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In vitro δι αγ νωστ ι κ ό  ι ατ ροτ ε χ ν ολογ ι κ ό  προϊ όν  

σύμφωνα με  τ ον  Κανον ι σμό IVDR (κανον ι σμό γ ι α τ α in vitro 

δι αγ νωστ ι κά ι ατ ροτ ε χ ν ολογ ι κά προϊ όν τ α) (ΕΕ ) 2017/746 

1. Επι δι ωκόμενος  σκοπός   

Το VisionArray Detection Kit προορί ζ ε τ αι  γ ι α χ ρήση με  έ να 

VisionArray PreCise Master Mix και  με  τ ο αν τ ί στ οι χ ο VisionArray DNA 

Chip με  σκοπό τ ην  ποι οτ ι κ ή αν ί χ ν ευση συγ κ ε κρι μέ νων  

αλληλουχ ι ών  DNA. Η αυτ οματ οποι ημέ νη ανάλυση πρέπε ι  να 

ε κ τ ε λεστ ε ί  με  VisionArray Software. 

Το προϊ όν  προορί ζ ε τ αι  μόνο γ ι α επαγ γ ε λματ ι κή χ ρήση. Όλε ς  οι  

δοκ ι μέ ς  που χ ρησι μοποι ούν  τ ο προϊ όν  πρέπε ι  να ε κ τ ε λούν τ αι  

σε  πι στ οποι ημέ νο, αδε ι οδοτ ημένο εργαστ ήρι ο παθολογ ι κής  

ανατ ομι κής  από ε ξ ε ι δι κ ευμένο προσωπι κ ό, υπό τ ην  επί βλεψη 

παθολογοανατ όμου/γ ε ν ε τ ι στ ή. 

2. Αρχή τ ης  δοκι μής  

Τα θραύσματ α DNA με  μι α συγ κ ε κρι μέ νη αλληλουχ ί α 

αν ι χ ν εύον τ αι  από μι α δε ξ αμενή θραυσμάτ ων  DNA σε  μί α 

γ υάλ ι ν η μι κροσυστ οι χ ί α (DNA chip) με  τ η βοήθε ι α 

ακ ι ν ητ οποι ημέ νων  αλληλουχ ι ών  σύλληψης  DNA με  υβρι δι σμό 

DNA. Γ ι α αυτ ό τ ο σύστ ημα αν ί χ ν ευσης  μπορούν  να 

χ ρησι μοποι ηθούν  ως  πρώτ η ύλη δε ί γ ματ α DNA από 

μον ι μοποι ημέ να με  φορμαλ ί ν η, ε γ κ λε ι σμέ να σε  παραφί νη 

δε ί γ ματ α ι στ ών  ή κυτ τ άρων . Ως  πρώτ ο βήμα, οι  αλληλουχ ί ε ς -

στ όχ οι  σε  αυτ ά τ α δε ί γ ματ α πρέπε ι  να ε ν ι σχ υθούν  και  να 

βι οτ ι ν υλ ι ωθούν  με  PCR. Ο υβρι δι σμός  με τ αξ ύ τ ων  ε ν ι σχ υμένων  

αλληλουχ ι ών  και  τ ων  συμπληρωματ ι κών  αλληλουχ ι ών  σύλληψης  

DNA πραγματ οποι ε ί τ αι  στ η συν έ χ ε ι α. Μετ ά τ ον  υβρι δι σμό, τ ο 

μη ε ι δι κά συζ ευγμέ νο DNA ξ επλέ ν ε τ αι  με  σύν τ ομα αυστ ηρά 

βήματ α πλύσης . Οι  ε ι δι κά συζ ευγμέ ν ε ς  βι οτ ι ν υλ ι ωμέν ε ς  

αλληλουχ ί ε ς  επι σημαί ν ον τ αι  δευτ ερογ ε νώς  με  έ να συζ υγ έ ς  

στ ρεπτ αβι δί ν ης -υπεροξ ε ι δάσης  στ η και  συν έ χ ε ι α 

οπτ ι κ οποι ούν τ αι  με  χ ρώση τ ε τ ραμεθυλβεν ζ ι δί ν ης  (ΤΜΒ). 

3. Παρεχόμενα αντ ι δραστ ήρι α 

Περι λαμβάνον τ αι  τ α ακόλουθα συστ ατ ι κά: 

Κωδι κός  Συστ ατ ι κά Ποσό Δοχ ε ί ο 

HY-0001-1  Hybridization Solution  1 ml  Δοχ ε ί ο αν τ ί δρασης , 

κόκ κ ι ν ο καπάκ ι   

WB-0012-250  100x Wash Buffer  250 ml  Μπουκάλ ι  με  βι δωτ ό 

καπάκ ι  (με γάλο)  

AB-0016-5  Detection Solution  5 ml  Μπουκάλ ι  με  βι δωτ ό 

καπάκ ι  (μι κ ρό)  

SB-0009-5  Blue Spot Solution  5 ml  Μπουκάλ ι  με  βι δωτ ό 

καπάκ ι  (μι κ ρό), καφέ   

 Οδηγ ί ε ς  χ ρήσης   1   

Το Hybridization Solution, τ ο Detection Solution και  τ ο Blue Spot Solution 

επαρκούν  γ ι α 50 αν τ ι δράσε ι ς . Το 100x Wash Buffer επαρκε ί  γ ι α 

50 τ εστ  με  6 δοχ ε ί α χ ρώσης  τ ων  70 ml τ ο καθένα. 

