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IVDR (EU) 2017/746 szerint 

1. Rendeltetésszerű cél  

A VisionArray Detection Kit a VisionArray PreCise Master Mix és a 

megfelelő VisionArray DNA Chip segítségével fejlesztették ki specifikus 

DNS-szekvenciák minőségi kimutatására. Az automatizált elemzést a 

VisionArray Analysis Package segítségével kell elvégezni. 

A termék kizárólag professzionális használatra készült. A termékkel végzett 

valamennyi vizsgálatot minősített, engedéllyel rendelkező anatómiai 

patológiai laboratóriumban, patológus/humángenetikus felügyelete 

mellett, szakképzett személyzetnek kell elvégeznie. 

2. A vizsgálat elve 

A meghatározott szekvenciájú DNS-fragmenseket egy üvegchipen lévő 

DNS készletből detektáljuk immobilizált DNS szekvenciák segítségével 

DNS/DNS-hibridizációval. Ehhez a detektálási rendszerhez formalinnal 

fixált, paraffinba ágyazott szövet- vagy sejtminták DNS minták 

használhatók alapanyagként. Első lépésként ezekben a mintákban a 

célszekvenciákat PCR-rel amplifikálni és biotinilálni kell. Az amplifikált 

szekvenciák és a komplementer DNS szekvenciák közötti hibridizációt ezt 

követően hajtjuk végre. A hibridizációt a nem specifikusan megkötött DNS-

t rövid, meghatározott mosási lépések követik. A specifikusan kötött 

biotinilezett szekvenciákat ezután sztreptavidin-peroxidáz-konjugátummal 

másodlagosan jelölik, és tetrametilbenzidin (TMB) festéssel teszik láthatóvá. 

3. Rendelkezésre bocsátott reagensek 

A következő komponenseket tartalmazza: 

Kód: Alkatrészek Összeg Konténer 

HY-0001-1  Hybridization Solution  1 ml  Reakcióedény, piros 

fedéllel  

WB-0012-250  100x Wash Buffer  250 ml  Csavaros kupakos üveg 

(nagy)  

AB-0016-5  Detection Solution  5 ml  Csavaros kupakos üveg 

(kicsi)  

SB-0009-5  Blue Spot Solution  5 ml  Csavaros kupakos üveg 

(kicsi), barna  

 Használati utasítás 1   

A Hybridization Solution, a Detection Solution, és a Blue Spot Solution 50 

reakcióhoz elegendő. A 100x Wash Buffer 50 teszthez elegendő 6 darab, 

egyenként 70 ml-es festőedényben. 

4. Szükséges, de nem biztosított anyagok 

Reagensek: 

 VisionArray PreCise Master Mix segítségével létrehozott PCR termék 

 Deionizált vagy desztillált víz  

Felszerelés: 

 VisionArray SingleScan Software (E-4301) vagy 

VisionArray MultiScan Software (E-4302) 

 VisionArray DNA Chips  

 Hibridizáló vagy hibridizációs kemence párakamrával  

 Diacentrifuga  

 Festőedények, 50-80 ml  

 Pipetták 

5. Tárolás és kezelés 

A készlet összetevőit 2...8°C-on, függőleges helyzetben kell tárolni. A Blue 

Spot Solutiont fénytől védve tárolja. Ha ezeket a tárolási feltételeket 

betartja, a termék legalább a címkén feltüntetett lejárati dátumig 

teljesítményvesztés nélkül működik.  

Felhasználást követően azonnal a tárolási feltételek alkalmazandóak. Ne 

használja a reagenseket a címkén feltüntetett lejárati időn túl. A termék a 

címkén feltüntetett lejárati ideig őrzi meg stabilitását megfelelően kezelés 

mellett. 

6. Figyelmeztetések és óvintézkedések 

 Használat előtt olvassa el a használati utasítást! 

 Ne használja a reagenseket a lejárati idő letelte után! 

 Kérjük, használat előtt ellenőrizze, hogy a csomagolás sértetlen-e, ne 

használja a terméket, ha a csomagolás sérült. 

 Jelentsen a gyártónak és az illetékes hatóságnak a termékkel 

kapcsolatban minden súlyos eseményt a helyi előírásoknak 

megfelelően! 

