyakori =
komplikécié a mdjcirrézis, diabétesz, artritisz és a kardiomiopdtia.

Az iddben elkezdett kezelésnek nagy jelentdsége van, mivel a komolyabb szévédmények altaldaban a vas 18bb évtize-
des halmozédésa soran nyilvanulnak csak meg.

A HFE eléfordulasanak gyakorisaga hozzavetslegesen 1:300-800, tehat az egyik leggyakoribb genetikai dton terjedd
betegségrdl van szé.

. i | 8-A030.2 Devyser HFE v2 48

His63 = &l
HFE-63 ASp63 (H63D) CAT/GAT -
Ser65 " -
_ |
et Cys65 (S65C) ACGT/TGT e E

Cys282 P

HFE-282 Tor282 (C282Y) TGC/TAC - E
-
—
=
: ]
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GENETIKA

RhD faktor

Mihez
hasznalhato

Modszer

Megbizhatéan
helyettesiti
azin-house
moédszereket

Kompatibilitas

Mintak

Kiszerelés

TERMEKKATALOGUS 2025

cevo  Dvysr.

Az Rh-vércsoportrendszer 49 kilonbozd antigént
tartalmaz, a leggyakoribbak a D, C, ¢, E tipusok.

Az RhD-negativ tferhes ndket dltaldban anti-RhD
megel6zd kezelésnek vetik ald anélkll, hogy elétte
ellenériznék az RhD-antigén jelenlétét a magzatndl.
Az RhD antigén elleni immunizéci6 a magzatok és
UjszUlottek  sUlyos  hemolitikus  megbetegedéseinek
egyik leggyakoribb oka. A vdarandds nok tdmeges
immunizdldsa a magzatban jelenlévé RhD-antigén
jelenlétenek megerésitése nélkil etikai szempontbdl
is megkérddjelezhetd. A Devyser cég ezért olyan kitet
fejlesztett ki a varandds anydktél vett vér vizsgdlatara,
amely lehetové teszi a magzat RhD faktordnak
megbizhaté megdllapitdsdt. A betegek témeges
megel6zd kezelése ezdltal csak az indokolt esetekre
korlatozhato.

GENETIKA

A Devyser kit segitségével végrehajtott magzati
RHD-elemzés médszertana:

A pdciens

A magzat RHD
dllapoténak
megdllapitasa

Pl DNS izolacio Real-time PCR
vérmintdjanak e el o 2
a plazmabdl amplifikdkds

centrifugdldsa

A kit problémamentes haszndlatanak eléfeltétele a pdciensektdl torténd vérvétel megfeleld idozitése. A szabad
magzati DNS molekuldk korulbeltl a terhesség negyedik hetétél mutathatok ki a terhes ndk vérében. A Devyser
Real-time PCR kithez szikséges minta DNS-t a pdciensektdl szerzett anyai vérplazmdabdl izoldljdk az elsd trimesz-
ter végén.

,g- ,oe » 4
Baby's DNA in Mother's Blood PRI P 2
30“”(3—‘ [7 Maternal Bbod—l )
)
®voa o
D@
>@a ‘ e
° D@a DD
DDA o
o mm
® o
>oa Fatal cell-free DNA

»®a Matermal coll-free DNA

Katalogusszam: i Tesztek szama:
8-A060 Devyser RHD 78
8-A060-390 Devyser RHD 390

§PentaGen




GENETIKA

Fragilis X
szindroma

Mihez
hasznalhato

Kinek ajanlott

Gyorsasag

Médszer

Tandsitvany

TERMEKKATALOGUS 2025

CEIVD| i Clonit

A Fragilis X-kromoszéma szindréma, mds néven
Martin-Bell-szindroma egy X-kromoszémdahoz k&tott
6roklédé rendellenesség, amelynek eléforduldsi ard-
nya férfiakndl 1:3500, néknél pedig 1:800.

A szindréma leggyakrabban mentdlis retarddécidban,
viselkedési zavarokban, autizmusban, hiperaktivitds-
ban és diszmorfikus vondsokban nyilvanul meg.

sz

plikdcidjardl van szé az FMR1 génben az Xq27.3 régi-
oban.

GENETIKA

ALabGscanTM FRAXA PCR Kit vizsgalat eredménye - CGG ismétlodések szamanak me-
ghatarozasa az FMR1génben:

* pontos mennyiségi meghatarozas 200 ismétlodo CGG méretig
U W Sk EEE > D ar

EL TR LI TN _
[Fia [ ficwsws J© oopaserd | Repbiicotens Piod | Blardard Cave  Diwne: i [ R e §

A FRAXA| kit teszt eredménye - az FMR1 génben taladlhaté CGG ismétlodések szamanak
meghatdarozasa:

a CGG ismétlédések szdmdanak meghatdrozdsdéra 45 CGG belsd ellenérzés haszndlatos
mennyiségi meghatdrozds 100 -120 ismétlédé CGG-ig.

Reakcidk szama:

Katalégusszam:

FX.9202 Lab-G scan PCR kit 25

FR.OTFL FRAXAT kit 40
T
WNPentaGen




GENETIKA ceivo  Dvysr. GENETIKA

Hasznalhaté Devyser AZF v2 Devyser.AZF Devyse.r Aeh
Az Y kromoszéoma AZF ‘ — ie—
4 . . sY82,sY83, sY82, sY1064,
d I S k k' f f T Az AZFa régié markerei sY86,sY84 Y1065, sY88 Y1065, sY88
o IMYIGIO— - Az AZFb régi6 markerei sY127, sY134 siiSeficl B s
9 ’ sY1192, sY153 sYT1192, sY153
N —— & = = - ., sY1191(gr/gr), sYN91(gr/gr),
1 ‘= = Az AZFc régié markerei sY255,sY254 sY1291(gr/gr), sY1291(gr/gr),
sY160 (heterochromatin)  sY160 (heterochromatin)
Ellenérzé markerek sY14, ZFEXY sY14, ZFEXY sY14, ZFEXY
Egészséges férfi vizsgalati Delécios paciens eredményének
eredményének mintaja mintdaja

| ﬂ. L]

A ZFX/ZFY gének a PCR-amplifikdcid belséd ellenérzéseként szolgdinak, mivel ezek a primerek egyedi frag-
mentumokat amplifikdlnak mind az Y-kromoszéman (ZFY), mind az X-kromoszémdan (ZFX). A teszt magdban
foglalja az SRY gént, mint az Y kromoszéma révid karjén taldlhaté testis determining tényezd ellendrzését,
valamint az Y-specifikus szekvencidk jelenlétét arra az esetre, ha a ZFY gén nincs jelen.

o
Ejpme=
[P
'_
—
=
=

Miszaki kdvetelmények: A termékek elemzése ABI 310/3100/3130/3700 analizGtorokon térténik. Kalibrd-
ldsra a DEV- 5 vagy a Dye set D kit szolgdl. Belsé standardként Gene-Scan-500 vagy Devyser 560 sizer
Orange kertl felhaszndlasra. Az elemzés POP4, POP6 és POP7 polimerek esetében validalt.

Katalogusszam: it: Tesztek szama:
8-A019.2 Devyser AZF v2 25
8-A020 Devyser AZF Extension 25
8-A415-RUO Devyser AZF Extension v2 (RUO) 25

» » «
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GENETIKA

Cisztas fibrozis
- NGS altali
diagnosztika

Mihez
hasznalhaté

Egyszeriség
Minimalis
munkaigény

Komplexitas

Mintak

Gazdasdagossag

Kompatibilitas

Tanusitvany

Elemzés

TERMEKKATALOGUS 2025

A CFTR gén felismert terileteinek
és variansainak attekintése:

* promoter

- teljes exonok

- exon/intron kapcsoléddsok

- jelentds intron terUletek

- a gén kiterjedt strukturdlis dtrendezédése
- leggyakoribb CNVs/delécidk

- polyT varidnsok a 9-es intronban

- TG ismétlédések a poly-T tertleteknél

GENETIKA

Munkafolyamat - a kényvtarak elokészitése soha nem volt ilyen egyszeri!

- az amplifikécidhoz kizérélag egy primer kit van felhasznélva - egy pdciens = egy kémcesd

- az indexek liofilizélva, stripekben keriinek kiszdllitésra

- az egyes pdciensek mintdi még a tisztitas eldtt dsszevondsra kertlnek - a teljes kdnyvtar tisztitdsa egyetlen kémesdben
torténik

DMNA FCR1 PCR2 Cleanup Pool

|

Total time library prep: 5-6 hours
Hands on time (8 samples): 1 hour

Katalégusszam: Kit: Tesztek szama:
8-A101-24 Devyser CFTR 24
8-A101-96 Devyser CFTR 96

Megjegyzés: A kit tartalmazza az indexdldsdhoz szikséges reagenseket is.