4. Υλι κά που απαι τ ούντ αι  αλλά δεν  παρέχοντ αι  

Αντ ι δραστ ήρι α: 

 Προϊ όν  PCR που δημι ουργήθηκε  με  έ να VisionArray PreCise 

Master Mix  

 Απι ον ι σμέ νο ή απεστ αγμέ νο νερό  

Εξ οπλι σμός : 

 VisionArray SingleScan Software (E-4301) ή  

VisionArray MultiScan Software (E-4302) 

 VisionArray DNA Chips  

 Υβρι δι στ ής  ή φούρνος  υβρι δι σμού με  θάλαμο υγρασί ας   

 Φυγόκε ν τ ρος  πλακ ι δί ου  

 Δοχ ε ί α χ ρώσης , 50-80 ml  

 Πι πέ τ τ ε ς  

5. Αποθήκευση και  χ ε ι ρι σμός  

Τα ε ξ αρτ ήματ α τ ου κ ι τ  πρέπε ι  να φυλάσσον τ αι  στ ους  2...8°C σε  

όρθι α θέση. Αποθηκεύστ ε  τ ο Blue Spot Solution προστ ατ ευμένο από 

τ ο φως . Εάν  τ ηρηθούν  αυτ έ ς  οι  συνθήκε ς  αποθήκευσης , τ ο 

προϊ όν  θα λε ι τ ουργ ε ί , χ ωρί ς  απώλε ι α απόδοσης , τ ουλάχ ι στ ον  

μέ χ ρι  τ ην  ημερομην ί α λήξ ης  που αναγράφε τ αι  στ ην  ε τ ι κ έ τ α.  

Επαναφέρε τ ε  στ ι ς  συνθήκε ς  αποθήκευσης  αμέσως  με τ ά τ η 

χ ρήση. Μη χ ρησι μοποι ε ί τ ε  αντ ι δραστ ήρι α με τ ά τ ην  ημερομην ί α 

λήξ ης  που αναγράφε τ αι  στ ην  ε τ ι κ έ τ α. Το προϊ όν  ε ί ν αι  στ αθερό 

μέ χ ρι  τ ην  ημερομην ί α λήξ ης  που αναγράφε τ αι  στ ην  ε τ ι κ έ τ α, 

εφόσον  γ ί ν ε τ αι  ανάλογος  χ ε ι ρι σμός . 

6. Προε ι δοποι ήσε ι ς  και  προφυλάξ ε ι ς  

 Δι αβάστ ε  τ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  πρι ν  από τ η χ ρήση! 

 Μη χ ρησι μοποι ε ί τ ε  τ α προϊ όν τ α με τ ά τ ην  ημερομην ί α 

λήξ ης ! 

 Αναφέρε τ ε  κάθε  σοβαρό περι στ ατ ι κ ό που έ χ ε ι  συμβε ί  

σχ ε τ ι κά με  τ ο προϊ όν  στ ον  κατ ασκευαστ ή και  τ ην  αρμόδι α 

αρχ ή σύμφωνα με  τ ους  τ οπι κ ούς  κανον ι σμούς ! 

 Ορι σμένα από τ α συστ ατ ι κά τ ου σε τ  περι έ χ ουν  ουσί ε ς  (σε  

χ αμηλέ ς  συγ κ ε ν τ ρώσε ι ς  και  όγ κους ) που ε ί ν αι  

επι βλαβε ί ς  γ ι α τ ην  υγ ε ί α. Αποφύγ ε τ ε  οποι αδήποτ ε  άμεση 

επαφή με  τ α αν τ ι δραστ ήρι α. Λάβε τ ε  κατ άλληλα 

προστ ατ ευτ ι κά μέ τ ρα (χ ρησι μοποι ήστ ε  γάν τ ι α μί ας  

χ ρήσης , προστ ατ ευτ ι κά γ υαλ ι ά και  ρούχ α εργαστ ηρί ου)! 

 Εάν  τ α αν τ ι δραστ ήρι α έρθουν  σε  επαφή με  τ ο δέρμα, 

ξ επλύν ε τ ε  αμέσως  τ ο δέρμα με  άφθονη ποσότ ητ α ν ερού! 

 Κατ όπι ν  αι τ ήματ ος  δι ατ ί θε τ αι  γ ι α τ ον  επαγ γ ε λματ ί α 

χ ρήστ η έ να δελ τ ί ο δεδομένων  ασφαλε ί ας  υλ ι κού. 

 Μην  επαναχ ρησι μοποι ε ί τ ε  προϊ όν τ α, ε κ τ ός  εάν  η 

επαναχ ρησι μοποί ηση επι τ ρέπε τ αι  ρητ ά! 

 Αποφύγ ε τ ε  τ η δι αστ αυρούμενη μόλυνση τ ων  δε ι γ μάτ ων , 

καθώς  αυτ ό μπορε ί  να οδηγήσε ι  σε  λανθασμένα 

αποτ ε λέσματ α. 
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 Γ ι α τ ην  αποφυγή μολύνσεων  ε ί ν αι  απαραί τ ητ ος  ο 

δι αχωρι σμός  τ ων  βημάτ ων  εργασί ας  με  και  χ ωρί ς  DNA, 

καθώς  και  η χ ρήση καθαρών  πάγ κων  γ ι α τ ην  προε τ οι μασί α 

τ ου κύρι ου με ί γ ματ ος  PCR. 

