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VisionArray 

Detection Kit 

 
VK-0003-50 

 
50 testů 

    

Pro kvalitativní detekci sekvencí DNA na 

VisionArray Chips 

4250380M008PY 

 

  

  

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro 

podle IVDR (EU) 2017/746 

1. Zamýšlený účel  

Sada VisionArray Detection Kit byla vyvinuta pro použití s VisionArray 

PreCise Master Mix a odpovídajícím VisionArray DNA Chip pro kvalitativní 

detekci specifických sekvencí DNA. Automatickou analýzu je třeba provést 

pomocí analytického balíčku VisionArray Analysis Package. 

Výrobek je určen pouze pro profesionální použití. Všechny testy s použitím 

výrobku by měly být prováděny v certifikované, licencované laboratoři 

anatomické patologie pod dohledem patologa/humánního genetika 

kvalifikovaným personálem 

2. Princip testu 

DNA-fragmenty se specifickou sekvencí jsou detekovány z poolu DNA-

fragmentů na skleněném čipu pomocí imobilizovaných DNA záchytných 

sekvencí pomocí DNA/DNA-hybridizace. Pro tento detekční systém lze jako 

výchozí materiál použít vzorky DNA z tkáně fixované formalínem a zalité v 

parafínu nebo vzorky buněk. V prvním kroku je třeba cílové sekvence v 

těchto vzorcích amplifikovat a biotinylovávat pomocí PCR. Následně se 

provede hybridizace mezi amplifikovanými sekvencemi a 

komplementárními sekvencemi DNA pro zachycení. Po hybridizaci se 

nespecificky navázaná DNA odplaví krátkými striktními promývacími kroky. 

Specificky navázané biotinylované sekvence jsou následně sekundárně 

označeny streptavidin-peroxidázovým konjugátem a vizualizovány 

barvením tetrametylbenzidinem (TMB). 

3. Dodaná činidla 

Součástí jsou následující komponenty: 

Kód Komponenty Částka Kontejner 

HY-0001-1  Hybridization Solution  1 ml  Reakční nádoba, 

červené víko 

WB-0012-250  100x Wash Buffer  250 ml  Láhev se šroubovacím 

uzávěrem (velká)  

AB-0016-5  Detection Solution  5 ml  Lahvička se šroubovacím 

uzávěrem (malá)  

SB-0009-5  Blue Spot Solution  5 ml  Lahvička se šroubovacím 

uzávěrem (malá), hnědá  

 Návod k použití 1   

Hybridizační roztok, detekční roztok a roztok pro modré skvrny vystačí na 

50 reakcí. 100x promývací pufr vystačí na 50 testů se 6 barvicími 

nádobkami po 70 ml. 

4. Požadované, ale neposkytované materiály 

Reagents: 

 PCR produkt vytvořený pomocí VisionArray PreCise Master Mix  

 Deionizovaná nebo destilovaná voda  

Equipment: 

 VisionArray SingleScan Software (E-4301) nebo  

VisionArray MultiScan Software (E-4302) 

 VisionArray DNA Chips  

 Hybridizátor nebo hybridizační pec s vlhkostní komorou  

 Odstředivka na sklíčka  

 Barvicí sklenice, 50-80 ml  

 Pipety 

5. Skladování a manipulace 

Součásti soupravy musí být skladovány při teplotě 2...8 °C ve svislé poloze. 

Roztok Blue Spot Solution skladujte chráněný před světlem. Při dodržení 

těchto skladovacích podmínek bude přípravek fungovat bez ztráty 

funkčnosti nejméně do data expirace uvedeného na štítku.  

Ihned po použití vraťte do skladovacích podmínek. Nepoužívejte činidla po 

uplynutí doby použitelnosti uvedené na štítku. Při odpovídajícím zacházení 

je přípravek stabilní až do data použitelnosti uvedeného na štítku. 

6. Upozornění a bezpečnostní opatření 

 Před použitím si přečtěte návod k použití! 