 A készlet egyes összetevői (kis koncentrációban és mennyiségben) 

egészségre káros anyagokat tartalmaznak. Kerülje a reagensekkel 

való közvetlen érintkezést. Tegyen megfelelő védőintézkedéseket 

(használjon eldobható kesztyűt, védőszemüveget és laboratóriumi 

ruházatot)! 

 Ha a reagens bőrrel érintkezik, azonnal öblítse le bő vízzel! 

 Foglalkozásszerű felhasználók részére igény esetén anyagbiztonsági 

adatlapot biztosítunk. 

 Ne használja fel újra a termékeket, kivéve, ha az újrafelhasználás 

kifejezetten engedélyezett! 

 A minták keresztszennyeződését kerülni kell, mert ez hibás 

eredményhez vezethet. 

  A szennyeződések elkerülése érdekében a munkalépések DNS-sel 

és anélkül történő elkülönítése, valamint tiszta felületek szükségesek 

a PCR master mix elkészítéséhez! 

 A chip-eket pormentes környezetben kell használni. Kerülje a chip 

felületének porral vagy egyéb részecskékkel való szennyeződését! 

  Kerülje a közvetlen érintkezést a chip felületén lévő array-mezővel! 
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 A tárgylemeznek csak a feliratozott oldala használható  a 

hibridizációhoz. 

A HY-0001-re vonatkozó figyelmeztető és óvintézkedési nyilatkozatok: 

A veszélyt meghatározó komponens a formamid. 

 

Veszély 

H351 Feltehetően rákot okoz. 

H360FD Károsíthatja a termékenységet. Károsíthatja a 

születendő gyermeket. 

H373 Ismétlődő vagy hosszabb expozíció esetén károsíthatja 

a szerveket. 

P201  Használat előtt ismerje meg az anyagra vonatkozó 

különleges utasításokat. 

P202 Ne használja addig, amíg az összes biztonsági 

óvintézkedést el nem olvasta és meg 

nem értette. 

P260 A por/füst/gáz/köd/gőzök/permet belélegzése tilos. 

P280  

 

Védőkesztyű/védőruha/szemvédő/arcvédő/hallásvédel

em használata kötelező. 

P308+P313  Expozíció vagy annak gyanúja esetén: orvosi ellátást 

kell kérni. 

P405  Elzárva tárolandó. 

Az AB-0016-ra és WB-0012-re vonatkozó figyelmeztető és óvintézkedési 

nyilatkozatok: 

A veszélyt meghatározó komponens a reakciótömeg: 5-klór-2-metil-2H-

izotiazolin-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-3-on (3:1)  

 

Figyelem 

H317  Allergiás bőrreakciót válthat ki. 

P261  Kerülje a por/füst/gáz/köd/gőzök/permet belélegzését. 

P272 Szennyezett munkaruhát tilos kivinni a munkahely 

területéről. 

P280 Védőkesztyű/védőruha/szemvédő/arcvédő/hallásvédele

m/... használata kötelező. 

P302+P352 HA BŐRRE KERÜL: Lemosás bő vízzel 

P333+P313 Bőrirritáció vagy kiütések megjelenése esetén: orvosi 

ellátást kell kérni. 

P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és újbóli 

használat előtt ki kell mosni. 

7. Korlátozások 

 In vitro diagnosztikai használatra. 

 Csak szakképzett felhasználók részére. 

 Csak nem-automatizált használatra.  

 Az eredmények interpretálását a beteg klinikai anamnézisének 

összefüggésében kell elvégezni, tekintettel a további klinikai és 

patológiai adatokra, szakképzett patológus által. 

 A készlet alkatrészei alaposan egymáshoz vannak igazítva, és egy 

vagy több alkatrész cseréje teljesítményhibákhoz vezethet. 

 Fontos, hogy a komponensek megadott mennyiségét használjuk, 

hogy elkerüljük a reakciófolyamat károsodását. 

 A DNS-minták ismételt felolvasztása és fagyasztása a kimutatási 

reakció károsodásához vezethet. 

 A vizsgálati eljárás során ne dolgozzon lamináris áramlásban, mivel 

ez az eredmények romlásához vezethet. 