 Τα chip πρέπε ι  να χ ρησι μοποι ούν τ αι  σε  περι βάλλον  χ ωρί ς  

σκόνη. Αποφύγ ε τ ε  τ η μόλυνση τ ης  επι φάν ε ι ας  τ ου chip με  

σκόνη ή άλλα σωματ ί δι α! 

 Αποφύγ ε τ ε  τ ην  άμεση επαφή με  τ ο πεδί ο array στ ην  

επι φάν ε ι α τ ου chip! 

 Μόνον  η επι σημασμένη πλευρά τ ου πλακ ι δί ου μπορε ί  να 

χ ρησι μοποι ηθε ί  γ ι α υβρι δι σμό. 

Δηλώσε ι ς  επι κ ι νδυνότ ητ ας  και  προφύλαξ ης  γ ι α τ ο HY-0001: 

Το συστ ατ ι κ ό που προσδι ορί ζ ε ι  τ ον  κ ί ν δυνο ε ί ν αι  τ ο 

φορμαμί δι ο. 

 

Κί νδυνος  

H351 Ύποπτ ο γ ι α πρόκληση καρκ ί ν ου. 

H360FD Μπορε ί  να βλάψε ι  τ η γ ον ι μότ ητ α. Μπορε ί  να 

βλάψε ι  τ ο έμβρυο. 

H373 Μπορε ί  να προκαλέσε ι  βλάβη στ α όργανα λόγω 

παρατ ε τ αμένης  ή επαν ε ι λημμένης  έ κθεσης . 

P201  Εφοδι αστ ε ί τ ε  με  τ ι ς  ε ι δι κ έ ς  οδηγ ί ε ς  πρι ν  

από τ η χ ρήση. 

P202 Μην  τ ο χ ε ι ρί ζ εστ ε , έως  ότ ου δι αβάσε τ ε  και  

κατ ανοήσε τ ε  όλε ς  τ ι ς  προφυλάξ ε ι ς  

ασφαλε ί ας . 

P260 Μην  αναπν έ ε τ ε  

σκόνη/αναθυμι άσε ι ς /αέρι α/αι θάλη/ατ μούς /σπ

ρέυ. 

P280  

 

Φοράτ ε  προστ ατ ευτ ι κά γάν τ ι α/προστ ατ ευτ ι κά 

ε ν δύματ α/μέσα προστ ασί ας  ματ ι ών /προσώπου. 

P308+P313  Σ ε  περί πτ ωση έ κθεσης  ή ανησυχ ί ας : Λάβε τ ε  

ι ατ ρι κή συμβουλή/προσοχ ή. 

P405  Φυλάσσε τ αι  κ λε ι δωμένο. 

Δηλώσε ι ς  επι κ ι νδυνότ ητ ας  και  προφύλαξ ης  γ ι α τ α AB-0016 

και  WB-0012: 

Το συστ ατ ι κ ό που προσδι ορί ζ ε ι  τ ον  κ ί ν δυνο ε ί ν αι  μι α μάζ α 

αν τ ί δρασης  τ ων  ε ξ ής : 5-χ λωρο-2-μεθυλ -2Η-ι σοθε ι αζ ολ -3-όνη 

και  2-μεθυλ -2Η-ι σοθε ι αζ ολ -3-όνη (3:1). 

 

Προε ι δοποί ηση 

H317  Μπορε ί  να προκαλέσε ι  αλλεργ ι κή δερματ ι κή 

αν τ ί δραση. 

P261  Αποφεύγ ε τ ε  να αναπν έ ε τ ε  

σκόνη/αναθυμι άσε ι ς /αέρι α/στ αγον ί δι α/ατ μού
ς /ε κ ν εφώματ α. 

P272 Τα μολυσμένα ε ν δύματ α εργασί ας  δεν  πρέπε ι  

να βγαί ν ουν  από τ ον  χ ώρο εργασί ας . 

P280 Φοράτ ε  προστ ατ ευτ ι κά γάν τ ι α/προστ ατ ευτ ι κά 

ε ν δύματ α/μέσα προστ ασί ας  ματ ι ών /προσώπου. 

P302+P352 ΣΕ  ΠΕΡΙ ΠΤΩΣΗ ΕΠΑΦΗΣ  ΜΕ  ΤΟ ΔΕΡΜΑ: Πλύν ε τ ε  με  

άφθονο ν ερό. 

P333+P313 Εάν  παρατ ηρηθε ί  ερεθι σμός  τ ου δέρματ ος  ή 

εμφαν ι στ ε ί  ε ξ άνθημα: Λάβε τ ε  ι ατ ρι κή 

συμβουλή/προσοχ ή. 

P362+P364 Βγάλ τ ε  τ α μολυσμένα ρούχ α και  πλύν ε τ έ  τ α 

πρι ν  τ α επαναχ ρησι μοποι ήσετ ε . 

 

7. Περι ορι σμοί  

 Γ ι α in vitro δι αγ νωστ ι κή χ ρήση. 