 Nepoužívejte výrobky po uplynutí doby použitelnosti! 

 Před použitím zkontrolujte, zda je obal neporušený, pokud je 

poškozený, výrobek nepoužívejte. 

 Jakoukoli závažnou událost, ke které došlo v souvislosti s výrobkem, 

nahlaste výrobci a příslušnému úřadu v souladu s místními předpisy! 

 Některé složky sady obsahují látky (v nízkých koncentracích a 

objemech), které jsou zdraví škodlivé. Vyvarujte se jakéhokoli 

přímého kontaktu s činidly. Přijměte vhodná ochranná opatření 

(používejte jednorázové rukavice, ochranné brýle a laboratorní 

oděv)! 

 Pokud se činidla dostanou do kontaktu s kůží, okamžitě ji opláchněte 

velkým množstvím vody! 

 Pro profesionální uživatele je na vyžádání k dispozici bezpečnostní 

list materiálu. 

 Výrobky nepoužívejte opakovaně, pokud není opakované použití 

výslovně povoleno! 

 Vyvarujte se křížové kontaminace vzorků, protože to může vést k 

chybným výsledkům. 

 Aby se zabránilo kontaminaci, je nutné oddělit pracovní kroky s DNA 

a bez ní a používat čisté stoly pro přípravu PCR master mixu. 

 Třísky by se měly používat v bezprašném prostředí. Zabraňte 

znečištění povrchu třísek prachem nebo jinými částicemi! 

 Vyhněte se přímému kontaktu s polem pole na povrchu čipu! 

 K hybridizaci lze použít pouze označenou stranu sklíčka. 
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Standardní věty o nebezpečnosti a pokyny pro bezpečné zacházení pro 

HY-0001: 

Složkou určující nebezpečnost je formamid. 

 

Nebezpečí 

H351 Podezření, že způsobuje rakovinu. 

H360FD Může poškodit plodnost. Může poškodit nenarozené 

dítě. 

H373 Může způsobit poškození orgánů při dlouhodobé nebo 

opakované expozici. 

P201  Před použitím si vyžádejte zvláštní pokyny. 

P202 Nemanipulujte s ním, dokud si nepřečtete a 

neporozumíte všem bezpečnostním pokynům. 

P260 Nevdechujte prach/dým/plyn/hmlu/výpary/stříkance. 

P280  Používejte ochranné rukavice/ochranný oděv/ochranu 

očí/ochranu obličeje. 

P308+P313  Pokud je vystaven nebo znepokojen: Vyhledejte 

lékařskou pomoc/opatření. 

P405  Sklad je uzamčený. 

Standardní věty o nebezpečnosti a pokyny pro bezpečné zacházení pro 

AB-0016 and WB-0012: 

Složkou určující nebezpečí je reakční hmotnost: 5-chlor-2-methyl-2H-

isothiazolin-3-on a 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1). 

 

Warning 

H317  Může vyvolat alergickou kožní reakci. 

P261  Zamezte vdechování prachu/dýmu/plynu/mlhy/par/ 

aerosolů. 

P272 Kontaminovaný pracovní oděv neodnášejte z 

pracoviště. 

P280 Používejte ochranné rukavice/ochranný oděv/ochranné 

brýle/obličejový štít. 

P302+P352 PŘI STYKU S KŮŽÍ: Omyjte velkým množstvím vody. 

P333+P313 Při podráždění kůže nebo vyrážce: Vyhledejte lékařskou 

pomoc/ošetření. 

P362+P364 Kontaminovaný oděv svlékněte a před opětovným 

použitím vyperte. 

7. Omezení 

 Pro diagnostické použití in vitro. 

 Pouze pro profesionální použití. 

 Pouze pro neautomatizované použití.  

 Interpretace výsledků musí být provedena v kontextu klinické 

anamnézy pacienta s ohledem na další klinické a patologické údaje 

kvalifikovaným patologem. 

 Komponenty stavebnice jsou vzájemně důkladně sladěny a záměna 

jedné nebo více komponent může vést k chybám ve výkonu. 

