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IVD

in vitro diagnostik tibbi cihaz
IVDR (AB) 2017/746'ya gére

1. Hedeflenen amag

VisionArray Detection Kit, belirli DNA dizilerinin kalitatif tespiti icin
VisionArray PreCise Master Mix ve ilgili VisionArray DNA Chip ile
kullanilmak Gzere gelistirilmigtir. Otomatik analiz bir VisionArray Software
ile gerceklestiriimelidir.

Uriin sadece profesyonel kullamim icin tasarlanmighr. Uriinin kullanildign
tom testler sertifikali, lisansli bir anatomik patoloji laboratuvarinda bir
patolog/insan genetikgisinin gézetimi altinda kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmelidir.

2. Test prensibi

Belirli bir sekansa sahip DNA parcalari, DNA/DNA hibridizasyonu ile
immobilize edilmis DNA yakaloma sekanslari yardimiyla bir cam ¢ip
Uzerindeki DNA pargalari havuzundan tespit edilir. Bu tespit sistemi igin
formalinle sabitlenmis, parafine gémilu doku veya hicre drneklerinden
alinan DNA &rnekleri hammadde olarak kullanilabilir. ik adim olarak, bu
Srneklerdeki hedef dizilerin PCR ile cogaltilmasi ve biyotinlenmesi gerekir.
Cogalhlmig diziler ile tamamlayicc DNA yakalama dizileri arasindaki
hibridizasyon daha sonra gerceklestirilir. Hibridizasyondan sonra, spesifik
olarak baglanmamig DNA kisa ve siki yikama adimlariyla yikanir. Spesifik
olarak baglanmig biyotinlenmis diziler daha sonra bir streptavidin-
peroksidaz-konjugat ile ikincil olarak etiketlenir ve tetrametilbenzidin (TMB)
boyama ile gérsellestirilir.
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3. Saglanan reaktifler

Asagidaki bilesenler dahildir:

Kod Bilegen Miktar Ambalaj
HY-0001-1 Hybridization Solution | 1 ml Reaksiyon kabi, kirmizi kapak
WB-0012-250 | 100x Wash Buffer 250 ml | Vidali kapakli sise (bOyik)
AB-0016-5 Detection Solution 5ml Vidal kapakli sise (kiguk)
SB-0009-5 Blue Spot Solution 5ml Vidali  kapakl sise (koguk),

kahverengi
Kullanma kilavuzu 1

Hybridization Solution, Detection Solution ve Blue Spot Solution 50
reaksiyon igin yeterlidir. 100x Wash Buffer, her biri 70 ml'lik 6 boyama
kavanozu ile 50 test icin yeterlidir.

4. Gerekli ancak saglanmayan malzemeler

Reaktifler:
e PCR product created with a VisionArroy PreCise Master Mix

e Deionized or distilled water

Araglar:

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

e VisionArray DNA Chips

e Nem hazneli hibridizatér veya hibridizasyon firini

e Slayt santrifojo
e Boyama kavanozlari, 50-80 ml
e Pipetler

5. Depolama ve tagima

Kitin bilesenleri 2...8°C'de dik konumda saklanmalidir. Blue Spot Solution
istktan koruyarak saklayin. Saklama kosullarina uvyuldugu takdirde Grin,
en oazindan etiketi Uzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
performans kaybi olmadan kullanilabilir.  Kullandiktan hemen sonra
saklama kosullarina geri déndirin. Etiket Gzerinde belirtilen son kullanma
tarihinden  sonra  reaktifleri  kullanmayin.  Urin, uygun  sekilde
kullanildiginda etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

6.  Uyarilar ve énlemler

. Kullanmadan énce kullanim talimatlarini okuyun!

. Uronleri son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin!

. Lotfen kullanmadan 6nce ambalajin saglam olup olmadigini kontrol
edin, ambalaj hasarliysa Grind kullanmayin.

. Urinle ilgili olarak meydana gelen her torlo ciddi olayi yerel
yénetmeliklere uygun olarak Greticiye ve yetkili makama bildirin!

