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1.  Avsett syfte

VisionArray Detection Kit &r avsedd fér anvéndning med en VisionArray
PreCise Master Mix och motsvarande VisionArray DNA Chip fér kvalitativ
detektion av specifika DNA-sekvenser. Den automatiserade analysen ska
genomféras med VisionArray Software.

Produkten &r endast avsedd fér professionell anvéndning. Alla tester dar
produkten anvénds ska genomféras i ett certifierat, licensierat laboratorium
av kvalificerad personal under Sverinseende av en
patolog/humangenetiker.

2. Testprincip

DNA-fragment med en specifik sekvens detekteras frén en pool av DNA-
fragment pé& ett glaschip genom DNA/DNA-hybridisering, med hjélp av
immobiliserade DNA-f8ngningssekvenser. Fér defta detektionssystem kan
DNA-prover frén formalinfixerade, paraffininbdddade vévnads- eller
cellprov anvéndas som ré&material. Som ett férsta steg mdste
maélsekvenserna i dessa prov férstérkas och biotinyleras med PCR. Dérefter
utférs  hybridiseringen mellan de férstérkta sekvenserna och de
komplementéra DNA-inf&ngningssekvenserna. Efter hybridiseringen
tvéttas ospecifikt bundet DNA bort i korta stringenta tvéttsekvenser. De
specifikt bundna biotinylerade sekvenserna mérks sekundért med eft
streptavidinperoxidaskonjugat efterat och synliggérs med
tetrametylbensidin (TMB)-férgning.
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3. Tillhandahéllen reagens

Foljande komponenter ingdr:

Kod Komponent Méngd Behéllare

HY-0001-1 Hybridiseringslésning 1 ml Reaktionskérl, rétt lock

WB-0012-250 | 100x Wash Buffer 250 ml Flaska med skruvlock
(stor)

AB-0016-5 Detection Solution 5ml Flaska med skruvlock
(liten)

SB-0009-5 Blue Spot Solution 5ml Flaska med skruvlock
(liten), brun

Bruksanvisning 1

Hybridization Solution, Detection Solution, och Blue Spot Solution récker till
50 reaktioner. 100x Wash Buffer récker till 50 tester med 6
fargningsburkar p& 70 ml vardera.

4.  Material som krévs, men inte fillhandahélls

Reagens:
e PCR-produkt skapad med en VisionArray PreCise Master Mix

e Avjoniserat eller destillerat vatten

Utrustning:

e VisionArray SingleScan Software (E-4301) eller
VisionArray MultiScan Software (E-4302)

e VisionArray DNA Chips

e Hybridiserare eller hybridiseringsugn med fuktkammare

e Objektsglascentrifug
e Féargningsburkar, 50-80 ml
e Pipetter

5. Férvaring och hantering

Komponenterna i satsen méste férvaras vid 2...8 °C i upprétt position.
Férvara Blue Spot Solution skyddat frén ljus. Om dessa férvaringsvillkor
félis kommer produkten att fungera, utan férlust av prestanda, &tminstone
fram till det utg&ngsdatum som stér angivet pé etiketten.

Atergd till fdrvaringsforhéllanden omedelbart efter anvéindning. Anvéind
inte reagens efter det utg&ingsdatum som anges pé etiketten. Produkten ér
stabil fram till det utg@ngsdatum som anges pé& etiketten om den hanteras
i enlighet med denna.

6.  Varningar och forsiktighets&tgérder

. Lés instruktionerna fére anvéndning!
. Anvénd infe produkterna efter utg@ngsdatumet!
. Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med

produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten enligt
lokala bestémmelser!

. Vissa av komponenterna i satsen innehéller &@mnen (i l&ga
koncentrationer och volymer) som &r skadliga fér hélsan. Undvik
varje direktkontakt med reagens. Vidta lémpliga skyddsétgdrder
(anvénd engéngshandskar, skyddsglaségon och labbkléder)!

. Om reagens kommer i kontakt med huden, skélj genast huden med
rikliga mé&ngder vatten!

. Ett materialsékerhetsdatablad finns tillgéngligt fér den professionella
anvéndaren pd begéran.

. Ateranvéind inte produkterna, sdvida inte &teranvéndning
uttryckligen tillats!

. Undvik korskontaminering av prov eftersom detta kan leda till
felaktiga resultat.