GENETIKA

Cisztas fibrozis |
- Devyser CFTR 68 s

Mihez
hasznalhaté

Médszer

Hatékonysag

Egyszeriség és
megbizhatésag

Mintak

Tanusitvanyok

TERMEKKATALOGUS 2025

e e

.1_- -
L ,-'"E
s F il N

=
<
e

R

TN+1G>T  L218X 2143delT
2043delG  621+2T>C** Y569D
1677delTA  T717-1G>A R1162X
W1282X L206W ABGIE**
R1283M E92X S1251N**
K710X**  3120+1G>A P67L
ZéEi{;_QHOkb- G5tox R1158X
1609delCA
1507_F508- o, T —
wit*
2789+5G>A  G55ID FoOX
+5G>
MTI01K 712-1G>T 1898+1G>A
- >
1898+5G>T**
G85E R553X
1507del
3905insT  3272-26A>G
1525-1G>A  R560T Fo08del
- >
2184delA  2183AASG Vo208
>
N 394delTT
3659delC  RI7H
DTI52H
N1303K R17C
V232D**

2184insA 1811+1.6kbA>G
1812-1G->A  2869insG**
CFTRdele2,3  Y122X

A vizsgalt mutaciok attekintése,
az europai populaciora 6sszpontositva

Q890X**
R1066C
R347H
R347P
161delC**
1154ins TC
E92K

1336K
R334W
Y1092X (C>A)
621+1G>T
1078delT
A455E

5T (TG9-13)
7T

9T

ID marker 1
ID marker 2

A CFTR 68 kittel végzett elemzés eredménye,
F508del és Y1092X heterozigéta mutaciok (C>A)

* Mix 1(wild-type)
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* Mix 2 (mutans allélok)
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Katalégusszam:

D8-A045

Devyser CFTR 68 CE-IVD

GENETIKA

Vizsgalatok szama:

8/24




GENETIKA

Cisztas fibrozis -
Devyser CFTR Core

Mihez
hasznalhaté

Mutaciok
kimutatasa

Mintak

Egyszeriség

Rugalmassag

Tanusitvanyok

CFTR 68

+ 68 mutdcidé egy kitben + poly T/TG varidnsok kimutatdsa + ID
markerek a minta azonositasdhoz

+ csupdn két mix (Mutation mix és Wild-type mix)

+ azonos munkamenet és homérsékleti profil a tébbi CFTR kittel a
PCR reakcidk sordn

+ a Mutation mix tartalmaz egy szonddt a Wild-type alél F508-as

+a piac legdtfogdébb készlete a CFTR mutdécidk legmagasabb
szUrési hatékonységdaval

34 TERMEKKATALOGUS 2025

TN+1G >T
3120+1G >A
621+1G >T
1717-1G >A
CFTRdele2,3 (21kb)
3849+10kb C >T
2789+5G >A
1898+1G >A
G542X

G85E

Y1092X (C >A)
G551D

R553X
3659delC
N1303K

R560T

R17H

R117C

R1162X

L1077P

R1066C
L1065P
W1282X
R347H
R347P
I1507del
T338l
F508del
336K
1677del TA
R334W
3272-26A>G
1078delT
2183AA >G
2184insA
2143delT
5T (TG9-13)
7T

9T

ID markery
és masok...

GENETIKA

CFTR Core: AF508 és R117H 6sszetett heterozigota

- T - - c -

‘LJ_LML_'J L]

4

e

i

Katalégusszam:

8-A031
8 A600.2
D8-A045

Megnevezés:

Devyser CFTR Core (36 mutdciod)

Devyser CFTR Combo (Core+ltalia, 68 mutacio)
Devyser CFTR 68 (Uj panel 68 mutdcid)

Vizsgalatok szama:

48
48
48
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FH készlet
- az orokletes familiaris
hiperkoleszterinémia
komplex

diagnosztizalasa

Mihez
hasznalhaté

Egyszeriség

Minimadlis
munkaigény

Koltség- és
idomegtakaritas

Gazdasagossag

Processzivitas
Kompatibilitas

Kiértékelés

TERMEKKATALOGUS 2025

A familidris hiperkoleszterinémia (FH) azon rendel-
lenességek csoportja, melyek kézés nevezdje az LDL
receptor hibds funkcidja (LDL-R). A receptor nem me-
gfelelden szUri ki az LDL részecskéket a vérplazmabdl,
ami ezek felhalmozéddasdhoz és az LDL-koleszterol-
szint névekedéséhez vezet. A betegség suilyos, izoldlt
hiperkoleszterinémidhoz vezet. A leggyakoribb oka
az LDL receptor, a B-100 apoliprotein (ApoB) vagy a
szubtilizin/kexin 9 proprotein konvertdz enzim (PCSK9)
meghibdsoddsa. Ezen rendellenességek autoszomdli-
san domindns médon 6roklddnek és eléforduldsdnak
gyakorisdga 1:200-500 az eurdpai populdcidban.

Klinikai szempontbdl, nemcsak az ismert kauzdlis gé-
nek (LDL-R, ApoB, ApoE stb.) varidnsainak elemzése
fontos. Szintén jelentds a poligénes SNP-k vizsgdlata
a CEL-SR2, MYLIP, HFE stb. génekben, melyek befo-
lydsoljdk a betegség penetrancidjat. A klinikai gyakor-
latban szintén pétolhatatlan szerepe van a pdciensek
sztatinkezelésre (CELSR2, SLCO1B1) adott vdlaszreak-
ciéjaval kapcsolatos mutdcidk kimutatdsdnak.

Gén Szekvenalt exonok Promoter
LDLR mindegyik 236 bp ac.leldtt
APOB mindegyik kivéve az 1. exont Nem
PCSK9 mindegyik 439 bp aclel6tt
LDLRAP1 mindegyik Nem
APOE 2, 3 exonok és a 4 exon része (c.387-529) Nem
STAP1 mindegyik Neme
Marker Gén

rs629301 CELSR2

rs1564348 SLC22A1

rs1800562 HFE

rs2479409 PCSK9

rs3757354 MYLIP

rs4299376 ABCGS8

rs6511720 LDLR

rs8017377 NYNRIN

rs646776 ST3GAL4

rs1367117 APOB

rs429358 APOE

rs7412 APOE

rs646776 CELSR2

rs4149056 SLCO1B1

rs3798220 LPA

rs10455872 LPA

KATALOGUSSZAM: MEGNEVEZES (LEiRAS):
8-A109-24 FH kit
8-A109-48 FH kit

Megjegyzés: A kit az indexeléséhez szikséges reagenseket is tartalmazza.

GENETIKA

CNV
Igen (16-18 exon delécid)
Nem

Nem

Klinikai jeletéség

FH kock&zat

FH kockd&zat

FH kock&zat

FH kockd&zat

FH kock&zat

FH kockd&zat

FH kock&zat

FH kockd&zat

FH kock&zat

FH kockd&zat

FH kockdzat + sztatin terdpia
FH kockdzat + sztatin terdpia
Sztatin terapia

Sztatin terdpia

Sztatin terapia

Sztatin terdpia

VIZSGALATOK/KESZLET

24
48




GENETIKA GENETIKA

; Lefedett régidk Amplikonok szadma
I 2 i k I I c.-101_c.*173 (obast c.*19_c. *74
Talasszemia - komplex _ B c10Lc-175 (o ;
& [ & o
es gyors diagnozis HoA2 01w ;
f HBB c.-290_c.*472 13

NGS hasznalataval

Az alfa globin gén specifikus deléciéinak attekintése

Mihez
hasznalhato

Egyszeriség

Minimadlis
munkaigény

Koltség- és
idomegtakaritas

Gazdasagossag

Kompatibilitas

Kiértékelés

TERMEKKATALOGUS 2025

A talasszémia vagy mediterrdn vérszegénység az
egyik leggyakoribb monogénes betegség. Rendellenes
hemoglobin termelédés jellemzi. Attdl figgden, hogy
melyik hemoglobinldnc sérilt, megkilonbéztetink a-
és B-thalasszémidt. Az oa-talasszémidt leggyakrab-
ban az egyik vagy mindkét HBA gén delécidja okozza.
A B-talasszémia okozéi elsésorban az egynukleotidos
mutacidk a HBB génben.

Ritka esetekben a talasszémidt az illetékes globin gé-
nek promoter régidiban taldlhaté mutéciok is okozhat-
jék. Ha az adott gén egyik allélja mutdlédik, akkor azt
minor (heterozigéta) talasszémidnak nevezik; amikor
mindkét allél mutalédikinmajor (homozigéta) talass-
zémia alakul ki. A homozigéta a-talasszémia szinte dss-
zeegyeztethetetlen az élettel (o magzat gyakran még
méhen belUl elhaldlozik oxigénhidny okdn). A homozi-
goéta B-talasszémia szintén nagyon sulyos lefolydsu, és
a néknél medddséghez vezet. A heterozigdta talasszé-
midk altaldban sokkal enyhébb lefolydstak.

—

.