. Reaktifler ciltle temas ederse, cildi derhal bol miktarda suyla yikayin!

. Profesyonel kullanicilar igin talep Uzerine bir malzeme givenlik bilgi

formu temin edilebilir.

. Tekrar kullanima agik¢a izin verilmedigi strece Urinleri tekrar
kullanmayin!

. Hatali  sonuclara  yol agabileceginden  numunelerin - ¢apraz
kontaminasyonundan kaginin.

. Kontaminasyonlari  énlemek icin  DNAli ve DNA'siz calisma
adimlarinin odadan ayrilmasi ve PCR ana karigiminin hazirlanmasi
icin temiz tezgahlarin kullanilmasi gereklidir.

. Cipler tozsuz bir ortamda kullaniimalidir. Talag yizeyinin toz veya
diger partikillerle kirlenmesini &nleyin!

. Cip yUzeyindeki dizi alani ile dogrudan temastan kaginin!

. Hibridizasyon icin lamin sadece etiketli tarafi kullanilabilir.
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HY-0001 igin zararlilik ve énlem ifadeleri:

Tehlikeyi belirleyen bilesen formamiddir.

Tehlike

H351 Kansere neden oldugundan sipheleniliyor.

H360FD Dogurganhiga zarar verebilir. Dogmamisg cocuga zarar
verebilir.

H373 Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara neden olabilir.

P201 Kullanmadan 8nce ézel talimatlari alin.

P202 Tom givenlik  &nlemleri  okunup  anlagiimadan
elleclemeyin.

P260 Toz/duman/gaz/sis/buhar/sprey solumayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu  giysi/géz  korumasi/yiz
korumasi kullanin.

P308+P313  Maruz  kaldiysaniz  veya  endigeliyseniz:  Tibbi
tavsiye/midahale alin.

P405 Depo kilitli.

AB-0016 ve WB-0012 icin zararlilik ve énlem ifadeleri:

Zararl

ilik belirleyici bilegen 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC

no. 247-500-7] ve 2-methyl-2H-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6]
(8:1) maddelerinin karigimidir.

Uyari

H317 Alerijik cilt reaksiyonlarina yol agar.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumaktan kaginin.

P272 Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina ¢ikarmayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiz
koruyucu kullanin.

P302+P352  DERI ILE TEMAS HALINDE iSE: Bol sabun ve su ile
yikayin.

P333+P313  Ciltte tahrig veya kaginti séz konusu ise: Tibbi
yardim/midahale alin.

P362+P364  Kirlenmis giysilerinizi ¢cikarin ve yeniden kullanmadan
8nce yikayin.

7.  Sinirlamalar
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In vitro diagnostik kullamim icin.
Sadece profesyonel kullanim igindir.
Yalnizca otomatik olmayan kullanim icindir.

Sonuglarin  yorumlanmasi, hastanin klinik gecmisi  baglaminda,
kalifiye bir patolog tarafindan daha ileri klinik ve patolojik verilerle
ilgili olarak yapilmalidir.

Kit bilegenleri birbirlerine tam olarak uyarlanmighr ve bir veya daha
fazla bilegenin degistiriimesi performans hatalarina yol acabilir.

Reaksiyon sirecinin bozulmasini énlemek icin bilegenlerin belirtilen
miktarlarda kullanilmasi dnemlidir.

DNA &rneklerinin tekrar tekrar ¢dzilmesi ve dondurulmasi tespit
reaksiyonunun bozulmasina yol acabilir.

Tahlil prosedirt sirasinda laminer akis altinda ¢aligmayin ¢inki bu
sonuglarin bozulmasina yol acabilir.

Performans, bu kullanim talimatlarinda aciklanan  prosedirler
kullanilarak dogrulanmugtir. Bu prosedirlerde yapilacak degisiklikler
performansi degistirebilir ve kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Bu
IVD, yalnizca bu kullanim talimatinda agiklandigi sekilde amaglanan
kullanim kapsaminda kullanildiginda CE sertifikasina sahiptir.
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9.