. De olika arbetsstegen med och utan DNA médste utféras i separata
rum och beredningen av PCR-mastermixen fér bara géras pé rena
bénkar. Detta fér att undvika kontaminering.

. Chip ska anvandas i en dammfri miljd. Undvik att chipytan
kontamineras av damm eller andra partiklar!

. Undvik direktkontakt mellan arrayféltet och chipytan!

. Endast den markta sidan av objekiglaset kan anvéndas fér
hybridisering.
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Faro-

och skyddsangivelser fér HY-0001:

Den farobestétmmande komponenten &r formamid.

-

H351 Missténks kunna orsaka cancer.

H360FD Kan minska fertiliteten. Kan skada det ofédda barnet.

H373 Kan orsaka organskador genom l&ngvarig eller
upprepad exponering.

P201 Inhdmta sérskilda instruktioner fére anvéndning.

P202 Anvand infe férréin du last och férstatt
sdkerhetsanvisningarna.

P260 Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/&ngor/spre;.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddskléder/6gonskydd/
ansikisskydd.

P308+P313  Vid exponering eller misstanke om exponering: Sék
lakarhjélp.

P405 Férvaras inl@st.

Faro- och skyddsangivelser fér AB-0016 och WB-0012:

Den f
kloro-

arobestdmmande komponenten &r en reaktionsblandning av: 5-
2-metyl-2H-isotiazolin-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1).

Varning

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/mist/&ngor/sprej.

P272 Kontaminerade arbetskléder f&r inte avldgsnas frén
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddskléder/dgonskydd/
ansiktsskydd.

P302+P352  VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tvél och vatten.

P333+P313  Vid hudirritation eller utslag: Sék lékarhijélp.

P362+P364  Kontaminerade kléder tas av och tvéttas innan de
anvénds igen.

7. Begrénsningar
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Fér in vitro diagnostisk anvéndning.
Endast fér professionell anvéndning.
Endast fér icke-automatiserad anvéndning.

Tolkning av resultat méste géras av en kvalificerad patolog inom
ramen fér patientens kliniska historia med hénsyn till ytterligare
kliniska och patologiska data.

Komponenterna i satsen &r noggrant anpassade till varandra och
byte av en eller flera komponenter kan leda till prestandafel.

Det &r viktigt att anvénda de angivna mangderna av komponenterna
fér att undvika férsédmringar av reaktionsprocessen.

Upprepad upptining och frysning av DNA-proven kan leda till en
férsémring av detektionsreaktionen.

Arbeta inte under laminért fléde under analysproceduren eftersom
detta kan leda till férsémring av resultaten.

Prestandan validerades med de procedurer som beskrivs i dessa
bruksanvisningar. Andringar av dessa procedurer kan féréndra
effekten, och méste valideras av anvéndaren. Denna IVD ér endast
certifierad som CE nér den anvénds enligt beskrivningen i denna
bruksanvisning fér anvéndning inom ramen fér den avsedda
anvéndningen.

VisionArray Detection Kit

9.

A1

Lag PCR-effektivitet p& grund av PCR-hémmare i DNA-ré@material
(t.ex. blod).

Héga koncentrationer av EDTA i DNA-elueringsbuffertar kan leda till
en hdmning av PCR. Anvdnd endast de rekommenderade
méngderna DNA.

Stérande édmnen

Anvéndning av PCR-tillsatser som kan p&verka hybridiseringen (t.ex.
DMSO, betain, urea).

Férberedelse av specimen

Utg&ngsmaterial fér detta detektionssystem &r DNA-sekvenser som har
amplifierats och biotinylerats med en VisionArray PreCise Master Mix.

10.

11.

10
11

Férbehandling av enheten

Férberedelse av 1x Wash Buffer: Spéd 1 del 100x Wash Buffer med
99 delar avioniserat eller destillerat vatten (i en sluten behéllare
utspédd 1x Wash Buffer ér stabil i en ménad vid RT (18...22 °C)).

Férsatt Hybridization Solution, Detection Solution, Blue Spot Solution,
och 1x Wash Buffer i RT (18...22 °C). Eventuella féllningar i
hybridiseringslésningen méste |6sas genom en kort uppvérmning
(max. 37 °C).

Vérm hybridisatorn eller hybridiseringsugnen till 42 °C  fére

anvéndning.