 Μόνο γ ι α επαγ γ ε λματ ι κή χ ρήση. 

 Μόνο γ ι α μη αυτ οματ οποι ημέ νη χ ρήση.  

 Η ερμην ε ί α τ ων  αποτ ε λεσμάτ ων  πρέπε ι  να γ ί ν ε τ αι  από 

ε ξ ε ι δι κ ευμένο παθολόγο στ ο πλαί σι ο τ ου κ λ ι ν ι κ ού 

ι στ ορι κού τ ου ασθενούς  σε  σχ έση με  περαι τ έρω κ λ ι ν ι κά 

και  παθολογ ι κά δεδομένα. 

 Τα ε ξ αρτ ήματ α τ ου κ ι τ  ε ί ν αι  πλήρως  προσαρμοσμένα 

με τ αξ ύ τ ους  και  η αν τ ι κατ άστ αση ε ν ός  ή περι σσότ ερων  

ε ξ αρτ ημάτ ων  μπορε ί  να οδηγήσε ι  σε  σφάλματ α απόδοσης . 

 Εί ναι  σημαν τ ι κ ό να χ ρησι μοποι ε ί τ ε  τ ι ς  αναγραφόμεν ε ς  

ποσότ ητ ε ς  τ ων  συστ ατ ι κών , προκε ι μέ νου να αποφευχ θούν  

βλάβε ς  στ η δι αδι κασί α αν τ ί δρασης . 

 Η επαναλαμβανόμενη απόψυξ η και  ψύξ η τ ων  δε ι γ μάτ ων  DNA 

μπορε ί  να οδηγήσε ι  σε  βλάβη τ ης  αν τ ί δρασης  αν ί χ ν ευσης . 

 Μην  εργάζ εστ ε  υπό στ ρωτ ή ροή κατ ά τ η δι άρκ ε ι α τ ης  

δι αδι κασί ας  ανάλυσης , καθώς  αυτ ό μπορε ί  να οδηγήσε ι  σε  

ε ξ ασθένηση τ ων  αποτ ε λεσμάτ ων . 

 Η απόδοση επι κ υρώθηκε , χ ρησι μοποι ών τ ας  τ ι ς  

δι αδι κασί ε ς  που περι γ ράφον τ αι  σε  αυτ έ ς  τ ι ς  οδηγ ί ε ς  

χ ρήσης . Τροποποι ήσε ι ς  σε  αυτ έ ς  τ ι ς  δι αδι κασί ε ς  

ε ν δέ χ ε τ αι  να αλλάξ ουν  τ ην  απόδοση και  πρέπε ι  να 

επι κ υρωθούν  από τ ον  χ ρήστ η. Αυτ ό τ ο IVD (in vitro 

δι αγ νωστ ι κό) προϊ όν  ε ί ν αι  πι στ οποι ημέ νο ως  CE, μόνον  

ότ αν  χ ρησι μοποι ε ί τ αι  όπως  περι γ ράφε τ αι  σε  αυτ έ ς  τ ι ς  

οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  ε ν τ ός  τ ου πεδί ου τ ης  προβλεπόμενης  

χ ρήσης . 

8. Παρεμβάλλουσε ς  ουσί ε ς  

 Χαμηλή αποτ ε λεσματ ι κ ότ ητ α PCR λόγω αναστ ολέων  PCR σε  

πρώτ η ύλη DNA (π.χ . αί μα). 

 Υψηλέ ς  συγ κ ε ν τ ρώσε ι ς  EDTA σε  ρυθμι στ ι κά δι αλύματ α 

έ κ λουσης  DNA μπορε ί  να οδηγήσουν  σε  αναστ ολή τ ης  PCR. 

Χρησι μοποι ήστ ε  μόνον  τ ι ς  συν ι στ ώμεν ε ς  ποσότ ητ ε ς  DNA. 

 Χρήση πρόσθε τ ων  PCR που θα μπορούσαν  να επηρεάσουν  τ ον  

υβρι δι σμό (π.χ . DMSO, βε τ αΐ νη, ουρί α). 

9. Προε τ οι μασί α δε ι γμάτ ων  

Το αρχ ι κ ό υλ ι κό γ ι α αυτ ό τ ο σύστ ημα αν ί χ ν ευσης  ε ί ν αι  

αλληλουχ ί ε ς  DNA που έ χ ουν  ε ν ι σχ υθε ί  και  βι οτ ι ν υλ ι ωθε ί  με  

έ να VisionArray PreCise Master Mix. 

10. Προπαρασκευαστ ι κή επε ξ εργασί α τ ης  συσκευής  

 Προε τ οι μασί α τ ου 1x Wash Buffer: Αραι ώστ ε  1 μέρος  100x 

Wash Buffer με  99 μέρη απι ον ι σμέ νο ή απεστ αγμέ νο ν ερό (σε  

κ λε ι στ ό δοχ ε ί ο αραι ωμένο 1x ρυθμι στ ι κ ό δι άλυμα πλύσης  

ε ί ν αι  στ αθερό γ ι α έ ναν  μήνα σε  θερμοκρασί α δωματ ί ου 

(18…22°C)). 