Marker HGVS Kimutatas alapelve

--SEA NG_000006.1:9.26264_45564del19301 Koézvetlen kimutatds + CNV elemzés
--FIL NG_000006.1:9.11684_43534 Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
--THAI NG_000006.1:9.10664_44164del33501 Koézvetlen kimutatds + CNV elemzés
-(a) 20.5 NG_000006.1:g.15164 _37864del22701 Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
--MED 1 NG_000006.1:9.24664_41064del16401 Koézvetlen kimutatds + CNV elemzés
-(a) 21.9 NG_000006.1:9.[14373_36299del21927; ins29bp] Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
-(a)27.6 NG_000006.1:9.9079_36718del27640 Koézvetlen kimutatds + CNV elemzés
-(a) 3.7 A delécié pontos helyzete jelenleg ismeretlen CNV elemzés

-(a) 4.2 A delécié pontos helyzete jelenleg ismeretlen CNV elemzés

HS-40 Néhdany delécid CNV elemzés

Tovdbbideléciok Néhdany delécié

ese

Az béta globin gén specifikus delécicinak attekintése

Marker HGVS

Kinai NG_000007.3:9.48795_127698del 78904
FUlop sz.-i NG_000007.3:9.66258_184734del118477
Junani NC_0000T11.10: 5182847-5249973del67127
Tajvani NG_000007.3:9.69997_71353del1357

SEA - HPFH NC_0000T1.10: 5201647-5229059del27412
5B-Siciliai NG_000007.3:9.64336_77738del13403
E'ss;o"nepore NG_000007.3:9.63632_71046del
gobl,;rtif:re NG_000007.3:9.63564_70978del

Hb - Lepore A delécibé pontos helyzete jelenleg ismeretlen
Hollandia NG_000007.3:9.63290_70702del

290bp - del HBB:c.-176_92+25del

Tovdabbideléciok Néhany delécié

Katalogusszam:

Megnevezés:
8-A106-24-RUO
8-A106-48-RUO

Devyser Thalassemia

Devyser Thalassemia

CNV elemzés

Kimutatas alapelve

Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés

Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés

Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés

Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés

Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés
Kozvetlen kimutatds + CNV elemzés

CNV elemzés

Vizsgalatok/kit

24
48

Megjegyzés: A készlet az indexeléséhez szikséges reagenseket is tartalmazza.
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Mikroszatellita
instabilitas (MSI)

Mihez
hasznalhaté

Eredmény

Kinek ajanlott

Moédszer

Klinikai mintak

Magas
specificitas és
érzékenység

Tanusitvany
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A HNPCC (6rokletes nem polipozitdst vastagbélrdk)
olyan autoszomdlis domindns betegség, amely
kildnbdzd rdkfajtdk - beleértve a vastagbél-, végbél-,
endometrium-, petefészek-, vékonybél-, gyomor- és
higyUti rdkot - korai kialakuldsdnak kockézataval jér.

A betegséget a DNS-replikdcié sordn fellépd hibdk
javitdsdban részt vevd fehérjéket kddold gének
csiravonal-mutdcidi  okozzdk. Ezeket a géneket
MMR-nek (mismatch repair genes) nevezik. Az MMR-
gének kulcsszerepet jatszanak a genomi stabilitds
biztositdsdban a DNS-replikécié és a rekombindcid
sordn. Az MMR-csaldd bdrmely génjének egyik
alléljgban bekdvetkezd csiravonal-mutdcié a DNS-
javitdé mechanizmusok hib&jdhoz vezet.

A tumor DNS-ben [évé MMR-gének aktivitdsa
értékelésének arany standardja jelenleg a tumorok
mikroszatellita-instabilitdsénak (MSI) vizsgdlata.

I‘Lﬁﬂl L] i 14 kL

PREISTEREER

ST T S RPN G 1+ [ V6 [T 1A | T T

ONKOGENETIKA

HNPCCKit 1- FL:

A vizsgdlt [6kuszok, mikroszatellit-hosszak, primerjeldléshez haszndlt tiuroscensek és az egyes PCR-termékek atlagos
hosszénak 6sszefoglaldsa.

Locus Gene Genbank Dye Lenght and location | Average PCR | Repeat
Name number of the repeat product size
(pb)
NR 21 SLC7A8 XM_033393 | HEX 21(T) 5UTR 103 Mononucleotide
BAT 26 hMSH2 U41210 6-FAM | 26(A) intron 5 116 Mononucleotide
BAT 25 c-kit L04143 NED 25(T) intron 16 124 Mononucleotide
NR 24 ZNF-2 X60152 HEX 24(T) 3UTR 130 Mononucleotide
NR 22 Trans. prec. 38961 6-FAM [ 22(T) 3UTR 142 Mononucleotide
protein B5
D16S539 - G07925 NED (GATA)n 16q 24.1 143-173 Tetranucleotide
D13S317 - G09017 HEX (TATC)n 13g31.1 157-201 Tetranucleotide
&
Negativ kontroll:

A gydrté minden elemzéshez negativ kontroll (MSI nélkili genomidlis DNS) alkalmazdsét javasolja. A negativ
kontrollvizsgdlat eredményét az alébbi dbra mutatja. A PCR panelben az esetleges mintakeveredések vagy a
szennyezddések kimutatdsdra két tetranukleotid marker, a D16S539 és a D13S317 taldlhaté. A normdl mintdban
kimutatott alléloknak a tumormintdban is jelen kell lennitk, ha mindkét minta ugyanattdl a betegtdl szarmazik.

BAT25 DM65539

HR21  BAT26 | npzg MR22

M3SHT

Az eredmények értelmezése:
Mutacidk két vagy tobb kildnbszé = MSI-H (magas instabilitds tumor) mononukleotid markerben

Mutaciok egy “ MSI-L (alacsony instabilitdst tumor)mononukleotid markerben
Fel nem jegyzett " MSI-S (mikroszatellita stabil tumor) mutécié

Kataléogusszam: i Reakciék szama:
MS.O1FL HNPCC Kit 1- FL (MSI testing kit) 40
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AMLI1-ETO
AMLplex®® akut e = : : =
myeloid leukémia -
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F0ziés gén Valtozat

Mihez
hasznalhato AML1-ETO MLL-PTD_e%e3
BCR-ABL ela3, ela2, b3a2, b3a3, b2a2, b2a3 S T - = 2 - — = B - 3 a3
CAML-AF10 AF10_240-CALM_1987 :
AF_240-CALM_2092 :
CBFB-MYHTl TypA,B,C,D,E,F,G,H,IJ - ]
Egyszerﬁség DEK-CAN Chnrsns [ TR atned
Kontroll MLL-AF6 e
MLL-AF9 6A_(THP-1), 7A_(10A), 8A_(MM®6), . . e e — =
6B_(9B) —
MLL-ELL elOe2, el0e3
MLL-PTD E9e3, e10e3, elle3
NPM1-MLF1 Katalogusszam: it: Tesztek szama:
PML-RARA Berl (PR-L), ber2 (PR-V), 45-31210-0025 Mentype® AMLplexQS 25
ber3 (PR-S)

45-31210-0100 Mentype®” AMLplexQS 100

TERMEKKATALOGUS 2025
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Mentype® Chimera®

Ki méra A Mentype* Chimera®* Kit rosszindulati sejtek remissziéjdnak ko- : . : .- i |.. i e T £
rai kimutatdsdhoz 12 STR marker multiplex PCR analizisét teszi :‘ | I I |
lehetévé csontveld-atiltetés utdni betegek vérében. A kitet a ki-

() & g .
mon Ifo rozo mérdk szemikvantitativ monitorozdsdra tervezték. : -
e » , '
atfogo megoldas

A kivélasztott STR markerek erésen polimorfikusak, széles kérben
validéltak és magas fokO heterozigozitdssal rendelkeznek. A kit 1
egy amelogenin markert is tartalmaz. = %

Kimutatési hatdrérték: < 200pg genomi DNS Erzékenység: 1- 5%.

Markerek Heterozigozitas Markerek Heterozigozitas
D2S1360 0,799 D8S1132 0,869

D3S1744 0,812 D10S2325 0,885

D4S2366 0,783 D12S391 0,902

D5S2500 0,786 D18S51 0,879

D6S474 0,735 D2152055 0,770

D7S1517 0,865 SE33(ACTBP2) 0,951

Mentype® DIPscreen
Chimeris™ Monitor

A Mentype® DIPscreen Kit egyetlen reakciéban 33
delécids és 33 inszerciés polimorfizmus (DIP, INDELS) =
multiplex PCR analizisével térténd szirését teszi le- 14 1 ;Jll ) ;_J 1 J“LL_I' 11 [ L
hetévé. A Mentype® DIPquant kit-tel egyUtt ez egy T e .
olyan rendkivil érzékeny és komplex rendszer, ame- -

ly lehetévé teszi a rosszindulati sejtek remisszidjanak g | 1| | ” || | ][ L |
kvantitativ korai kimutatdsat a csontvel6-atiltetés e e THh e "

utdn a betegek vérében.

A Chimeris™ Monitor szoftver az dsszes kiméra kimutatdsdra szolgdld kit eredményei-
nek automatikus kiértékelését teszi lehetové.

A szoftver lehetdvé teszi az egyes betegekrél készilt, grafikonokkal ellétott egyértel-
mU jelentések feldolgozdsat. A csontveld-atiltetés sikerességi ardnya egyértelmien
nyomon kdévethetd.

A készlet egy amelogenin markert is tartalmaz. e e e e e e e e e e

Kimutatdsi hatarérték: < 200pg genomi DNS

Mentype® DIPquant : : :

A Men%/'se® DIPq:IonT Kit lehetévé teszi a kivalaszto- ST LA
#t DIP markerek allélspecifikus Real-Time PCR kvan- Mentype“Chimera® 45-13210-0025 25

titativ elemzését. A készlet keretén beltl 57 delécids/ 45-13210-0100 100
insertiés polimorfizmus (DIP, INDELS) kozul lehet va- 45-13210-0400 400
lasztani. A Mentype® DIPscreen készlettel egyUtt ez 45-13210-1000 1000

egy rendkivil érzékeny és komplex rendszer, amely

lehetévé teszi a rosszindulatl sejtek remissziéjénak Mentype’DIPscreen 45-45410-0025 25

kvantitativ korai kimutatdsat csontvel6-atiltetés utd- 45-45410-0100 100

ni betegek vérében. 45-45410-0400 400
Mentype°DIPquant 45-015xx*-0025 25

Kimutatdsi hatdrérték: < 200pg genomi DNS

Erzékenység: 0,05% Mentype® DigitalScreen 45-64610-0004 4
Mentype°DigitalQuant 45-020xx-0025 25

A kit a kovetkezd készilékeken haszndlhaté: Roche
LC480, ABI Prism®7500, 7900, RotorGene.