Provférfarande
Ta bort skyddet frén de bl& ramarna i arrayféltet.
Beredning av hybridiseringsblandningen:

20 pl Hybridiseringsldsning

+ 10 pl PCR product
30 pl hybridiseringsldsning (tillréckligt fér ett chip)

Blanda hybridiseringsblandningen noggrant genom att pipettera
upp och ner.

Pipettera 30 pl av hybridiseringsblandningen férsiktigt p& vénster
sida av arrayfdltet (med etiketten till héger) f6r att undvika insténgda
luftbubblor. Belagg hela arrayféltet genom att férsiktigt técka det
fran vénster till hdger sida med det medféljande plastlocket.

Overfér chippet snabbt till den férvérmda hybridisatorn eller
hybridiseringsugnen med fuktkammare och inkubera 30 minuter vid
42 °C (+/-1°C).

Notera: Deftta steg bér géras separat fér varje array, i ordningsféljd, aldrig
parallellt. Avvikelser &ver 1 °C bér undvikas. Vért réd &r att anvénda en
kalibrerad termometer.

Férbered 3 fargningsburkar 1x Wash Buffer under tiden.

Nd&r inkubationstiden har gétt, ta ut chipet ur inkubatorn och ta bort
locket férsiktigt. Lat hybridiseringsblandningen férsiktigt rinna av pé
en pappersservett och tvétta objekiglaset omedelbart i 1x Wash
Buffer. Rér dérfoér férsiktigt om objekiglaset 3 génger &t béda hall i
den férsta férgningsburken. Upprepa denna tvéttprocedur i den
andra fargningsburken. Overfér sedan chipet fill den tredje
fargningsburken, rér om 3 génger och inkubera i 1 min.

Notera: Anvénd inte fler &n sex objekiglas per fargningsburk. £/ hanferade
objektglas  bér  héllas 1 hybridiseringstemperatur.  Exponeringen  fér
rumstemperatur bér vara s& kort som mdéjligt.

Ta ut chipet ur fargningsburken, drénera det kort pd en duk och
torka det genom centrifugering i objekiglascentrifugen i 15-30 s.

Noftera: Det &r obligatoriskt att anvidnda en objekiglascentrifug, fér oft
férhindra att droppar lémnas kvar pé arrayen.

Pipettetera 100 pl Detection Solution férsiktigt p& det torra féltet utan
att vidréra ytan. Arrayféltet méste téckas j@mnt och luftbubblor méste
avlégsnas.

Inkubera i 10 min pé& en j@mn yta vid RT (18...22 °C).
Férbered 3 fargningsburkar 1x Wash Buffer under tiden.

Efter inkubation, tvétta och torka enligt beskrivningen i steg 6 och 7.
Behall fargningsburken som anvéndes senast till steg 13.
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12 Applicera 100 pl Blue Spot Solution férsiktigt pé hela arrayféltet och
inkubera i 5 minuter vid RT (18...22 °C). Fargutvecklingen kan
observeras genom visuell inspektion. Vid en snabb och kraftig
fargning kan inkubationen avbrytas tidigt.

Notera: Blue Spot Solution ska férvaras och inkuberas [ mérker.

13 Tvéta av Blue Spot Solution p& chippet, i 1x Wash Buffer
fargningsburken frén steg 10, i ungefér 15 sek.

14 L&t chippet rinna av kort p& en duk och torka det genom
centrifugering i objektglascentrifugen i 30 s.

Chippen &r nu redo fér analys med VisionArray Software.

12. Tolkning av resultaten
12.1 Allménna anteckningar

Med hjélp av VisionArray DNA Chip &r det méijligt att géra ett uttalande
om férekomsten eller frénvaron av specifika DNA-sekvenser. Signalernas
intensitet p&verkas av frekvensen fér mélsekvenserna i provet sévél som av
ytterligare faktorer i detektionssystemet. Det &r inte méjligt att anvéinda de
absoluta vérdena fér signalintensiteten fér bestémning av DNA-
koncentrationen.

12.2 Utvéardering

Nar protokollet f8ljts kan chippet utvérderas. Positiva signaler &r synliga pé
bilden som mérkbla cirkuléra omraden. Den automatiska utvérderingen
av chippet utférs med respektive VisionArray Software.

12.3 Programvarubaserad utvérdering

Den automatiska utvdrderingen av resultaten utférs med respektive
VisionArray Software. En omfattande manual f6r en chipanalys bifogas
programvaran.