 A teljesítmény érvényesítése a jelen használati útmutatóban leírt 

eljárásokkal történt. Ezen eljárások módosítása megváltoztathatja a 

teljesítményt, és ezeket a felhasználónak ellenőriznie kell. Ez az IVD 

csak akkor rendelkezik CE-tanúsítvánnyal, ha az ebben az 

útmutatóban leírtak szerint használják, a rendeltetésszerű használat 

keretein belül. 

8. Interferenciát kiváltó anyagok 

 Alacsony PCR hatékonyság a DNS-nyersanyagban (pl. vér) lévő 

PCR-inhibitorok miatt. 

 Az EDTA magas koncentrációja a DNS elúciós pufferekben a PCR 

gátlásához vezethet. Csak az ajánlott mennyiségű DNS-t használja.  

 Olyan PCR adalékok használata, amelyek befolyásolhatják a 

hibridizációt (pl. DMSO, betain, urea). 

9. A minták előkészítése 

A kimutatási rendszer kiindulási anyagai olyan DNS-szekvenciák, 

amelyeket VisionArray PreCise Master Mix segítségével amplifikáltak és 

biotinilálta. 

10. A készülék előkészítő kezelése 

 Az 1x Wash Buffer elkészítése: Hígítsunk 1 rész 100x Wash Buffer 99 

rész deionizált vagy desztillált vízzel (zárt tartályban a hígított 1x Wash 

Buffer egy hónapig stabil szobahőmérsékleten-n (18...22°C). 

 Hozza a Hybridization Solution, a Detection Solution, a Blue Spot 

Solution, és az 1x Wash Buffer RT-re (18...22°C). A hibridizációs 

oldatban lévő esetleges csapadékot rövid melegítéssel (max. 37°C) 

kell feloldani. 

 Használat előtt melegítse fel a hibridizálót vagy a hibridizációs sütőt 

42 °C-ra. 

11. Vizsgálati eljárás 

A vizsgálati eljárás során ne dolgozzon lamináris áramlásban, mivel ez az 

eredmények romlásához vezethet. 

1 Távolítsa el a védőburkolatot a tömbmező kék kereteiről. 

2 A hibridizációs keverék elkészítése: 

20 μl Hybridization Solution 

+  10 μl PCR termék  

30 μl hibridizációs keverék (egy chiphez elegendő) 

A hibridizációs keveréket fel-le pipettázással alaposan keverje össze. 

3 Óvatosan pipettázzon 30 μl hibridizációs keveréket a tömbmező bal 

oldalára (a címkével a jobb oldalon), elkerülve a beszorult 

légbuborékokat. A teljes array-mezőt a mellékelt műanyag fedéllel 

óvatosan fedje le a array-mezőt a bal oldaltól a jobb oldal felé. 

4 A chipet gyorsan helyezze át az előmelegített hibridizáló 

berendezésbe vagy a párakamrás hibridizációs kemencébe, és 

inkubálja 30 percig 42°C-on (+/- 1°C).  

Megjegyzés: Ezt a lépést minden tömbnél egymás után kell elvégezni, soha 

nem párhuzamosan. Az 1 °C-nál nagyobb eltéréseket el kell kerülni. 

Javasoljuk, hogy kalibrált hőmérőt használjon. 

5 Közben készítsen elő 3 festőedényt 1x Wash Buffer. 

6 Az inkubációs idő letelte után vegye ki a chipet az inkubátorból, és 

óvatosan vegye le a fedelet. Óvatosan csöpögtesse le a hibridizációs 

keveréket egy papírzsebkendőre, és azonnal mossa le a tárgylemezt 

1x Wash Puffer mosópufferrel. Ezért óvatosan keverje meg a 

tárgylemezt 3-szor kétirányúan az első festőedényben. Ismételje meg 

ezt a mosási eljárást a 2. festőedényben. Ezután helyezze át a chipet 

a 3. festőedénybe, keverje meg 3-szor, és inkubálja 1 percig. 

Megjegyzés: Ne használjon 6-nál több tárgylemezt festőedényenként. A nem 

kezelt tárgylemezeket hibridizációs hőmérsékleten kell tartani. A 

szobahőmérsékletnek való kitételnek a lehető legrövidebbnek kell lennie. 

7 Vegye ki a chipet a festőedényből, rövid időre csöpögtesse le egy 

szöveten, és 15-30 másodperces centrifugálással szárítsa meg a 

diaszentrifugában. 