46 TERMEKKATALOGUS 2025
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MODAPLEX -
multimarkeres és

multigénes

automatizalt elemzo

rendszer

Mihez
hasznalhato

Mintak

Médszer

Egyszeriség

Markerek

Kiértékelés

Tanusitas
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Az atfogd genetikai vizsgdlat hatalmas mennyi-
ségU alapvetd fontossdgl genetikai informaciéval
szolgdlhat.

A MODAPLEX lehetévé teszi az egyes laboraté-
riumok szdmdra egyszerre tobb relevdns bio-
marker meghatdrozdsat A polimerdz lGncreakcid
(PCR) és a kapilldris elektroforézis (CE) egyetlen
automatizalt munkafolyamat keretén beltli kom-
bindlasa nagyfokl multiplexdldst és hatékonysda-
got tesz lehetévé.

A BIOTYPE cég a robusztus és megbizhatdé mo-
lekuldris tumorelemzéshez kivald mindségl ter-
mékek egész sordt kindlja.

ONKOGENETIKA

MODAPLEX rendszer munkafolyamat

e TR By
v 1

F MIrACTIon

uding data analysis & report)

4h

MODAPLEX technolégia:
a PCR és a kapillaris elektroforézis automatizalt egyesitése

[ ] x : —:
1NN T =I i
& ol \&l \& =-— -
- J LV ¥V U ¥l L * _
MODAPLEX PCR CAPILLARY GEL
ELECTROPHORESIS

Kat. szam Kit Detektalt markerek

10701-0050 MODAPLEX MSI Analysis Kit 7 marker a dMMR dllapotdnak értékelésére
85-150001-0050 MODAPLEX Copy Number High Analysis Kit 6 referencia- és 8 célterUlet
85-10101-0050 MODAPLEX POLE/POLD1Mutation Analysis Kit 16 POLE mutacié és 3 POLDI1mutdcio

13 mutdcié detektdlds és 12 FGFR3 missense mutdcid

Hamarosan MODAPLEX FGFR3 Mutation Kit L p
megkulonboztetése

Hamarosan MODAPLEX FGFR Gene Fusion Kit 12 0zi6 defekidldsa és 10 FGFR2/3fuzid
megkUlonboztetése

Hamarosan MODAPLEX NRAS Mutation Kit 16 NRAS mutdcid

84-20001-0001  MODAPLEX instrument + installation package + training

Teszt\kit
50
50
50

50

50

50
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Méhnyakrak
diagnézisa

Mihez
hasznalhato
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Médszer

Kompatibilitas

Mindségel-
lendrzés

Tanusitvany
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A méhnyakrak a nék leggyakoribb rakos megbetege-
dései k6zé tartozik. A betegség elsédleges kivalté oka a
magas kockdzatd humdan papillomavirus (HR-HPV) tipu-
sok okozta fertézés, mikdzben a legtobb HPV-fertézés a
noknél spontdn, silyos egészségigyi szovédmények nél-
kil megszUnik.

A magas kockézati HPV-pozitiv ndk 10%-andl azonban
olyan hdmelvaltozdsok alakulnak ki, amelyek elérehala-
dott méhnyakrdkhoz vezetnek. A méhnyakrdk diagnosz-
tika egyik f& problémdja eddig az volt, hogy nem volt
olyan teszt, amely kilonbséget tudott volna tenni a bete-
gek két csoportja kézott, azaz meghatdrozta volna, hogy
mely néknél all fenn tartés HR-HPV-fertdzés elérehala-
dott onkolégiai elvéltozdsokkal, és mely néknél dtmeneti
a fertézés, spontdn gybdgyuldssal.

-

ONKOGENETIKA
Ajanlott vizsgalati séma
Onkocitolégiai
HPV-teszt
ismétlés egy év elteltével
pozitiv negativ
GynTect
megismétlés 6 honap elteltével
pozitiv negativ
hJ
szakértdi
kolposzképias
biopszia
A GynTect teszt diagnosztikai paraméterei
Erzékenység Specificitas PPV NPV
CIN3+
66,7% 86,9% 73,2% 83,0%
Ellendrzétt markerek (gének)
GynTect ela3, DLXT, iTGA4, RXFP3, SOXT7, ZNF671
ScreenYu Gyn ZNF671

Katalégusszam: Terméknév: Kiszerelés:
GTO01-10 GynTect 10+2 12
GTO01-6 GynTect 6+6 12
SGO01-46 ScreenYu Gyn 46
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Specidalis panelek
limfoproliferativ

és myeloid betegségek
kivizsalasahoz

Az EuroClonality-NDC teszt lehetévé teszi az &ss-
zes relevdns genomvdltozds komplexen integrdilt
elemzését, jelentdsen leegyszerUsitve és javitva a
B- és T-sejtek klonalitdsénak kimutatdsdt a hagyo-
mdnyos PCR- és NGS-mbdszerekhez képest. A teszt
Mintak lehetové teszi az IG és TCR dtrendezddések, tran-
szlokdciok és a limfoproliferativ betegségekkel 6ss-
zefUggésbe hozhaté 83 génvaridns detektdldsét.

Mihez
hasznalhato

Médszer Az Univ8 Genomics AML, MDS és MPN genomvdlto-
zdsok elemzésére kifejlesztett Myeloid-NDC assay
teszttel boviti a portfolidjat. A teszt 105 myeloid ma-
lignitdsokhoz kapcsolédd génvaridns, valamint 27
génfizié kimutatdsat tartalmazza. A széban forgd
Kompatibilitas teszt lehetdvé teszi alaboratériumok szémara, hogy
az aktudlis ajanldsoknak megfeleléen, RNS-elemzés
nélkdl, egyetlen DNS-mintdbdl készitsenek integralt
Kiértékelés jelentéseket.

Egyszeriiség

Tanusitas

& EuroClonality

'I l HEELGID

TERMEKKATALOGUS 2025
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Az EuroClonality NDC-ben szereplo gének és kromoszomarégidk attekintése:

Az EuroClonality-NDC altal a mutécié és

a CNV értékelésére szolgalé gének listaja.

ARLNA DHNMT3A KT POT1
ABL1 EGR2 KLF2 PTEN
ASHLT EF300 KMTZD PTPRD
AT ERG KRAS FHOA
BOL2 ETH2 MAP2E1 FLRT
BRC3 FAT1 MAFZETS  SaWHDN
ERAF FEXOWT MAPH 1 SFIB1
BTG1 FOmON MEFZE S0CS1
BTK H1-2 MG STAT3
CARD 1 Hi-3 MYDES STATER
NN H1-4 MNAEE STATG
CONDG H1-5 NOTCH1 TCF3
CDT3A [¥¢] NOTCH2 TENTEC
o8 DH1 NAAS TET2
COHNZA DHz2 NTSC2 THFAIP3
COKNEE EZF1 PANE TPa3
CORNEC LR PHrE THAFZ
(K518 AF4 PR3CA TRAF3
CREEEP JAK1 PLCGT WT1
CHCR4 K2 PLCGZ ¥PN
D3 3 I

Egyéb forditandé teriletek listaja

Kromoszéma Gen Kromoszéma Gen
chrl &ML chril CCHDM
chre ALK chril BIRC3
chd BCLG chril FMTZA
chrb DUsF22 | chrlB BCL2
chrd MYC chrld TCH
chrd cheva chrX CRLF2
chrd POCD1LG2

A CNV egyéb kromoszémadlis régioinak listaja

SplEL SpCEN 11qCEN 11qTEL
chrd chrd chrll chrl1
RE1 13gMDR | 13qTEL 17pTEL
chrll chrl3 chrl3 chrl7
17pCEN

chrl7

Univerzalis EuroClonality-NDC/Myeloid-NDC kényvtarkészités

Library Preparation Target Enrichment Sequencing
DNA (Enzymatic) Fragmentation Sample Pooling Denaturation and Dilution of Libraries
End Repair & A-Tailing Sample Hybridisation with probes Sequencing of Libraries

Universal Adapter Ligation Post-Hybridisation Washes

Pre-Capture PCR Amplification Post-Capture PCR Amplification

Quality Control of Libraries Quality Control of Libraries

Termékneve Reakcidk szama
Myeloid-NDC 96
Myeloid-NDC Complete Bundle 9

- 6
Solution
EuroClonality-NDC 96
EuroClonality-NDC Complete %

Bundle Solution

EuroClonality-NDC/
Myeloid-NDC App

Akit tartalma

Myeloid-NDC assay

Myeloid-NDC assay, KAPA HyperPlus Kit, KAPA Udi Primer Mixes,
KAPA Universal Adapter, KAPA HyperPure Beads, KAPA HyperCapture
Reagent Kit a KAPA HyperCapture Bead

EuroClonality-NDC assay

EuroClonality-NDC assay, KAPA HyperPlus Kit, KAPA Udi Primer Mixes,
KAPA Universal Adapter, KAPA HyperPure Beads, KAPA HyperCapture
Reagent Kit a KAPA HyperCapture Bead
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PNAClampTM médszer:
s A PNA-szonda szelektiven kétédik a vad tipusd DNS-hez és gatolja annak PCR-amplifikcidjat. Csak a mutéld-
Specialis panelek
o [ &
limfoproliferativ
és myeloid betegségek B s 2 A
y g g POACmOTEN 1 Liiasiaiaanieranieng
o o sge o - | wild-type DNA G
kivizsalasahoz 4 :
—_— bﬁl;l:.-;ml-smﬂm
.5"\-, Primer
| ITTTT™ITTTTITT I T I ™
.......... PR -