 Je důležité používat uvedená množství složek, aby nedošlo k narušení 

reakčního procesu. 

 Opakované rozmrazování a zmrazování vzorků DNA může vést ke 

zhoršení detekční reakce. 

 Během postupu analýzy nepracujte při laminárním proudění, protože 

by to mohlo vést ke zhoršení výsledků 

 Výkon byl ověřen pomocí postupů popsaných v tomto návodu k 

použití. Úpravy těchto postupů mohou změnit výkon a musí být 

ověřeny uživatelem. Tento IVD je certifikován jako CE, pouze pokud 

je používán způsobem popsaným v tomto návodu k použití v rozsahu 

určeného použití. 

8. Rušivé látky 

 Nízká účinnost PCR v důsledku inhibitorů PCR v surovém materiálu 

DNA (např. v krvi). 

 Vysoké koncentrace EDTA v elučních pufrech DNA mohou vést k 

inhibici PCR. Používejte pouze doporučená množství DNA. 

 Použití PCR přísad, které by mohly ovlivnit hybridizaci (např. DMSO, 

betain, močovina). 

9. Příprava vzorků 

Výchozím materiálem pro tento detekční systém jsou sekvence DNA, které 

byly amplifikovány a biotinylovány pomocí VisionArray PreCise Master Mix. 

10. Přípravné ošetření zařízení 

 Příprava 1x Wash Buffer: Zřeďte 1 díl 100x Wash Buffer 99 díly 

deionizované nebo destilované vody (v uzavřené nádobě zředěný 1x 

Wash Buffer je stabilní po dobu jednoho měsíce při RT (18...22°C)) 

 Hybridization Solution, Detection Solution, Blue Spot Solution, a 1x 

Wash Buffer zahřejte na RT (18...22 °C). Případné sraženiny v 

hybridizačním roztoku musí být vyřešeny krátkým zahřátím (max. 

37°C). 

 Před použitím zahřejte hybridizátor nebo hybridizační pec na 42 °C. 

11. Postup analýzy 

Během postupu analýzy nepracujte při laminárním proudění, protože by to 

mohlo vést ke zhoršení výsledků. 

1 Odstraňte ochranný kryt z modrých rámečků pole pole. 

2 Příprava hybridizační směsi: 

20 μl Hybridization Solution 

+  10 μl produktu PCR 

30 μl hybridizační směsi (stačí pro jeden čip) 

Důkladně promíchejte hybridizační směs pipetováním nahoru a dolů. 

3 Opatrně napipetujte 30 μl hybridizační směsi na levou stranu pole 

matrice (se štítkem vpravo), abyste se vyhnuli zachycení vzduchových 

bublin. Pokryjte celé pole matrice opatrným zakrytím pole matrice 

zleva doprava dodaným plastovým víčkem. 

4 Přeneste čip rychle do předehřátého hybridizátoru nebo hybridizační 

pece s vlhkostní komorou a inkubujte 30 minut při 42 °C (+/- 1 °C).  

Poznámka: Tento krok by měl být proveden pro každé pole postupně, nikdy ne 

paralelně. Je třeba zabránit odchylkám větším než 1 °C. Doporučujeme 

používat kalibrovaný teploměr. 

5 Mezitím připravte 3 barvicí nádobky s 1x promývacím pufrem. 

6 Po uplynutí inkubační doby vyjměte čip z inkubátoru a opatrně 

sejměte víko. Hybridizační směs opatrně slijte na papírový kapesník 

a sklíčko ihned omyjte v 1x promývacím pufru. Proto sklíčko v první 

barvicí nádobce 3x obousměrně jemně promíchejte. Tento postup 

promývání opakujte ve druhé barvicí nádobce. Poté přeneste čip do 

3. barvicí nádobky, 3x promíchejte a inkubujte 1 min. 

Poznámka: Na jednu barvicí nádobku nepoužívejte více než 6 sklíček. 