Megjegyzés: A csúszdacentrifuga használata feltétlenül szükséges a tömbön 

maradó cseppek elkerülése érdekében. 

8 Óvatosan pipettázzon 100 μl kimutatási oldatot a száraz 

tömbmezőre anélkül, hogy megérintené a felületet. A tömbmezőt 

egyenletesen kell befedni, és a légbuborékokat el kell távolítani. 

9 Inkubáljuk 10 percig egyenletes felületen, szobahőmérsékleten 

(18...22°C). 

10 Közben készítsen 3 festőedényt 1x Wash Buffer. 
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11 Az inkubálás után mossuk le és szárítsuk meg a 6. és 7. lépésben 

leírtak szerint. Tartsa meg az utoljára használt festőedényt a 13. 

lépéshez. 

12 Vigyen fel 100 μl Blue Spot Solutiont óvatosan a teljes array mezőre, 

és inkubálja 5 percig szobahőmérsékleten (18...22°C). A színfejlődés 

vizuálisan is megfigyelhető. Gyors és erős festődés esetén az 

inkubáció korán leállítható. 

Megjegyzés: A kék foltos oldatot sötétben kell tárolni és inkubálni. 

13 Mossa le a Blue Spot Solution oldatot a chipről a 10. lépésből 

származó 1x Wash Buffer festőedényben kb. 15 másodpercig. 

14 A chipet rövid időre papírzsebkendőn lecsepegtetjük, és 30 

másodperces centrifugálással szárítjuk a csúszdás centrifugában. 

A chipek most már készen állnak a VisionArray Software történő elemzésre. 

12. Az eredmények kiértékelése 

12.1 Általános megjegyzés 

A VisionArray DNA Chip segítségével kijelentést lehet tenni bizonyos DNS-

szekvenciák jelenlétéről vagy hiányáról. A jelek intenzitását befolyásolja a 

célszekvenciák gyakorisága a mintában, valamint a detektáló rendszer 

további tényezői. A jelintenzitás abszolút értékeit nem lehet a DNS-

koncentráció meghatározására használni 

12.2 Értékelés 

E protokoll követése után a chip kiértékelhető. A pozitív jelek a 

tárgylemezen sötétkék kör alakú területek formájában láthatók. A chip 

automatikus kiértékelése a megfelelő VisionArray Software történik. 

12.3 Szoftveralapú értékelés 

Az eredmények automatikus kiértékelését a megfelelő VisionArray Software 

végzi. A szoftverhez mellékelve van egy átfogó kézikönyv a chip-

elemzéshez. 

13. Ajánlott minőségellenőrzési eljárások 

A feldolgozott minták és a vizsgálati reagensek megfelelő teljesítményének 

ellenőrzése érdekében minden egyes vizsgálathoz külső validált pozitív és 

negatív kontrollmintákat kell mellékelni. Ha a belső és/vagy külső 

kontrollok nem mutatnak megfelelő festődést, a betegmintákkal kapott 

eredményeket érvénytelennek kell tekinteni. 

14. Teljesítményjellemzők 

Kérjük, olvassa el az adott VisionArray DNA Chip teljesítményjellemzőit  

15. Eltávolítás 

A reagensek hulladékként történő elhelyezését az országos 

szabályozásokkal összhangban kell elvégezni. 

16. Hibaelhárítás  

A használati utasítástól való bármilyen eltérés a targer szekvencia hibás 

detektálásához vezethet.  

Probléma Valószínűsíthető ok Javasolt teendő 

Nincs jel Rossz hőmérséklet Ellenőrizze a hibridizációs 

hőmérsékletet 

Lejárt szavatosságú 

reagensek 

Ellenőrizze a reagenseket 

Csak irányító 

pontok és más 

jelek nélkül 

Problémák a PCR-termékkel 

(a PCR nem elég hatékony 

vagy a DNS-templát 

lebomlott) 

Ellenőrizze a PCR 

hatékonyságát pozitív 

kontrollal;  

Ellenőrizze a PCR vegyszereket 

és a termikus cikláló 

programját;  

A PCR-termék ellenőrzése 

agaróz gélben 

Rossz nyersanyag A nyersanyagok ellenőrzése 

A chip és a minta rossz 

kombinációja 

A minta/csip kombináció 

ellenőrzése 

Csak 

vezérlőpontok és 

PCR-ellenőrzés, de 

más jelek nélkül 

Nincs célszekvencia jelen Pozitív kontroll használata 

Csak 

vezérlőpontok és 

specifikus jelek, de 

nincs pozitív 

kontroll 

Bomlott minta Új DNS extrakció; tárolja -

16...-22°C-on 

Túl sok háttér A detektáló oldat vagy a kék 

foltos oldat inkubációs ideje 

túl hosszú; túl magas 

hőmérséklet az inkubáció 

alatt. 