PNA-k (Peptide nucleic acid)
mesterségesen szintetizalt DNS- és RNS-hez hason- Ribitast DML b5, ibbisctiwaly
16 molekuldk, melyek szdmos elénnyel rendelkeznek: enicked and detechable
+ A DNS és RNS nukleotidokhoz valb erésebb kom-

plementer kotéerdk lehetévé teszik a révidebb

Mihez
hasznalhato

Mintak PNA oligonukleotidok alkalmazdésat.
+ A PNA-DNS ko&zoti kotés specificitdsa lényegesen » i 10 i ;
nagyobb a standard NS-k kézétti nukleotidks- A Panagene készletek népszeri ii:,?:lmywitl C:i;:c:z:,ag:c;:ct:t;:;iumems
, téstdl, ezért a PNA-t alkalmazé médszerek meg- alkalmazasai:
Modszer bizhatésdga a mutécidk azonositasara kivalé. EGFR woit BRAF wo kit
* A PNA-kat tovdbbd nem ismerik fel a nukledzok * Lung * Thyroid
Eavszeriisé és protedzok sem, ezért ellendlléak az enzimati- o - :;I°'I°'e“a'
e . kus degraddciéval szemben, tovabbda a pH értékek Kf’lonbozo f?Chnolog'ql';’ elanomsa
széles tartomdanydban is stabilak maradnak. keszletek szeles valaszieka: KRAS wo kit mon &€ NRAS wo it
Kompatibilitas * Colorectal * Melanoma
* Lung * Colorectal
* Lung

Kiértékelés
Other kits (IDH1, PIK3CA, JAK2, BCR-ABL, TERT, etc.)

Tanusitas

Kitek az EGFR, KRAS, NRAS, BRAF gének mutacidinak elemzésére

(a teljes termékvalasztékért kérjuk, Idtogassa meg a http://www.panagene.com weboldalat):

KATALOGUSSZAM: TERMEKNEV REAKCIOK SZAMA:
PNAC-3002 PNAClamp EGFR Mutation Det.Kit 25 tests CE IVD 25
PNA ﬂ:.. DNA PNAC-1006 PNAClamp KRAS Mutation Det.Kit 25 tests CE IVD 25
PNAC-1101 PNAClamp NRAS Mutation Det.Kit 25 tests CE IVD 25
PNAC-2001 PNAClamp BRAF Mutation Det.Kit 25 tests CE IVD 25

54 TERMEKKATALOGUS 2025
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FusionPlex®
NGS kitek

Mihez
hasznalhato

Modszer

Egyszeriiség

Kompatibilitas

Kiértékelés
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Az AMP™ (Anchored Multiplex PCR) technolbgia
molekuldris vonalkdédok, univerzdlis és génspecifikus
primerek kombindciéjat haszndlja, amelyek egyitte-
sen lehet6vé teszik a varidnsok érzékeny kimutatd-
sat, a PCR-duplikdtumok, az artefaktumok és a szek-
vendlasi hibdk egyszerl korrekcidjat. Robusztussdga
miatt ez a mddszer olyan rossz minéségl FFPE min-
tadk esetében is alkalmazhatd, ahol mds mbdszerek
kudarcot vallanak.

Az AMP™ technolbgia egyesiti az amplikon és a hyb-
rid-capture technoldgia elényeit, mint példdul az
alacsony mintaigény, az egyszer(l munkafolyamat
és a robusztussdg. Ez a mbdszer egyUttal lehetdvé
teszi a custom panelek egyszer(, bonyolult optimali-
z&las nélkuli felépitését is.

Az Archer Analysis szoftver a kévetkezéket kindlja:

+ EgyszerU és felhaszndldbardt platform

+ Az észlelt valtozatok vizualizdlasa

+ Mégle nemirt fiziok és torések felderitése

+ ArcherQuiver vdltozatok belsé adatbdzisa

+ Kapcsoléddas az Ensembl VEP, Clinvar és COSMIC
adatbdzisokhoz

+ A vdltozatok hatdsdnak elérejelzése

« A kényvtdr minbéségének értékelésére szolgdld
paraméterek

+ Testreszabhaté eredmény kiadds pdf-ben

- Alkalmazés felhében vagy lokdlisan telepitve

ONKOGENETIKA

A FusionPlex™ kényvtarak munkafolyamata

[_aounummo_]

ncubation time
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Ujdonsag! Folyékony reagensek (nem csak) a kényvtarkészités automatizalasahoz

« 24 és 96 reakcié forméatumban kaphaté

- Areagensek szine a kénny( haszndlat érdekében 6ssze van hangolva a protokolllépésekkel
+ Az 6sszes VariantPlex és FusionPlex panellel kompatibilis

« 96 lyuki lap formdtum ] folyékony adaptereket tartalmaz

+ 192 egyedi P5 MBC + P7 adaptert kindl, 6sszesen 36 864 egyedi kombindcibhoz

+ A PhiX-ellendrzési kbvetelmény 1-2%-ra csdkkent

Jelenleg elérheto FusionPlex™ panelek:

Katalégusszam  Kit Akit leirasa

ABOO13 FusionPlex™ ALL Akut limfoblasztos leukémidval 6sszefiggésbe hozhatd 81 gént tartalmaz.
ABOO19 FusionPlex™ Lymphoma 125 limfémdakkal 6sszefiggésbe hozhatd gént tartalmaz.

ABOO15 FusionPlex™ Myeloid 84 myeloid malignitasokkal kapcsolatos gént tartalmaz.

ABOOTI FusionPlex™ Heme v2 87 hematoldgiai malignitdsokkal 6sszefiggésbe hozhaté gént tartalmaz.
ABOO17 FusionPlex™ Pan-Heme 199 lymphoid és myeloid malignitdsokkal kapcsolatos gént tartalmaz.
ABOOO3 FusionPlex™ Sarcoma 26 lagyrészdaganatokkal 6sszefiggésbe hozhatéd gént tartalmaz.

ABO133 FusionPlex™ Sarcoma v2 63 szarkbma-asszocidlt gént tartalmaz.

ABOOO7 FusionPlex™ CTL 31t0dé- és pajzsmirigyrdkkal kapcsolatos gént tartalmaz.

ABO121 FusionPlex™ Lung 14 t0dérdkkal 6sszefiggésbe hozhatd gént tartalmaz.

ABOI35 st TR L v ;Qliigiﬁgﬁgz‘rfibbek kozott NCCN-nel és ESMO-val 6sszefiggésbe hozhatéd
ABOOO1 FusionPlex™ Alk Ret Ros v2 3 a szolid tumoros daganatok szdmos tipusdhoz kapcsolédd gént tartalmaz.
ABOOO9 FusionPlex™ Oncology Research 75 szdmos szolid rosszindulatt daganathoz kapcsolédd gént tartalmaz.
ABOOO5 FusionPlex™ Solid Tumor 53 szolid tumorokhoz kapcsolédd gént tartalmaz.

ABO145 FusionPlex™ Core Solid Tumor 57 szolid fumorokhoz kapcsolédd gént tartalmaz.

ABO137 FusionPlex™ Pan Solid Tumor v2 137 szolid tumorokhoz és szarkémdkhoz kapcsolédéd gént tartalmaz.

- FusionPlex™ Custom Panely Az egyes laboratériumok igényeihez igazitva.
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A VariantPlex kényvtarak elokészitésének munkafolyamata

VariantPlex® -, _ o ONA o T

or ultrapure H 0O

NGS kitek - = T e {ITEN

Quantify library and sequence

Ujdonség! Folyékony reagensek (nem csak) a kényvtarkészités automatizalaséahoz

B b © 24 és 96 reakcié formdtumban
- = e + AkoénnyU haszndlat érdekében a reagensek szine 6ssze van hangolva a protokolllépésekkel