13. Rekommenderade procedurer fér kvalitetskontroll

Fér aft dvervaka korrekt prestanda fé6r bearbetade specimen och
testreagens bér varie analys &tfélias av externa validerade positiva och
negativa kontrollspecimen. Om interna och/eller externa kontroller inte
visar l&dmplig férgning, méste resultat med patientspecimen anses vara
ogiltiga.

14. Prestandaegenskaper

Se prestandaegenskaperna fér respektive VisionArray DNA Chip.

15. Kassering

Reagensen méste avfallshanteras enligt lokala bestémmelser.

16. Felsékning

En awvikelse frdn bruksanvisningen kan leda fill férsémringar av
mélsekvensens detektionsreaktion.

gk

Endast
guidepunkter och
specifika signaler,
men ingen positiv
kontroll

Nedbrutet prov

Ny DNA-extraktion; férvara
vid -16...-22 °C

Detection Solution eller Blue
Spot Solution

F&r mycket F&r l&ng inkubationstid fér Kontrollera inkubationstiden
bakgrund Detection Solution eller Blue och temperaturen fér
Spot Solution; fér hég Detection Solution och Blue
temperatur under inkubation | Spot Solution
Obijektglas inte ordentligt Kontrollera torkstegen
torkade
Starka, Fér l&ng inkubationstid eller Stegvis justering av
lécksignaler for hég temperatur for inkubationstiden och

temperaturen fér Detection
Solution och Blue Spot
Solution

Svaga signaler

Fel hybridiseringstemperatur

Kontrollera temperaturen

Hybridiseringstiden é&r fér kort

Férléing hybridiseringstiden till
maximalt 30 min

F&r kort inkubationstid fér
Detection Solution eller Blue
Spot Solution

Utdkad inkubationstid fér
Detection Solution och Blue
Spot Solution

Svag PCR-amplifiering/l&g
kvalitet p& DNA-mall

Kontrollera DNA-mall

Korshybridiserings
signaler, falskt
positiva signaler

Kontaminering av PCR-
kemikalierna eller PCR-
produkten

Byt ut PCR-kemikalierna som
anvénds

Kontaminering under
férberedelsen av PCR eller
hybridiseringsblandningen

Undvik éverfdring av prov nér
blandningen férbereds

Hybridiseringstemperaturen é&r
for lag

Kontrollera
hybridiseringstemperaturen

Flera chip har inkuberats fér
lénge i samma tvéttbuffert

Snabbt utférande av
tvéttstegen

Enkelsignal istéllet
fér duplikat

Mekanisk eliminering av den
andra signalen, t.ex. p& grund
av kontakt med pipettspetsen

Undvik direktkontakt med
arrayféltet

Arrayféltet téicks oregelbundet
pé& grund av luftbubblor

Applicera I8sningar utan
luftbubblor

Svaga signaler kring tréskeln
(1 éver och 1 under)

Upprepa PCR och detektion
med hénsyn till villkoren som
krévs i bruksanvisningen

17. Revision

I:EI www.zytovision.com
Se www.zytovision.com fér den senaste bruksanvisningen samt fér

Problem Msjlig orsak Aigérd
Ingen signal Fel temperatur Kontrollera
hybridiseringstemperaturen
Utgdngna reagenser Kontrollera reagensen
Endast Problem med PCR-produkten | Kontrollera PCR-effektiviteten
guidepunkter och | (PCR inte tillréckligt effektiv med en positiv kontroll;
inga andra eller DNA-mall nedbruten) Kontrollera PCR-kemikalier
signaler och termalcykelprogram;
Kontrollera PCR-produkten i
agarosgel
Fel rématerial Kontrollera rématerialen
Fel kombination av chip och Kontrollera kombinationen
prov prov/chip
Endast Ingen férekomst av Anvénd positiv kontroll
guidepunkter och | mélsekvenser
PCR-kontroll, men
inga andra
signaler
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bruksanvisningar pé olika sprék.

Véra experter finns dér fér att svara p& dina frégor.
Kontakta helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/Tyskland
Telefonnummer: +49 471 4832-300
Faxnummer: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

E-postadress: info@zytovision.com

Varumdrken:
ZytoVision® och VisionArray® &r varumérken som tillhér ZytoVision
GmbH.
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