[Al[)
Mudahale eden maddeler
DNA hammaddesindeki (6rn. kan) PCR inhibitérleri nedeniyle digik
PCR verimliligi.
DNA elisyon tamponlarindaki yiksek EDTA konsantrasyonlar

PCR'nin engellenmesine yol acabilir. Yalnizca énerilen miktarlarda
DNA kullanin.

Hibridizasyonu etkileyebilecek PCR katki maddelerinin kullanimi
(6rn. DMSO, betain, Gre).

Numunelerin hazirlanmasi

Bu tespit sistemi igin baglangig materyali, VisionArray PreCise Master Mix
ile gogaltilmig ve biyotinlenmis DNA dizileridir

10.

11.

Cihazin hazirlik iglemi

1x Wash Buffer hazirlanmasi: 1 kissm 100x Wash Buffer 99 kisim
deiyonize veya distile su ile seyreltin (kapali bir kapta seyreltilmis 1x
Yikama Tamponu RT'de (18...22°C) bir ay boyunca stabildir).
Hybridization Solution, Detection Solution, Blue Spot Solution ve 1x
Wash Buffer RT'ye (18...22°C) getirin. Hybridization Solution olasi
cokeltiler kisa sureli isitma (maks. 37°C) ile ¢ézilmelidir.
Kullanmadan énce hibridizatéri veya hibridizasyon firinini 42°Clye
1sitin.

Test prosediiri

Tahlil prosedird sirasinda laminer akis altinda ¢calismayin ¢inkd bu
sonuclarin bozulmasina yol acabilir.
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Dizi alaninin mavi cergevelerindeki koruyucu kapagr ¢cikarin.
Hibridizasyon karigiminin hazirlanmasi:
20 pl
+ 10 pl PCR Grini
30 pl hibridizasyon karigimi (bir ¢ip icin yeterli)

Hybridization Solution

Hibridizasyon karigimini yukari ve asagr pipetleyerek iyice karigtirin.

Hibridizasyon karigimindan 30 plyi dizi alaninin sol tarafina (etiket
sagda olacak sekilde) hava kabarciklarinin sikismasini énleyerek
dikkatlice pipetleyin. Urinle birlikte verilen plastik kapakla dizi
alanini soldan saga dogru dikkatlice kaplayarak tom dizi alanini
kaplayin.

Cipi hizl bir sekilde dnceden 1sihlmig hibridizatére veya nem hazneli
hibridizasyon firinina aktarin ve 42°C'de (+/- 1°C) 30 dakika inkibe
edin.

Not: Bu adim her bir dizi icin birbiri ardina yapilmalidir, asla paralel olarak

yapilmamalidir. 1°C'den fazla sapmalardan kaginilmalidir. Kalibre edilmis bir
termometre kullanmanizi tavsiye ederiz.

Bu arada 1x Wash Buffer ile 3 boyama kavanozu hazirlayin.

inkibasyon siresi sona erdiginde, cipi inkibatérden cikarin ve
kapag dikkatlice ¢ikarin. Hibridizasyon karigimini bir kagrt mendil
Uzerine dikkatlice bosaltin ve lami hemen 1x Wash Buffer yikayin. Bu
nedenle, lami ilk boyama kavanozunda 3 kez cift yénli olarak
hafifce calkalayin. Bu yikama prosediring 2. boyama kavanozunda
tekrarlayin. Daha sonra, ¢ipi 3. boyama kavanozuna aktarin, 3 kez
calkalayin ve 1 dakika inkibe edin.

Not: Boyama kavanozu bagsina 6'dan fazla lam kullanmayin. Kullaniimayan
lamlar hibridizasyon sicakliginda kalmaldir. Oda sicakligina maruz kalma
sdresi mimkdn oldugunca kisa olmalidir.

Cipi boyama kavanozundan gikarin, bir doku tzerinde kisa bir sire
sUzin ve 15-30 saniye boyunca lam santrifujinde santrifdj ederek
kurutun.

Not: Dizi izerinde damlacik kalmasini énlemek icin bir lam santrifijondn
kullanilmasi kesinlikle zorunludur.