+ Kompatibilis az 6sszes VariantPlex és FusionPlex panellel
: Az AMP™ (Anchored Multiplex PCR) technolégia mo- + 96 lyuki lap formdatumda G folyékony adaptereket tartalmaz
Mihez lekuldris vonalkddok, univerzdlis és aénspecifikus prime- - 192 egyedi P5 MBC + P7 odop’rer’r kindl, 6sszesen 36 864 egyedi kombin&ciéhoz
. . ) gensp p
hasznélhato rek variénsok érzékeny kimutatdsat, PCR-duplikédtumok A PhiX-ellendrzési kdvetelmény 1-2%-ra csokkent
Y ' P )
- artefaktumok és szekvendldsi hibdk egyszer korrekcid-
Mintak jat egyuttesen lehetové tevd kombindcidjat haszndlja.
; i 4 ind Jelenl lérheto VariantPlex™ panelek:
Robusztussdga miatt ez a médszer olyan rossz mind- elenieg elerheto varia ex’” panelek:
ségl FFPE mintdk esetében is alkalmazhatd, ahol maés
médszerek kudarcot vallanak. Katalégusszam _ Kit Akit leirasa
Az AMP™ technolégia egyesiti az amplikon és a hyb- SKOO079 VariantPlex™ CFTR A CFTR gén &sszes exonjat, UTR régidjat és kivélasztott intronvéltozatét tartalmazza.
rid-capture technolégia eldnyeit, példdul az alacson
Médszer i ,p , 9 " Y P , Y DB0688 VariantPlex™ Expanded Carrier 109 az Gjszilottek drokletes hajlamainak szirésére szolgdld gént tartalmaz.
mintaigényt, az egyszerl0 munkafolyamatot és a ro-
buszfusségof' Ez a médszer az egyed| panelek bonyo_ DB0273 VariantPlex™ AML Focus 1 akut myeIOId leukémidval kaCSOICﬁ'OS gén'l' tartalmaz.
lult optimalizalas nélkili egyszer( felépitését is lehetévé DB0204 VariantPlex™ MPN Focus 12 myeloproliferativ betegséggel kapcsolatos gént tartalmaz.
teszi.
ABO100 VariantPlex™ Core Myeloid 37 myeloid malignitdsokkal kapcsolatos gént tartalmaz.
Az Archer Analysis szoftver a kévetkezédket kindlja: ABO108 VariantPlex™ Myeloid 75 myeloid malignitdsokkal kapcsolatos gént tartalmaz.
- Egyszer( és felhasznalobarat platform ABO231 VariantPlex™ BRCAV3 BRCA1 és BRCA2 géneket tartalmaz genomszintls lefedettséggel.
« Az észlelt valtozatok vizualizdldsa i . i o i
sl sy s 212 DB0401 VariantPlex™ BRCA + PALB2 BRCAT1, BRCA2 és PALB2 géneket tartalmaz genomszintl lefedettséggel.
* Le nem irt fUzidk és torések detektdldsa
Egyszerﬁség « ArcherQuiver véltozatok belsd adatbdzisa ABOO77 VariantPlex™ CTL 3110dé- és pajzsmirigyrdkkal kapcsolatos gént tartalmaz.
- Kapcsolédés az Ensembl VEP, Clinvar és COSMIC ABO139 VariantPlex™ Solid Tumor Focus v2 20 szolid tumorokhoz kapcsolédé gént tartalmaz.
adatbdézisokhoz , i ) ; o o o
- Avéiltozatok hatdsanak elérejelzése ABO140 VariantPlex™ Core Solid Tumor 60 szdmos szolid malignitdssal 8sszefiggésbe hozhaté gént tartalmaz.
- A k('jnyv’rdr minéségének értékelésére szolgélé para- ABOO76 VariantPlex™ Solid Tumor 67 a szolid tumorok széles koréhez kapcsolédd gént tartalmaz.
Kompatibilitas méterek ) ) i ABO141 VariantPlex™ Expanded Solid Tumor 76 a szolid tumoros daganatok szédmos tipusdhoz kapcsolédéd gént tartalmaz.
* Testreszabhat6 eredménykiadds pdf-ben i o Ktk . sk odd o
Kiértékelés + Alkalmazds: felhdben vagy lokdlisan telepitve ABOI5] VariantPlex™ Pan Solid Tumor v2 jrszglsanzl fumorokhoz, kéztlk a TMB-hez és a HRD-hez kapcsolods gént

430 szilard daganatokkal, koztik a TMB-vel és a HRD-vel kapcsolatos gént

ABO152 VariantPlex™ Complete Solid Tumor v2

tartalmaz.
ABO0201 VariantPlex™HRD Module Valemennyi VariantPlex™ panel kiegészitéje a HRD-stdtusz meghatérozdsdhoz.
- VariantPlex™ Custom Panely Az egyes laboratériumok igényeihez igazitva.
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LiquidPlex targets — 28 genes
o ) ® ALK AKT AR BRAF
quU|d Plex CTNNBI DDR2 EGFR ERBB2 (HER2)

ESRI1 FGFRI1 HRAS IDH1
IDH2 KIT KRAS MAP2K1
MAP2K2 MET NRAS NTRK1
NTRK3 PIK3CA PDGFRA RET
ROSI SMAD4 MTOR TP53*

LiquidPlex Universal Solid Tumor targets - 29 genes

AKT1 ALK AR BRAF
CTNNBI EGFR ERBB2 ERBB3
ESRI1 FGFRI1 FGFR2 FGFR3
HRAS IDHI1 IDH2 KIT
KRAS MAP2K1 MET NRAS
NTRKI NTRK2 NTRK3 PDGFRA
PIK3CA RET ROSI TP53

LiquidPlex Lung Focus targets - 12 genes

AKT ALK BRAF CTNNBI
EGFR ERBB2 KRAS MAP2K1
MET NRAS PIK3CA ROSI1

LiquidPlex Concordance kit - 28 genes
Az AMP™ Anchored MultiPlex PCR technolégia még
az FFPE blokkokbdl szdrmazé rossz minéségl mintdk
esetében is lehetdvé teszi a pontos és robusztus va-
ridnsok kimutatdsdt. Mivel minden egyes fragmen-

Mihez
hasznalhato

A Concordance kit egyedUléllé abban, hogy lehetévé teszi a szdvet- és plazmamintdk parhuzamos elemzését. A LiquidPlex
ctDNS 28 panel génjeit tartalmazza, valamint reagenseket tartalmaz mind a LiquidPlex, mind a HS VariantPlex szamara.

tum egy génspecifikus primerre tdmaszkodd egyedi A LiquidPIex k6nyv’rér Hi1l_|1d=-ﬂﬂ “'l-‘-"'"'iﬂi'“‘"‘
kezdohellyel rendelkezik, a mintaszekvencia meg- elokészitési e

Klinikai mintak marad, felerdsddik és pontosan szekvendlodik. Az LLLLLL

_y 5 amplikon-alapt PCR-technikdkndl az FFPE-mintdk- munkqfdqua*a o * mnmn }
Erzékenység ban gyakori kis, lebomlott fragmentumok figyelmen - J'
kivol maradhatnak és elveszhetnek. Az igy kapott e ? """"}
adatok nem tartalmaznak teljes mintainformaciot, e ..o RLLLLLLT
és kevésbé pontosak az alacsony gyakorisdgi allél- — .}
véltozatok kimutatdasdban. Az Anchored MultiPlex e - R
PCR azonban minden méretl fragmentumot feleré- o — .}
. : ) L i X oo (T TYRRNNNY
- sit, ami nagyobb lefedettséget és &sszetett konyvta- - )
Kiértékelés rak létrejottét eredményezi. Ez a médszer ugyanak- PR ——
kor gének egyszerl hozzdaddsdval custom panelek
egyszer( felépitését is lehetévé teszi anélkil, hogy
bonyolult PCR-optimalizaldsra lenne szUkség.
Az Archer® Analysis szoftver
AT rE?ll?kquTi§ von<:1Ill(<'<?a|<.jl'oléInJirn<J:Ienke?;yhesJr fz?k;/?nci- a kévetkezéket kinélja: . M o
at kolon-kolon megkilonboztetnek, lehetévé téve a . E 4 6s felh L16barat platform. — =1 B aibiar = == =
Kompatibilitas PCR-duplikdtumok, artefaktumok és szekvendldsi gdyszery es telhasznalobarat piatrorm o w
e . A | + CNYV, SNV és indel kimutatds. e — = -
hibdk egyszert korrekcidjdt, lehetové téve ezdltal a ; L 1 =
S , + CNV vizualizacid. e =]
pontos és érzékeny CNV-elemzést. . - e p— —

Al F?zi,és, ér?ékeilés a f0zids partner ismerete nélkul. e | R
«  Torésérzékelés. | W iy
+ A vdltozatok hatdsdnak elérejelzése. . : T :
+ Akoényvtar minéségi paraméterei.

Testreszabhatb eredménykiadds pdf-ben.

Telepités és haszndlat: felhdben vagy lokdlisan telepitve.

TERMEKKATALOGUS 2025
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Fedezze fel a szolid
tumorok atfogo
elemzéséhez a

relevans genetikai
biomarkereket, tobbek

kozoH az MSI-t és a
TMB-t

Mihez
hasznalhato

Egyszeriség

Kompatibilitas
Kiértékelés
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Az AMP™ (Anchored Multiplex PCR) technolégia mo-
lekuléris vonalkdédok, univerzdlis és génspecifikus pri-
merek kombindciéjat haszndlja, amelyek egyittesen
lehetévé teszik a varidnsok érzékeny kimutatdsat, va-
lamint a PCR-duplikdtumok, az artefaktumok és a sze-
kvendlasi hibdk egyszer( korrekcibjat. Robusztussdga
miatt ez a mddszer olyan FFPE mintdk esetében is al-
kalmazhaté, ahol més médszerek kudarcot vallanak.

Az AMP™ technolégia egyesiti az amplikon és a hyb-
rid-capture technolégia elényeit, példdul az alac-
sony NA inputot, az egyszerl munkafolyamatot és
a robusztussdgot. Ez a modszer az egyedi panelek
bonyolult optimalizaléds nélkili egyszer( felépitését is
lehetdvé teszi.

A VariantPlex® Complete Solid Tumor és a Variant-
Plex® Pan Solid Tumor v2 Uj DNS-panelek 430 gén
(VariantPlex® Complete Solid Tumor) és 185 gén (Va-
riantPlex® Pan Solid Tumor) varidnsainak kimutatd-
sdra. Ezek a panelek lehetévé teszik a mikroszate-
llita-instabilitds (MSI) és a mutdciés terhelés (TMB)
meghatdrozdsdat is. A génfizidk és exon-skipping mu-
tacidk kimutatdsara szolgdld FusionPlex® Pan Solid
Tumor v2 RNS panellel kombindlva lehetévé teszik a
szolid fumorok atfogd elemzését.