Nezpracovaná sklíčka by měla zůstat při hybridizační teplotě. Vystavení 

pokojové teplotě by mělo být co nejkratší. 

7 Vyjměte čip z barvicí nádoby, krátce jej osušte na kapesníku a osušte 

odstředěním v odstředivce na sklíčka po dobu 15-30 s. 

Poznámka: Použití sklíčkové odstředivky je naprosto nezbytné, aby se zabránilo 

vzniku kapiček na matrici. 

8 Opatrně napipetujte 100 μl detekčního roztoku na suché pole 

matrice, aniž byste se dotkli povrchu. Pole matrice musí být pokryto 

rovnoměrně a vzduchové bubliny musí být odstraněny. 

9 Inkubujte 10 minut na rovném povrchu při RT (18...22 °C). 

10 Mezitím si připravte 3 barvicí nádobky s 1x promývacím pufrem. 

11 Po inkubaci omyjte a osušte podle popisu v kroku 6 a 7. Barvicí 

nádobku, která byla použita jako poslední, uschovejte pro krok 13. 

12 Opatrně naneste 100 μl roztoku Blue Spot Solution na celé pole 

matrice a inkubujte 5 min při RT (18...22 °C). Vývoj barvy lze 
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pozorovat vizuální kontrolou. V případě rychlého a silného zabarvení 

lze inkubaci předčasně ukončit. 

Poznámka: Roztok Blue Spot Solution by měl být skladován a inkubován ve 

tmě. 

13 Promývejte Blue Spot Solution na čipu v nádobce s 1x Wash Buffer z 

kroku 10 po dobu přibližně 15 sekund. 

14 Čip krátce osušte na papírovém ubrousku a osušte jej odstředěním 

ve sklíčkové odstředivce po dobu 30 s. 

Čipy jsou nyní připraveny k analýze pomocí VisionArray Software. 

12. Interpretace výsledků 

12.1 Obecná poznámka 

Pomocí VisionArray DNA Chip je možné zjistit přítomnost nebo 

nepřítomnost specifických sekvencí DNA. Intenzita signálů je ovlivněna 

četností cílových sekvencí ve vzorku a také dalšími faktory detekčního 

systému. Absolutní hodnoty intenzity signálu není možné použít pro 

stanovení koncentrace DNA.. 

12.2 Hodnocení 

Po dodržení tohoto protokolu lze čip vyhodnotit. Pozitivní signály jsou na 

sklíčku viditelné jako tmavě modré kruhové oblasti. Automatické 

vyhodnocení čipu se provádí pomocí příslušného VisionArray Software. 

12.3 Hodnocení pomocí softwaru 

Automatické vyhodnocení výsledků provádí příslušný VisionArray Software. 

K softwaru je přiložena komplexní příručka pro analýzu čipů. 

13. Doporučené postupy kontroly kvality 

Za účelem sledování správného fungování zpracovávaných vzorků a 

testovacích činidel by měl být každý test doplněn o externí validované 

pozitivní a negativní kontrolní vzorky. Pokud interní a/nebo externí kontroly 

neprokáží odpovídající zbarvení, je třeba výsledky se vzorky pacientů 

považovat za neplatné. 

14. Výkonnostní charakteristiky 

Viz výkonnostní charakteristiky příslušného VisionArray DNA Chip  

15. Likvidace 

Likvidace činidel musí být prováděna v souladu s místními předpisy. 

16. Řešení problémů  

Jakákoli odchylka od návodu k obsluze může vést ke zhoršení detekční 

reakce cílové sekvence.  

Problém Možná příčina Akce 

Žádný signál 

 

Špatná teplota Kontrola teploty hybridizace 

Činidla s prošlou dobou 

použitelnosti 

Zkontrolujte činidla 

Pouze vodicí body 

a žádné další 

signály 

Problémy s produktem PCR 

(PCR není dostatečně účinná 

nebo je templát DNA 

degradován). 