 Φέρτ ε  τ ο Hybridization Solution, τ ο Detection Solution, τ ο Blue 

Spot Solution και  1x Wash Buffer σε  θερμοκρασί α δωματ ί ου 

(18…22°C). Πι θανά ι ζ ήματ α στ ο Hybridization Solution πρέπε ι  

να επι λυθούν  με  σύν τ ομη θέρμανση (μέγ . 37°C). 

 Θερμάν ε τ ε  τ ον  υβρι δι στ ή ή τ ον  φούρνο υβρι δι σμού στ ους  

42°C πρι ν  από τ η χ ρήση. 

11. Δι αδι κασί α ανάλυσης  

1 Αφαι ρέστ ε  τ ο προστ ατ ευτ ι κ ό κάλυμμα από τ α μπλε  

πλαί σι α τ ου πεδί ου array. 

2 Προε τ οι μασί α τ ου με ί γ ματ ος  υβρι δι σμού: 

20 μl Hybridization Solution 

+  10 μl προϊ όν  PCR 

30 μl με ί γ μα υβρι δι σμού (αρκε τ ό γ ι α έ να chip) 

Αναμε ί ξ τ ε  καλά τ ο με ί γ μα υβρι δι σμού με  πι πέ τ τ α πάνω 

και  κάτ ω. 
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3 Μετ αφέρε τ ε  με  πι πέ τ τ α 30 μl τ ου με ί γ ματ ος  υβρι δι σμού 

προσεκ τ ι κά στ ην  αρι στ ερή πλευρά τ ου πεδί ου array (με  τ ην  

ε τ ι κ έ τ α στ α δε ξ ι ά), αποφεύγον τ ας  παγ ι δευμέν ε ς  

φυσαλ ί δε ς  αέρα. Επι κ αλύψτ ε  ολόκληρο τ ο πεδί ο array, 

καλύπτ ον τ άς  τ ο προσεκ τ ι κά από τ ην  αρι στ ερή προς  τ η 

δε ξ ι ά πλευρά, με  τ ο παρε χ όμενο πλαστ ι κ ό καπάκ ι . 

4 Μετ αφέρε τ ε  τ ο chip γ ρήγορα στ ον  προθερμασμένο 

υβρι δι στ ή ή φούρνο υβρι δι σμού με  θάλαμο υγρασί ας  και  

επωάστ ε  30 λεπτ ά στ ους  42°C (+/- 1°C).  

Σημε ί ωση: Αυτ ό  τ ο  βήμα πρέπε ι  ν α γ ί ν ε τ αι  γ ι α κάθε  πεδί ο  array τ ο  

έ ν α με τ ά τ ο  άλλο , ποτ έ  παράλληλα. Θα πρέπε ι  ν α αποφεύγ ον τ αι  

αποκ λ ί σε ι ς  άνω τ ου 1°C. Σας  συμβουλεύουμε  ν α χ ρησι μοποι ε ί τ ε  

βαθμον ομημέ ν ο  θερμόμε τ ρο . 

5 Σ τ ο με τ αξ ύ, ε τ οι μάστ ε  3 δοχ ε ί α χ ρώσης  με  1x Wash Buffer. 

6 Μόλ ι ς  τ ε λε ι ώσε ι  ο χ ρόνος  επώασης , βγάλ τ ε  τ ο chip από τ ον  

επωαστ ήρα και  αφαι ρέστ ε  τ ο καπάκ ι  προσεκ τ ι κά. 

Σ τ ραγ γ ί στ ε  προσεκ τ ι κά τ ο με ί γ μα υβρι δι σμού σε  

χ αρτ ομάν τ ι λο και  πλύν ε τ ε  αμέσως  τ ο πλακ ί δι ο σε  1x Wash 

Buffer. Κατ όπι ν , ανακ ι ν ήστ ε  απαλά τ ο πλακ ί δι ο 3 φορέ ς  

αμφί δρομα στ ο πρώτ ο δοχ ε ί ο χ ρώσης . Επαναλάβε τ ε  αυτ ή τ η 

δι αδι κασί α πλύσης  στ ο 2ο δοχ ε ί ο χ ρώσης . Σ τ η συν έ χ ε ι α, 

με τ αφέρε τ ε  τ ο chip στ ο 3ο δοχ ε ί ο χ ρώσης , ανακ ι ν ήστ ε  3 

φορέ ς  και  επωάστ ε  γ ι α 1 λεπτ ό. 

Σημε ί ωση: Μη χ ρησι μοποι ε ί τ ε  πε ρι σσότ ε ρε ς  από 6 πλακ ί δι α ανά 

δοχ ε ί ο χ ρώσης . Τα πλακ ί δι α που δε ν  χ ρησι μοποι ήθηκαν  πρέπε ι  ν α 

παραμέ ν ουν  σε  θερμοκρασί α υβρι δι σμού. Η έ κθεση  σε  θερμοκρασί α 

δωματ ί ου πρέπε ι  ν α ε ί ν αι  όσο  τ ο  δυνατ όν  συν τ ομότ ε ρη . 

7 Βγάλ τ ε  τ ο chip από τ ο δοχ ε ί ο χ ρώσης , στ ραγ γ ί στ ε  τ ο λ ί γ ο 

σε  έ να χ αρτ ομάν τ ι λο και  στ εγ νώστ ε  τ ο με  φυγοκέ ν τ ρηση 

στ η φυγόκε ν τ ρο τ ου πλακ ι δί ου γ ι α 15-30 δευτ ερόλεπτ α. 