100 pl Detection Solution kuru dizi alanina yizeye dokunmadan
dikkatlice pipetleyin. Dizi alani esit sekilde kaplanmali ve hava
kabarciklari giderilmelidir.

Doz bir yizey Uzerinde RT'de (18...22°C) 10 dakika inkibe edin.
Bu arada 1x Wash Buffer ile 3 boyama kavanozu hazirlayin.

inkibasyondan sonra, adim é ve 7'de aciklandigi gibi yikayin ve
kurulayin. En son kullanilan boyama kavanozunu adim 13 igin
saklayin.

100 pl Blue Spot Solution tim dizi alanina dikkatlice uygulayin ve
RT'de (18...22°C) 5 dakika inkibe edin. Renk gelisimi gérsel
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inceleme ile gézlemlenebilir. Hizli ve agir bir boyama durumunda,
inkibasyon erken durdurulabilir.
Not: Blue Spot Solution karanlikta saklanmali ve inkibe edilmelidir.

13 Cip Uzerindeki Mavi Nokia Solusyonunu, adim 10'daki 1x Wash
Buffer boyama kavanozunda yaklagik 15 saniye boyunca yikayin.

14 Cipi bir kagit mendil Uzerinde kisa bir sire stzin ve 30 saniye
boyunca lam santrifojinde santrifij ederek kurutun.

Cipler artik VisionArray Software ile analiz icin hazirdir.

12. Sonuglarin yorumlanmasi
12.1 Genel Not

VisionArray DNA Cipi yardimiyla belirli DNA dizilerinin varligi veya yoklugu
hakkinda bir agiklama yapmak mUmkindir. Sinyallerin yogunlugu,
drnekteki hedef dizilerin sikhginin yani sira tespit sisteminin diger
faktérlerinden de etkilenir. DNA konsantrasyonunun belirlenmesi icin
sinyal yogunlugunun mutlak degerlerini kullanmak mimkon degildir.

12.2 Degerlendirme

Bu protokoli takip ettikten sonra cip degerlendirilebilir. Pozitif sinyaller lam
Uzerinde koyu mavi dairesel alanlar olarak gérilebilir. Cipin otomatik
degerlendirmesi ilgili VisionArray Software ile gergeklestirilir.

12.3 Yazillm Tabanl Degerlendirme

Sonuglarin otomatik degerlendirmesi ilgili VisionArray Software tarafindan
gergeklestirilir. Yazilima ¢ip analizi icin kapsaml bir kilavuz eklenmistir.

13. Onerilen kalite kontrol prosedirleri

islenmis numunelerin ve test reakfiflerinin dogru performansini izlemek
icin, her tahlile harici valide edilmis pozitif ve negatif kontrol numuneleri
eslik etmelidir. Dahili ve/veya harici kontroller uygun boyamay:
gdsteremezse, hasta numuneleriyle elde edilen sonuglar gecersiz kabul
edilmelidir.

14. Performans &zellikleri

ilgili VisionArray HPV Chip'in performans ézelliklerine bakin.

15. Bertaraf

Reaktiflerin imhasi yerel ydnetmeliklere uygun olarak gerceklestiriimelidir.

16. Sorun Giderme

Kullanim  talimatlarindan  herhangi bir sapma, hedef sekansin tespit
reaksiyonunun bozulmasina yol acabilir.

Bigkd

Cok fazla arka
plan

Tespit Solisyonu veya Mavi
Nokta Solisyonunun
inkibasyon siresi ¢ok uzun;
inkibasyon sirasindaki sicaklik
cok yuksek

Tespit SolUsyonu ve Mavi
Nokta Solisyonunun
inkibasyon sUresini ve
sicakhigini kontrol edin

Dizgin kurutulmamisg slaytlar

Kurutma adimini kontrol edin

Guiclo, sizinh
yapan sinyaller

Tespit Solusyonu veya Mavi
Nokta SolUsyonunun
inkibasyon suresi cok uzun
veya sicaklik cok yuksek

Tespit SolUsyonu ve Mavi
Nokta SolUsyonunun
inkibasyon sUresi ve
sicakhginin  kademeli olarak
ayarlanmasi