Ověřte účinnost PCR pomocí 

pozitivní kontroly;  

Zkontrolujte chemikálie pro 

PCR a program termálního 

cykleru;  

Kontrola produktu PCR v 

agarózovém gelu 

Špatná surovina Kontrola surovin 

Špatná kombinace čipu a 

vzorku 

Zkontrolujte kombinaci 

vzorek/čip 

Pouze vodicí body 

a kontrola PCR, ale 

žádné další 

signály. 

Není přítomna žádná cílová 

sekvence 

Použití pozitivní kontroly 

Pouze vodicí body 

a specifické 

signály, ale žádná 

pozitivní kontrola 

Znehodnocený vzorek Nová extrakce DNA; 

uchovávejte při -16...-22 °C 

Příliš mnoho 

pozadí 

Příliš dlouhá doba inkubace 

detekčního roztoku nebo 

roztoku pro modré skvrny; 

příliš vysoká teplota během 

inkubace 

Zkontrolujte dobu inkubace a 

teplotu detekčního roztoku a 

roztoku modré skvrny. 

Nedostatečně vysušené 

diapozitivy 

Kontrolní krok sušení 

Silné, netěsné 

signály 

Příliš dlouhá doba inkubace 

detekčního roztoku nebo 

roztoku pro modré skvrny 

nebo příliš vysoká teplota 

Postupná úprava doby 

inkubace a teploty detekčního 

roztoku a roztoku modré 

skvrny 

Slabé signály Nesprávná teplota 

hybridizace 

Kontrola teploty 

Příliš krátká doba 

hybridizace 

Prodloužení doby hybridizace 

na maximálně 30 min. 

Příliš krátká doba inkubace 

detekčního roztoku nebo 

roztoku pro modré skvrny 

Prodloužení doby inkubace 

detekčního roztoku a roztoku 

modré skvrny 

Slabá amplifikace 

PCR/špatná kvalita templátu 

DNA 

Kontrola šablony DNA 

Signály křížové 

hybridizace, 

falešně pozitivní 

signály 

Kontaminace PCR chemikálií 

nebo PCR produktu 

Vyměňte používané chemikálie 

pro PCR 

Kontaminace během 

přípravy PCR nebo 

hybridizační směsi 

Vyhněte se přenosu vzorku 

během přípravy směsi. 

Příliš nízká teplota 

hybridizace 

Kontrola teploty hybridizace 

Příliš dlouhá inkubace 

několika čipů ve stejném 

promývacím pufru 

Rychlé provedení pracích 

kroků 

Jeden signál 

namísto duplikátů 

Mechanické odstranění 

druhého signálu, např. v 

důsledku kontaktu se 

špičkou pipety. 

Vyhněte se přímému kontaktu s 

polem pole 

Nepravidelné pokrytí pole 

matrice vzduchovými 

bublinami 

Použijte roztoky bez 

vzduchových bublin 

Slabé signály kolem prahu 

(1 nad a 1 pod) 

Opakujte PCR a detekci s 

přihlédnutím k podmínkám 

požadovaným v příručce. 

17. Revize 

Revize Popis změny 

2.1.1 6. Upozornění a bezpečnostní opatření 

Přidána poznámka pro kontrolu neporušenosti obalu 

2.2.1 11. Postup analýzy 

Během postupu analýzy nepracujte při laminárním proudění, 

protože by to mohlo vést ke zhoršení výsledků. 

 

www.zytovision.com 

Nejnovější návod k použití a návod k použití v různých jazycích 

naleznete na adrese www.zytovision.com. 

 

http://www.zytovision.com/
http://www.zytovision.com/
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Naši odborníci jsou připraveni zodpovědět vaše dotazy. 

Kontaktujte prosím helptech@zytovision.com 

 

 

ZytoVision GmbH 

Fischkai 1 

27572 Bremerhaven/ Německo 

Telefon: +49 471 4832-300 

Fax: +49 471 4832-509 

www.zytovision.com 

E-mail: info@zytovision.com 

Ochranné známky: 

ZytoVision
®
 a VisionArray® jsou ochranné známky společnosti 

ZytoVision GmbH. 
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