VariantPlex kényvtar munkafolyamat

50 pl. DNA + 10 mM Tris-MCl pH 8.0
or witrapure .0

mumm
vumm
Wunnn)
R 1111111
e I 11111111 -
v S 11111111
v IR 1111111

O\nvm?y hbrary m sequence

ONKOGENETIKA

FusionPlex™ kényvtar munkafolyamat

2 A TRARNA + HO

B mlmmh

WHHHH)

Secord srand synthesis

oo R 11111111
WHHHH\
S, 1111111
oo ST 1111111
vmnm\
—nmm)

Az Archer Analysis szoftver a kévetkezoket kindlja:

- EgyszerU és felhaszndlébarat platform
Az észlelt valtozatok vizualizldsa

. Uj, még le nem irt f0ziok felderitése

- A Quiver vdltozatok belsé adatbdzisa

- Kapcsoléddas az Ensembl VEP, Clinvar és COSMIC
adatbdzisokhoz

Minimalisan eloirt fedezet
az lllumina NextSeq® 500/550 High Output Kit (300 cydes) esetén

- A vdltozatok hatdsdnak elérejelzése

+ A kényvtdr mindségének értékelésére szolgdld

paraméterek

- Testreszabhatd pdf lelet az eredményekrél

- Haszndlhatd felhében vagy lokdlisan telepitve

Readek ajanlott szama Cartridge kapacitas
YOEE?;EEZ;C;;?NPSIZ:%S%:;J \r/nzor 45M+3,5M** 8 minta*
¥ Fosonlex. Pom Sold Tomer v2 25M+35M 14 minfa’
Feaonmront pomSold T 57M+35M 6 minfa*
VariantPlex® Pan Solid Tumor v2 37M+35M 10 minta®

+ FusionPlex® Pan Solid Tumor v2

* folyékony reagens kittel készitett kdnyvtdarak

** szikség esetén spike-in-ként haszndlhaté +12 M read a HRD modulhoz

Kit Detektalas

VariantPlex” Complete Solid Tumor v2

VariantPlex” Pan Solid Tumor v2

FusionPlex” Pan Solid Tumor v2

VariantPlex” Complete Solid Tumor v2
+ FusionPlex” Pan Solid Tumor v2

VariantPlex” Pan Solid Tumor v2
+ FusionPlex” Pan Solid Tumor v2

SNV/InDel, CNV, MSI, TMB, HRD

SNV/InDel, CNV, MSI, TMB, HRD
Fzi6, exon-skipping, splicing, SNV/InDel

L&sd fent

Lasd fent

Lefedett gének szama

430 gén +114 MSI marker
(lista kérésre)

185 gén +114 MS| marker
(lista kérésre)

137 gén (lista kérésre)

Lésd fent

Lasd fent
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Az orokletes rakos
megbetegedések
egyszeru és gyors
diagnosztizalasa

Mihez
hasznalhaté

Médszer

Minimalis mun-
kaigényesség

Megtakaritas

Gazdasagossag

Mintak

Kompatibilitas

Tanusitvany
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A BRCA1 és BRCA2 gének a sejtekben a sérilt DNS
javitésaban részt vevd fehérjéket kodolnak. gy
megakaddlyozzdk az ellenérizetlen sejtosztéddst, és
tumorszupresszorként mikddnek a szervezetben.
A gének (mutdcidk dltali) kdrosoddsa ily moddon
megakaddlyozza a megfelelé mikddésuket, valamint
a mutdciés vdltozdsok felhalmozéddsat okozza a
sejtekben, ami a sejtek ellenérizetlen rosszindulatd
névekedését eredményezheti.

Mindkét gén mutdcidi jelentésen névelik az emld- és
petefészekrdk kialakuldsdnak kockézatdt. A BRCA-
gének funkcidvesztéses mutdciéi 70 éves korig
84%-0s kumulativ kockézatot jelentenek az emlérdk
kialakuldséra (Ford et al.,, 1998). A petefészekrdk
kumulativ  kockdzata a BRCAT mutdcid hordozéi
esetében 63%, a BRCA2 mutdcié hordozdi esetében
27% (Easton et al., 1995; Ford et al., 1998).

A mutécidk azonban szdmos mds szerv, példdaul a
vastagbél, a prosztata, a gyomor, a rosszindulatd
melanoma, az epehdlyag és az epeutak stb.
daganataihoz is tarsulhatnak.

A fent emlitett két gén mellett mds gének, példdul a
CHEK?2, TP53, PALB2 stb. is részt vesznek a HBOC
kialakuldséban.

ONKOGENETIKA

Munkafolyamat - a konyvtarak elokészitése még sosem
volt ilyen egyszeru!

az amplifikiciéhoz csak egyetlen primer-csoport haszndlatos - egy beteg = egy kémcsd
indexeléshez a liofilizélt indexeket stripekben szdllitjdk
az egyes betegmintdkat még a tisztitds elétt sszevonjdk - a teljes kdnyvidr tisztitdsa egyetlen kémcsdben térténik

MNNNCN

%%E m=) nGs

PCR1 PCR2 Cleanup

|

Total time library prep: 5-6 hours
Hands on time (8 samples): 1 hour

Katalogusszam  Név Bevont gének Kiszerelés

8-A100 Devyser BRCA NGS (CE-IVD) BRCA1, BRCA2 8/24/96
ATM, BARD], BRIP1, CDHI,
CHEK2, NBN, PALB2,

8-ATN Devyser HBOC NGS (CE-IVD) PTEN, RAD5IC, RAD51D, 24/48
STKT, TP53

8-A408 Devyser BRCA PALB2 NGS (RUO) BRCA1, BRCA2, PALB2 8/24
APC, CTNNBI, EPCAM,

8-A404 Devyser LynchFAP (RUO) MLH1, MSH2, MSH6, MU- 8

TYH, PMS2, POLD1, POLE

Megj. A kitek a minta indexeléséhez szUkséges reagenseket is tartalmazzdk.
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Hasznalatra kész panelek

OncoZoom® Cancer Hotspot Panel > 2900 hotspot, 65 onko- és tumorszupresszor génben

TMB Panel A mutdcids terhelés kimutatdsa a szolid tumorral dsszefiiggd 516 génben

UMI Lung Cancer Panel Hospot-ok a tiiddrakkal dsszefiiggd 23 génben

Hereditary Cancer Panel v2 A HBOC-al, prosztatarakkal, hasnyélmirigyrékkal, stb. kapcsolatos 37 gén

JMML Community Panel A fiatalkori mielomonocitassal és tovabbi hematol. malignitdsokkal kapcsolatos 25 gén
Mitochondrial Disease Panel Teljes lefedettség

A CFTR gének szekvencidja

ATP53 gének szekvencidja

ABRCA1 és BRCA2 gének szekvencidja

NGS konyvtarak
villamgyors

elﬁkészi'l'ése W @ CFTR Panel

BRCA1 & BRCA2 Panel v3

CleanPlex® panelekkel

Elotervezett panelek

Porphyria Disorders
Arrhythmogenic Right Ventricular Cardiomyopathy (ARVC) Panel Purine and Pyrimidine Metabolism Disorders Panel
Cardiomyopathy Comprehensive Panel Pyruvate Dehydrogenase Deficiency Panel
Comprehensive Cardiology Panel Bardet-Bied! Syndrome Panel
Congenital Heart Disease Panel — - y
Dilated Cardiomyopathy Panel Ciliopathies Panel
Hereditary Hemochromatosis Panel Nefroléaia Joubert and Meckel-Gruber Syndromes Panel
Hereditary Hemorrhagic Telangiectasia Panel 9 Nephrolithiasis Panel
Kardiologia Heterotaxy and Situs Inversus Panel Primarv Giliary Dyskinesia Panel
Hypertrophic Cardiomyopathy (HCM) Panel Seni );_ k )g yd Panel
Left Ventricular Noncompaction (LVNC) Panel enlo'r- OXen oyn romg afle
Noonan Syndrome / RASopathies Comprehensive Panel Alzheimer and Dementia Disease Panel
Pan Aortopathy and Connective Tissue Disorders Panel Alzheimer’s Disease Panel
Pan Arrhythmia Panel Amyotrophic Lateral Sclerosis Panel
Pulmonary Arterial Hypertension Panel Autism Spectrum Disorders Panel
Familial Hypercholesterolemia Panel C tear M y Panel
Cardio-Facio-Cutaneous Syndrome Panel entronuc e:?r yopat .y anél
Dermatolégia | Ectodermal Dysplasia Panel Charcot-Marie-Tooth Disease Panel
Lynch Syndrome Panel Comprehensive Epilepsy Panel
g?“e MZ"I‘;IW E"”’: SY"‘_"OPmQSIPa“d Comprehensive Muscular Dystrophy Panel
. lamonc-b'acklan Anemia fane Comprehensive Neuromuscular Disorders Panel
Hematoldgia Dyskeratosis Congenita Panel =
Fanconi Anemia Panel Comprehensive Neuropathy Panel
Hereditary Hemochromatosis Panel Congenital Myasthenic Syndrome Panel
Mihez F:"-"'l. FFFE'_D'NA. or cfDMA, Comzrehensive Heregitary Cancer Panel : Congenital Myopathy Panel
2 2 Hereditary Breast and Ovarian Cancer Pane Neurolégia Distal Myopathy Panel
hasznalhaté Hereditary Colorectal Cancer Panel 9 Dystoni ycp Y hensive Panel
M b Hereditary Gastric Cancer Panel YELONIER0MPIENENSEhane
— — ) Hereditary Melanoma Panel Dystroglycanopathy Panel
b ™ Ordkletes Hereditary Myelodysplastic Syndrome (MDS) /Leukemia Panel Early Infantile Epileptic Encephalopathy Panel
T daganat?s Hereditary Nervous §ystem and Brain Cancer Panel Hereditary Motor Neuropathy Panel
¥ betegedések | Hereditary Pancreatic Cancer Panel Hereditary Sensory and Autonomic Neuropathy Panel
Mesar v Hereditary Prostate Cancer Panel Hereditary Spastic Paraplegia Py
o Hereditary Renal / Urinary Cancer Panel Helre itary pa; "; ;raplegla OMPrENENsIVELane
Hereditary Sarcoma Panel oloprosencepnaly rane
Hereditary Thyroid Cancer Panel Limb-Girdle Muscular Dystrophy Panel
' f\ediat"‘ cla“b‘elf, Panel — Nemaline Myopathy Panel
e : gammaglobulinemia Panel —— - :
R e :f;.j_?‘.“: - Autoimmune Lymphoproliferative Disorders (ALPS) Panel gel;(r.odege[;l'eratlorlla Wlt:] Brain Iron Accumulation Panel
- . Autoinflammatory Syndrome Panel arinson Uisease Fane
£ Background Usaeieg Common Variable Immunodeficiency (CVID) Panel Rett and Angelman Syndromes Panel
¥ Early Onset Inflammatory Bowel Disease Panel Congenital Cataracts Panel
Lefedeﬂ-ség Immunolégia Hereditary Hemophagocytic Lymphohistiocytosis (HLH) Panel Oftalmoldgia | Leber Congenital Amaurosis Panel
Hyper-IgE Syndrome Panel Microphthalmia/Anophthalmia Disorders Panel
_:__ Hyper-lgM Syndrome Panel |crop almia | .nop almia Disorders Pane
——— Periodic Fever Syndromes Panel Chronic Pancreatitis Panel
Mintak —_— Primary Immunodeficiency Panel Cornelia de Lange Syndrome (CdLS) Panel
re gevere (}:)mb'inef Immun(i(iiﬁciencg.(S((liD) Pgnel : Pediatria Craniosynostosis Panel
o omprehensive Lysosomal Storage Disorders Pane !
Egyszerbseg 3. Inchening PCR Comprehensive Mucopolysaccharidoses (MPS) Panel r‘Ddlsorders ;:fls X Iije;elopmenthPSa ne(: panel
Comprehensive Neuronal Ceroid Lipofuscinoses Panel 3CI0cepTalyldnC vergrowth yndrome Pane
v Congenital Disorders of Glycosylation Panel Skeletal Ciliopathies Panel
- = Disorders of Fatty Acid Oxidation Panel Tovabbiak Comprehensive Genetic Health Panel
Molekularis Anyagesereds | Gycogen torage Disease Panel ovabbia Gene-determined Health Panel
vonalkédok Sample Barcodes djszilittkori Homocystinuria Panel
betegségek Hyperammonemia and Urea Cycle Disorder Panel
P ’ Hyperphenylalaninemia Panel
Ready Ebrares Hypophosphatemic Rickets Panel
Eszko6z6k Neurotransmitter Disorders Panel
Organic Acidemia/Aciduria Panel
Peroxisomal Disorders Panel