Zayif sinyaller

Hibridizasyon sicakligi yanlhs

Sicakhigr kontrol edin

Hibridizasyon siresi ¢cok kisa

Hibridizasyon siresini
maksimum 30 dakikaya
kadar uzatin

Tespit Solusyonu veya Mavi
Nokta Solisyonunun
inkibasyon suresi cok kisa

Tespit Solisyonu ve Mavi
Nokta Solisyonunun
inkibasyon siresini uzatin

Zayif PCR amplifikasyonu/
DNA sablonunun kéti kalitesi

DNA sablonunu kontrol edin

Capraz
hibridizasyon
sinyalleri,  yanlsg
pozitif sinyaller

PCR kimyasallarinin veya PCR
Urindnin kontaminasyonu

Kullanilan PCR kimyasallarini
degistirin

PCR veya hibridizasyon
karigiminin hazirlanmasi
sirasinda kontaminasyon

Karigimin hazirlanmasi
sirasinda numune
transferinden kaginin

Hibridizasyon sicakhgr ¢ok
dugik

Hibridizasyon sicakhgini
kontrol edin

Ayni yikama tamponunda ¢ok
uzun sire inkibe edilen birkag
gip

Yikama adimlarinin hizh bir
sekilde gergeklestirilmesi

Ciftler yerine tek
sinyal

ikinci sinyalin mekanik olarak
ortadan kaldirilmasi, érnegin
pipet ucuyla temas nedeniyle

Dizi alani ile
temastan kaginin

dogrudan

Hava kabarciklar nedeniyle
dizi alaninin dizensiz
kaplanmasi

Solusyonlari hava kabarcigi
olmadan uygulayin

Esik etrafinda zayif sinyaller (1
yukarida ve 1 asagida)

PCR! tekrarlayin ve kilavuzda
istenen kosullari géz éniinde
bulundurarak tespit yapin

17. Revizyon

Revizyon | Degisikligin aciklamasi

2.1.1 6. Uyarilar ve énlemler
Ambalajin bitinligind kontrol etmek icin not eklendi.

2.2.1 11. Test prosediri
Tahlil prosedird sirasinda laminer akis altinda ¢alismayin ¢inkd bu
sonuglarin bozulmasina yol agabilir.

Sorun Olasi sebep Onlem
Sinyal yok Yanlig sicaklik Hibridizasyon sicakhigimi
kontrol edin
Son kullanma tarihi gegmis Reaktifleri kontrol edin
reaktifler
Sadece kilavuz | PCR 0rind ile ilgili sorunlar | Pozitif ~ kontrol ile  PCR
noktalar ve bagka | (PCR yeterince verimli degil | verimliligini kontrol edin;
inyal yok DNA sabl bozul
sinyatye veye sablonu bozulmus) PCR kimyasallarini ve termal
dénguleyici programini
kontrol edin;
Agaroz jelde PCR Gronini
kontrol edin
Yanlig hammadde Hammaddeleri kontrol edin
Yanlig ¢ip ve numune Ornek/cip kombinasyonunu
kombinasyonu kontrol edin
Sadece kilavuz | Hedef sekans mevcut degil Pozitif kontrol kullanin
noktalar ve PCR
kontroly,  bagka
sinyal yok
Sadece kilavuz | Bozulmug numune Yeni DNA ekstraksiyonu;
noktalar ve spesifik 16...-22°C'de saklayin
sinyaller, ancak
pozitif kontrol yok

www.zytovision.com

En gincel kullanim talimatlar ve farkli dillerdeki kullanim talimatlari

icin 10tfen www.zytovision.com adresine bakin.

Uzmanlarimiz sorularinizi yanitlamak igin hazirdir.
Lotfen helptech@zytovision.com ile iletisime gegin

ad

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Almanya
Telefon numarasi: +49 471 4832-300
Faks: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

E-posta: info@zytovision.com
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Ticari markalar:
ZytoVision® ve VisionArray®, ZytoVision GmbH'nin ticari markasidir.
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