Σημε ί ωση: Η χ ρήση φυγ όκ ε ν τ ρου πλακ ι δί ου ε ί ν αι  απολύτ ως  

υποχ ρεωτ ι κ ή  γ ι α τ ην  αποφυγ ή στ αγ ον ι δί ων  που μέ ν ουν  στ ο  array. 

8 Μετ αφέρε τ ε  με  πι πέ τ τ α 100 μl Detection Solution προσεκ τ ι κά 

στ ο ξ ηρό πεδί ο array, χ ωρί ς  να αγ γ ί ξ ε τ ε  τ ην  επι φάν ε ι α. Το 

πεδί ο array πρέπε ι  να καλύπτ ε τ αι  ομοι όμορφα και  οι  

φυσαλ ί δε ς  αέρα πρέπε ι  να αφαι ρούν τ αι . 

9 Επωάστ ε  γ ι α 10 λεπτ ά σε  επί πεδη επι φάν ε ι α σε  

θερμοκρασί α δωματ ί ου (18…22°C). 

10 Σ τ ο με τ αξ ύ ε τ οι μάστ ε  3 δοχ ε ί α χ ρώσης  με  1x Wash Buffer. 

11 Μετ ά τ ην  επώαση, πλύν ετ ε  και  στ ε γ νώστ ε  όπως  

περι γ ράφε τ αι  στ α βήματ α 6 και  7. Κρατ ήστ ε  τ ο δοχ ε ί ο 

χ ρώσης  που χ ρησι μοποι ήθηκε  τ ε λευτ αί ο γ ι α τ ο βήμα 13. 

12 Εφαρμόστ ε  100 μl Blue Spot Solution προσεκ τ ι κά σε  ολόκληρο 

τ ο πεδί ο array και  επωάστ ε  γ ι α 5 λεπτ ά σε  θερμοκρασί α 

δωματ ί ου (18…22°C). Η ανάπτ υξ η τ ου χ ρώματ ος  μπορε ί  να 

παρατ ηρηθε ί  με  οπτ ι κ ή επι θεώρηση. Σ ε  περί πτ ωση 

γ ρήγορης  και  έ ν τ ονης  χ ρώσης , η επώαση μπορε ί  να 

δι ακοπε ί  νωρί ς . 

Σημε ί ωση: Το  Blue Spot Solution πρέπε ι  ν α φυλάσσε τ αι  και  ν α 

επωάζ ε τ αι  στ ο  σκοτ άδι . 

13 Ξεπλύν ε τ ε  τ ο Blue Spot Solution στ ο chip, στ ο δοχ ε ί ο χ ρώσης  

1x Wash Buffer από τ ο βήμα 10, γ ι α περί που 15 

δευτ ερόλεπτ α. 

14 Σ τ ραγ γ ί στ ε  τ ο chip λ ί γ ο σε  χ αρτ ομάν τ ι λο και  στ ε γ νώστ ε  

τ ο με  φυγοκέ ν τ ρηση στ η φυγόκε ν τ ρο πλακ ι δί ου γ ι α 30 

δευτ ερόλεπτ α. 

Τα chip ε ί ν αι  τ ώρα έ τ οι μα γ ι α ανάλυση με  τ ο VisionArray Software. 

12. Ερμηνε ί α αποτ ελεσμάτ ων  

12.1 Γ ε ν ι κή Σημε ί ωση 

Με  τ η βοήθε ι α τ ου VisionArray DNA Chip ε ί ν αι  δυνατ ό να γ ί ν ε ι  

μι α αν ί χ ν ευση σχ ε τ ι κά με  τ ην  παρουσί α ή τ ην  απουσί α 

συγ κ ε κρι μέ νων  αλληλουχ ι ών  DNA. Η έ ν τ αση τ ων  σημάτ ων  

επηρεάζ ε τ αι  από τ η συχ νότ ητ α τ ων  αλληλουχ ι ών -στ όχ ου στ ο 

δε ί γ μα καθώς  και  από περαι τ έρω παράγον τ ε ς  τ ου συστ ήματ ος  

αν ί χ ν ευσης . Δεν  ε ί ν αι  δυνατ ό να χ ρησι μοποι ηθούν  οι  

απόλυτ ε ς  τ ι μέ ς  τ ης  έ ν τ ασης  τ ου σήματ ος  γ ι α τ ον  

προσδι ορι σμό τ ης  συγ κ έ ν τ ρωσης  τ ου DNA. 

12.2 Αξ ι ολόγηση 

Αφού ακολουθήσε τ ε  αυτ ό τ ο πρωτ όκολλο, τ ο chip μπορε ί  να 

αξ ι ολογηθε ί . Τα θε τ ι κά σήματ α ε ί ν αι  ορατ ά στ η δι αφάν ε ι α ως  

σκούρε ς  μπλε  κυκ λ ι κ έ ς  περι οχ έ ς . Η αυτ οματ οποι ημέ νη 

αξ ι ολόγηση τ ου chip γ ί ν ε τ αι  με  τ ο αν τ ί στ οι χ ο VisionArray 

Software. 