TERMEKKATALOGUS 2025
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Pretreatment:
90 min
Convetional Pretreatment: Hybridization:
Probe 90 min 16-24 h

TERMEKKATALOGUS

Washing &
Redyeing:
30 min

Washing &
Redyeing:
30 min

Result:
30 min
Result:
30 min

Tudérak ALK ROSI C-MET/CEP7

Emlérak HER2/CEP17

Gyomorrdk HER2

Hogyhélyag daganat CEP3/CEP7 P16/CEP17 P53/CEP17

Méhnyakrék TERC

Agydaganat 1p/199 BRAF

. BCLé BCL2 IGH IGH/C-MYC

Limfémak
IGH/BCL2 P53/CEP17 MYC CCNDV/IGH

CLL RB1/ATM P53/CEP17 D13S319/CEP12 CEP12
CEP11/ATM D13S319/LAMP1 MYB/CEP6

AML AML1/ETO PML/RARA MLL

CML BCR/ABL ASS
TEL/AMLI BCR/ABL IGH P16/CEP9

ALL MLL CEP4/CEP10 CEP17 MYC
TCF3/PBX1 CRLF2 E2A

o ) RBI 1921 1p36/1925 P53/CEP17

Mieléma multiplex
IGH CCNDV/IGH D13S319/LAMP1 1921 and 1p32

MDS D7S486/CEP7 D75522/CEP7 CSFIR/D55630 EGR1/D5S630
D20S108/CEP8 CEPX/CEPY CEP8

Aplasztikus vérszegénység CEP8 D7S486/CEP7 EGR1/D5S630 20q12/20q13.12

Lagyrész daganatok SS18(SYT) MDM2

Philadelphia kromoszémdhoz hasonlé ALL CSFIR ABL1 ABL2 JAK2

Kdzponti idegrendszeri daganatok N-MYC/LAF4 CEP7 (Green)

Emlérak ETV6/NTRK3 CCND1/CEPT1 EPOR

Periférids idegszévet daganatok SRD/PBX1

L, X MAF/IGH CCND3/IGH FGFR3/IGH MAFB/IGH

Mielébma multiplex
15q22/6q21 D13S319

ALL MLL/CEPT ETVé DEK/NUP214

Non-Hodgkin limféma BCL6/IGH

CML CHIC2 (PDGFRA) NUP98 FGFR1 PDGFRA
JAK2

AML RARA EVI D13S319 PDGFRB
RB1/13934

L MALT1 MALT1/IGH IRF4 API2/MALTI1

Limféma
11923.3/11924.3 PD-L1/CEP9

CLL D13S25 D13S319

Prosztatardk TMPRSS2

MDS PDGFRB D13S319 RB1/13934

s MAML2 NTRKI1 NTRK2 NTRK3

Tudorak
PD-L1/CEP9

Vese- és érdaganatok TFE3

Lagyrész- és porcdaganatok CDK4/CEP12

Mieloproliferativ betegség RB1/13q34

Lagyrészszarkémak NR4A3

Myxoid chondrosarcoma csonttumor

Tumor-asszocidlt fibroblaszt és miofibroblaszt ETV6 USPé6 FUS EWSRI

Rabdomiéma FKHR PAX3

Pajzsmirigy RET

Rostos histiocytoma DDIT3 (CHOP)

Veserdk 3p25/CEP3

Plazmasejtes mieléma D20S108

Méhtestrak JAZF1
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Singleran

Tarja fel sejtek titkait
a Singleron
Biotechnologies
single-cell
megoldasaival

Mihez
hasznalhaté

Mintak

Moédszer

Egyszeriség

Alkalmazasi
terilet

Kompatibilitas

TERMEKKATALOGUS 2025

Egyeduldllé One-Stop-Shop megolddst kindl a
szévetmintdk konzervdaldsara és disszocidcidjara,
majd az egyes sejtek ezt kbvetd, egyetlen mikro-
fluidikai chip segitségével végzett kilonlvélaszta-
sra, vonalkédoldsra és kényvtdarépitésre. Az ered-
mények értelmezéséhez a kitek egy adatelemzd
szoftvert és egy adatbdzist is tartalmaznak.

A GEXSCOPE?® Single Cell RNA Library Kit sin-
gle-cell MRNA konyvtarak készitésére szolgdl friss
mintakbdl, és mintdnként akar 30 000 sejt tran-
szkriptom-profiljdnak vizsgdlatat teszi lehetové.
Manudlis vagy automatizdlt munkafolyamatok
segitségével a mintdtél az NGS konyvtarkészi-
tésig kindl megolddsokat. SCOPE-chip® szaba-
dalmaztatott mikrofluidikai technolégiat haszndl.
Kaphaté 2, 4 vagy 16 reakciét tartalmazé kisze-
relésben.

A Clindex® Sample Multiplexing Kit 0On. ,click®
kémidt alkalmaz akdr 16 minta poolozdsdhoz
ugyanabban a single-cell szekvendlé konyvtar-
ban, leegyszerUsitve ezdltal a munkafolyamatot,
csokkentve a koltségeket és a ,batch-effektust”.
Kaphaté 1vagy 4 reakciét tartalmazd kiszerelés-

ben.

LIFE SCIENCE

Kézi és/vagy automatizalt munkafolyamat

) o)

|

Singleron portfélio:

GEXSCOPE® transzkriptom profilalkotés (sejtek, sejtmagok, éleszték), transzkriptom profilalkotés + V(D)J szekvencia
sCircle® &tfogd immunreceptor profilalkotds

FocuSCOPE® transzkriptom profilalkotds + célzott szekvencidk (mutdcidk, fizidk, virusszekvencidk), testreszabhatd
DynaSCOPE® idéfelbontdsy transzkriptom profilalkotés

ProMoSCOPE® transzkriptom profilalkotds + a glikozildcidé mennyiségi meghatdrozdsa a sejtfelszinen

AccuraCode® single-cell mint&k gyors transzkriptom-elemzése egyetlen kémcsdben

AccuraSCOPE® single-cell transzkriptom- és genom-elemzés

Készilékek:

PythoN/PythoN Junior automatizdlt szévet-disszocidcid
Neo automatizalt SCOPE chipfeldolgozé platform

Szoftver és adatbazis:

CeleScope® software single-cell szekvendldsi adatok feldolgozésa, QC-jelentés és vonalkédmétrixok, expresszids matrix

SynEcoSys® adatbdzis sejttipusok pontos annotdcidja, adatbdnydszat a klinikai értelmezéshez, intuitiv kezeléfeltlet

" s

A szévetfeldolgozastol a bioinformatikai elemzésig minden lépést lefedo atfogo szekvenalasi
szolgaltatassal!

Kérésére az egyes termékekral tovabbi informaciét adunk.
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