Ellenőrizze a detektáló oldat és 

a kék foltos oldat inkubációs 

idejét és hőmérsékletét. 

Nem megfelelően szárított 

tárgylemezek 

Ellenőrizze a szárítási lépést 

Erős, szivárgó jelek A detektáló oldat vagy a kék 

foltos oldat inkubációs ideje 

túl hosszú vagy a 

hőmérséklet túl magas. 

A detektáló oldat és a kék 

foltos oldat inkubációs 

idejének és hőmérsékletének 

fokozatos beállítása 

Gyenge jelek Hibás hibás hibridizációs 

hőmérséklet 

Hőmérséklet ellenőrzése 

Túl rövid hibridizációs idő Hosszabbítsa meg a 

hibridizációs időt legfeljebb 

30 percre 

A detektáló oldat vagy a 

kék foltos oldat inkubációs 

ideje túl rövid 

A detektáló oldat és a kék 

foltos oldat inkubációs 

idejének meghosszabbítása 

Gyenge PCR-amplifikáció / 

rossz minőségű DNS-

templátumok 

DNS sablon ellenőrzése 

Kereszthibridizáció

s jelek, hamis 

pozitív jelek 

A PCR-kémiai anyagok vagy 

a PCR-termék 

szennyezettsége 

Cserélje ki a használt PCR 

vegyszereket 

Szennyeződés a PCR vagy a 

hibridizációs keverék 

előkészítése során 

Kerülje a minta átvitelét a 

keverék elkészítése során. 

Túl alacsony hibridizációs 

hőmérséklet 

Ellenőrizze a hibridizációs 

hőmérsékletet 

Több chipet túl sokáig 

inkubáltak ugyanabban a 

mosópufferben 

A mosási lépések gyors 

végrehajtása 

Egyetlen jel a 

duplikációk helyett 

A második jel mechanikus 

kiküszöbölése, pl. a 

pipettahegy érintkezése 

miatt. 

Kerülje a közvetlen érintkezést 

a tömbmezővel 

A tömbmező szabálytalan 

lefedettsége a légbuborékok 

miatt 

Levegőbuborékok nélküli 

oldatok alkalmazása 

Gyenge jelek a küszöbérték 

körül (1 a küszöbérték felett 

és 1 az alatt) 

A PCR és a kimutatás 

megismétlése a kézikönyvben 

előírt feltételek 

figyelembevételével. 

17. Felülvizsgálat 

Felülvizsgálat A változás leírása 

2.1.1 6. Figyelmeztetések és óvintézkedések 

Hozzáadott megjegyzés a csomagolás sértetlenségének 

ellenőrzésére 

2.2.1 11. Vizsgálati eljárás 

A vizsgálati eljárás során ne dolgozzon lamináris áramlásban, 

mivel ez az eredmények romlásához vezethet. 

 

www.zytovision.c

om 

A legfrissebb használati utasításokat, valamint a különböző nyelvű 

használati utasításokat a www.zytovision.com oldalon találja. 

 

http://www.zytovision.com/
http://www.zytovision.com/
http://www.zytovision.com/
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Szakembereink készséggel válaszolnak kérdéseikre. 

Kérjük vegye fel velünk a kapcsolatot a helptech@zytovision.com 

címen. 

A biztonságról és a teljesítményről szóló összefoglalóért kérjük, olvassa 

el a következőt www.zytovision.com. 

 

ZytoVision GmbH 

Fischkai 1 

27572 Bremerhaven/ Németország 

Phone: +49 471 4832-300 

Fax: +49 471 4832-509 

www.zytovision.com 

Email: info@zytovision.com 

Védjegy: 

A ZytoVision
®
 és a VisionArray® a ZytoVision GmbH védjegyei. 
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