12.3 Αξ ι ολόγηση βάσε ι  λογ ι σμι κού 

Η αυτ οματ οποι ημέ νη αξ ι ολόγηση τ ων  αποτ ε λεσμάτ ων  

πραγματ οποι ε ί τ αι  από τ ο αντ ί στ οι χ ο VisionArray Software. Σ τ ο 

λογ ι σμι κό περι λαμβάν ε τ αι  έ να ολοκληρωμένο ε γ χ ε ι ρί δι ο γ ι α 

μι α ανάλυση chip. 

13. Συν ι στ ώμενε ς  δι αδι κασί ε ς  ποι οτ ι κού ελέ γχου 

Προκε ι μέ νου να παρακολουθε ί τ αι  η σωστ ή απόδοση τ ων  

επε ξ εργασμένων  δε ι γ μάτ ων  και  τ ων  αν τ ι δραστ ηρί ων  δοκ ι μής , 

κάθε  ανάλυση θα πρέπε ι  να συνοδεύε τ αι  από ε ξ ωτ ερι κά 

επι κ υρωμένα δε ί γ ματ α θε τ ι κών  και  αρνητ ι κών  μαρτ ύρων . Εάν  

οι  εσωτ ερι κοί  ή/και  ε ξ ωτ ερι κοί  μάρτ υρε ς  δεν  κατ αφέρουν  να 

επι δε ί ξ ουν  τ ην  κατ άλληλη χ ρώση, τ α αποτ ε λέσματ α με  τ α 

δε ί γ ματ α ασθενών  πρέπε ι  να θεωρούν τ αι  άκυρα. 

14. Χαρακτ ηρι στ ι κά απόδοσης  

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ α χ αρακ τ ηρι στ ι κά απόδοσης  τ ου αν τ ί στ οι χ ου 

VisionArray DNA Chip.  

15. Απόρρι ψη 

Η απόρρι ψη τ ων  αν τ ι δραστ ηρί ων  πρέπε ι  να πραγματ οποι ε ί τ αι  

σύμφωνα με  τ ους  τ οπι κ ούς  κανον ι σμούς . 

16. Αντ ι με τ ώπι ση προβλημάτ ων   

Οποι αδήποτ ε  απόκλ ι ση από τ ι ς  οδηγ ί ε ς  λε ι τ ουργ ί ας  μπορε ί  να 

οδηγήσε ι  σε  βλάβη τ ης  αν τ ί δρασης  αν ί χ ν ευσης  τ ης  

αλληλουχ ί ας -στ όχ ου. 

Πρόβλημα Πι θανή αι τ ί α Δράση 

Χωρί ς  σήμα Λάθος  θερμοκρασί α Ελέ γ ξ τ ε  τ η θερμοκρασί α 

υβρι δι σμού 

Ληγμέ να αν τ ι δραστ ήρι α Ελέ γ ξ τ ε  τ α 

αν τ ι δραστ ήρι α 

Μόνο 

καθοδηγ ητ ι κ έ ς  

κουκ κ ί δε ς  και  

όχ ι  άλλα 

σήματ α 

Προβλήματ α με  τ ο προϊ όν  

PCR (η PCR δε ν  ε ί ν αι  

αρκ ε τ ά αποτ ε λ εσματ ι κ ή ή 

τ ο πρότ υπο DNA έ χ ε ι  

υποβαθμι στ ε ί ) 

Ελέ γ ξ τ ε  τ ην  

αποτ ε λ εσματ ι κ ότ ητ α τ ης  

PCR με  θε τ ι κ ό μάρτ υρα.  

Ελέ γ ξ τ ε  τ α χ ημι κά PCR 

και  τ ο πρόγ ραμμα 

θερμι κ ού κυκ λοποι ητ ή.  

Ελέ γ ξ τ ε  τ ο προϊ όν  PCR σε  

γ έ λη αγαρόζ ης  

Λάθος  πρώτ η ύλη Ελέ γ ξ τ ε  τ ι ς  πρώτ ε ς  ύλε ς  

Λάθος  συν δυασμός  chip 

και  δε ί γ ματ ος  

Ελέ γ ξ τ ε  τ ον  συν δυασμό 

δε ί γ ματ ος /chip 

Μόνο 

καθοδηγ ητ ι κ έ ς  

κουκ κ ί δε ς  και  

μάρτ υρας  PCR, 

αλλά όχ ι  άλλα 

σήματ α 

Δε ν  υπάρχ ε ι  αλληλουχ ί α 

στ όχ ου 

Χρησι μοποι ήστ ε  θε τ ι κ ό 

μάρτ υρα 

Μόνο 

καθοδηγ ητ ι κ έ ς  

κουκ κ ί δε ς  και  

συγ κ ε κ ρι μέ να 

σήματ α, αλλά 

όχ ι  θε τ ι κ ός  

μάρτ υρας  

Υποβαθμι σμέ ν ο  δε ί γ μα Νέα ε ξ αγωγή DNA. 

Αποθηκ εύε τ αι  στ ους  -

16…-22°C 

Πάρα πολύ 

υπόβαθρο 

Ο χ ρόν ος  επώασης  τ ου 

Detection Solution ή τ ου Blue 

Spot Solution ε ί ν αι  πολύ 

με γάλος . Πολύ υψηλή 

θερμοκρασί α κατ ά τ ην  

επώαση 

Ελέ γ ξ τ ε  τ ον  χ ρόν ο 

επώασης  και  τ η 

θερμοκρασί α τ ου Detection 

Solution και  τ ου Blue Spot 

Solution 

Τα πλακ ί δι α δε ν  έ χ ουν  

στ ε γ νώσε ι  σωστ ά 

Ελέ γ ξ τ ε  τ ο βήμα 

στ ε γ νώματ ος  
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Ι σχ υρά σήματ α 

που δι αρρέουν  

Ο χ ρόν ος  επώασης  τ ου 

Detection Solution ή τ ου Blue 

Spot Solution ε ί ν αι  πολύ 

με γάλος  ή η θερμοκρασί α 

πολύ υψηλή 

Σ τ αδι ακή προσαρμογ ή 

τ ου χ ρόν ου επώασης  και  

τ ης  θερμοκρασί ας  τ ου 

Detection Solution και  τ ου 

Blue Spot Solution 

Αδύναμα σήματ α Λανθασμέ ν η θερμοκρασί α 

υβρι δι σμού 

Ελέ γ ξ τ ε  τ η θερμοκρασί α 

Ο χ ρόν ος  υβρι δι σμού 

ε ί ν αι  πολύ μι κ ρός  

Επε κ τ ε ί ν ε τ ε  τ ον  χ ρόν ο 

υβρι δι σμού σε  μέ γ ι στ ο 

30 λ επτ ά 

Ο χ ρόν ος  επώασης  τ ου 

Detection Solution ή τ ου Blue 

Spot Solution ε ί ν αι  πολύ 

μι κ ρός  

Επε κ τ ε ί ν ε τ ε  τ ον  χ ρόν ο 

επώασης  τ ου Detection 

Solution και  τ ου Blue Spot 

Solution 

Ασθε ν ής  ε ν ί σχ υση PCR / 

κακή ποι ότ ητ α τ ου 

προτ ύπου DNA 

Ελέ γ ξ τ ε  τ ο πρότ υπο DNA 

Σήματ α 

δι αστ αυρούμε ν
ου υβρι δι σμού, 

ψευδώς  θε τ ι κ ά 

σήματ α 

Μόλυνση τ ων  χ ημι κών  PCR 

ή τ ου προϊ όν τ ος  PCR 

Αν τ ι κ ατ αστ ήστ ε  τ α 

χ ημι κά PCR που 

χ ρησι μοποι ούν τ αι  

Μόλυνση κατ ά τ ην  

προε τ οι μασί α τ ης  PCR ή 

τ ου με ί γ ματ ος  

υβρι δι σμού 

Αποφύγ ε τ ε  τ η με τ αφορά 

δε ί γ ματ ος  κατ ά τ ην  

προε τ οι μασί α τ ου 

με ί γ ματ ος  

Πολύ χ αμηλή θερμοκρασί α 

υβρι δι σμού 

Ελέ γ ξ τ ε  τ η θερμοκρασί α 

υβρι δι σμού 

Πολλά chip επωάστ ηκαν  

γ ι α πολύ και ρό στ ο ί δι ο 

ρυθμι στ ι κ ό  δι άλυμα 

πλύσης  

Γ ρήγ ορη ε κ τ έ λ εση τ ων  

βημάτ ων  πλύσης  

Μονό σήμα αν τ ί  

γ ι α δι πλό 

Μηχ αν ι κ ή ε ξ άλε ι ψη τ ου 

δεύτ ε ρου σήματ ος , π.χ . 

λόγω επαφής  με  τ ο άκρο 

τ ης  πι πέ τ τ ας  

Αποφύγ ε τ ε  τ ην  άμεση 

επαφή με  τ ο πεδί ο array 

Ακανόν ι στ η κάλυψη τ ου 

πεδί ου array λόγω 

φυσαλ ί δων  αέρα 

Εφαρμόστ ε  δι αλύματ α 

χ ωρί ς  φυσαλ ί δε ς  αέρα 

Αδύναμα σήματ α γ ύρω από 

τ ο όρι ο (1 πάνω και  1 

κάτ ω) 

Επαναλάβε τ ε  τ ην  PCR και  

τ ην  αν ί χ ν ευση 

λαμβάνον τ ας  υπόψη τ ι ς  

συνθήκ ε ς  που 

απαι τ ούν τ αι  στ ο 

ε γ χ ε ι ρί δι ο  

17. Αναθεώρηση 

 

www.zytovision.com 

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ η δι εύθυνση www.zytovision.com γ ι α τ ι ς  πι ο 

πρόσφατ ε ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  καθώς  και  γ ι α οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  

σε  δι άφορε ς  γ λώσσε ς .  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Οι  ε ι δι κ οί  μας  ε ί ν αι  πρόθυμοι  να απαν τ ήσουν  στ ι ς  

ερωτ ήσε ι ς  σας . 

Επι κ οι νωνήστ ε  στ η δι εύθυνση helptech@zytovision.com 

. 

 

ZytoVision GmbH 

Fischkai 1 

27572 Bremerhaven / Γ ερμαν ί α 

Τηλέφωνο: +49 471 4832-300 

Φαξ : +49 471 4832-509 

www.zytovision.com 

E-Mail: info@zytovision.com 

Εμπορι κά σήματ α: 

Τα ZytoVision
®
 και  VisionArray

®
 ε ί ν αι  εμπορι κά σήματ α τ ης  

ZytoVision GmbH. 
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