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VisionArray MYCO PreCise Master Mix 2.0 yardimiyla
Uretilmis Mycobacterium cinsinin ve klinik olarak énemli
bir takim mikobakteri tirlerinin spesifik tespiti icin

C

IVD

Vicut diginda kullanilan (in vitro) hbbi tani cihazi
98/79/EC AB Yénetmeligine gére

1. Kullanim amaci

VisionArray MYCO Chip 2.0, Mycobacterium, Mycobacteroides,
Mycolicibacillus, Mycolicibacter ve Mycolicibacterium cinslerine ve de klinik
olarak &nemli bir takim mikobakteri turlerine ait VisionArray MYCO
PreCise Master Mix 2.0 yardimiyla Uretilmis PCR amplifikasyon Grunlerinin
kalitatif tespiti ve identifikasyonu igin bir VisionArray Software ile birlikte
kullanilir.

Mycobacterium cinsi yakin zamanda Gupta et al. (2018) tarafindan ileri
sUrilmesi ve Validation List No. 181'de yayinlanan (Oren and Garrity
2018) dogruloma  Uzerine  Mycobacterium,  Mycobacteroides,
Mycolicibacillus, Mycolicibacter ve Mycolicibacterium olarak 5 ayri cinse
ayrilmighr. Bununla birlikte, anlagilirlik ve tutarhlik saglamak amaciyla bu
kullanma  kilavuzunun  bélimlerinde ilk tek Mycobacterium cinsi
kullanilmaya devam edecektir.

Bu 0rin vicut diginda kullanilan tibbi tani cihazi olarak tasarlanmighr
(98/79/EC AB Yénetmeligine gére). Sonuglarin yorumlanmasi hastanin
diger klinik ve patolojik verileri dikkate alinarak hastanin klinik gegmisi
kapsaminda yetkin bir patolog tarafindan yapilmalidir.

2. Klinik baglantisi

Yeniden dizenlenmis mikobakteri cinseleri 140 tirden olusur. Bunlar tani
ve tedavi amaciyla ¢ kategori halinde gruplandinlmigtir: M. tuberculosis
kompleksi (MTC), M. leprae ve tiberkiloz yapmayan mikobakteriler
(NTM). Patojenlik, virilens ve ilaglara yanit bakimindan farkhiliklari
nedeniyle bu patojenlerin klinik olarak tiberkiloz siphesi olan hastalarin
klinik drneklerinde tespit edilmesi ve ayirt edilmesi cok énemlidir.

VisionArray MYCO Chip 2.0, Bélim 4 “Saglanan reaktifler” altinda
gosterilen mikobakteri tirlerinin tespiti igin tasarlanmigtir.
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3.  Test prensibi

Bir cam ¢ip Uzerindeki DNA fragmentleri havuzunda belli bir diziye sahip
DNA fragmentleri immobilize DNA yakalama dizilerinin yardimi ve DNA-
DNA hibridizasyonu yoluyla tespit edilir. Bu tespit sisteminde baglangi¢
materyali olarak formalin-fikse, parafine gémoli doku veya hicre
érnekleri kullanilabilir. ilk adim olarak bu &rneklerde bulunan hedef
diziler PCR ile amplifiye edilmeli ve biyotinlenmelidir. Daha sonra,
amplifiye edilmis diziler ile onlara kargilik gelen (komplementer) yakalayici
DNA arasinda hibridizasyon gerceklestirilir. Hibridizasyondan sonra,
spesifik olmayan DNA baglanmalari kisa gicli yikama adimlar ile
yikanir.  Bundan sonra, spesifik baglanma yapan biyotinli diziler
Streptavidin-Peroksidaz-Konjugat ile  ikincil olarak isaretlenir ve
tetrametilbenzidin (TMB) boyamasi ile gérintilenir.

4.  Saglanan reaktifler

Asagidaki bilesenler saglanmaktadir:

Mikt
Kod Bilegem rar
10
VA-0005 | VisionArray MYCO Chip 2.0 10
Kullanma kilavuzu 1

Cipin tanimi:
Yakalama dizilerinin gip Uzerindeki konumlar sdyledir:
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€l Kilavuz nokta 9 M. gordonae
+ PCR pozitif kontrold 10 | M. haemophilum
M. tuberculosis compleksi .
1 (ITS Bélgesi) 11 | M. kansasii
M. tuberculosis kompleksi
2 (156110 Bolgesi) 12 | M. malmoense
3 M. abscessus 13 M. marinum /
M. ulcerans
M. avium / M. intracellulare M. scrofulaceum /
4 . 14
kompleksi M. parascrofulaceum
5 M. chelonae 15 | M. simiae
6 M. chimaera 16 | M. smegmatis
7 M. fortuitum 17 | M. szulgai
8 M. genavense 18 | M. xenopi
M. tuberculosis kompleksi noktasi sunlari igerir: M. tuberculosis, M. bovis,
M. africanum, M. caprae, M. microti, ve M. pinnipedii.
M. avium / M. intracellulare kompleksi noktasi sunlari igerir:
M. avium, M. chimaera, M. arosiense, M. timonense, M. yongonense,
M. lepraemurium, M. intracellulare, M. colombiense,
M. bouchedurhonense, M. marseillense, ve M. paraintracellulare.
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5.  Gerekli diger malzemeler

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

. VisionArray MYCO PreCise Master Mix 2.0 (ES-0008)

. VisionArray Detection Kit (VK-0003)

Taramanin basarili olmasi igin VisionArray Software icinde bir VisionArray
MYCO Chip File 2.0 (E-4205) bulunmasi gerekir.

6.  Saklama ve kullanma kosullari

Cipler saglam orijinal ambalajinda -16...-22°C arasinda saklanmalidir.
Saklama kosgullarina uyuldugu takdirde gipler en azindan etiketi Gzerinde
belirtilen son kullanma tarihine kadar performans kaybi olmadan
kullanilabilir.

Orijinal ambalaijini agtiktan sonra cipleri -16...-22°C arasinda saklayin ve
iki ay icinde kullanin.

7. Uyarilar ve énlemler

. Kullanmadan &nce kullanma kilavuzunu okuyun!

. Son kullanma tarihi gegen cipleri kullanmayin!

. Cipler tozsuz bir ortamda kullanilmalidir. Cip yiUzeyine toz veya
bagka partikillerin bulagmasindan sakinin!

. Cip yUzeyinin test alanina dogrudan dokunmaktan sakinin!

. Hibridizasyon igin camin yalnizca etiketli yozi kullanilabilir.

. Ornekler arasinda capraz kontaminasyon olmasindan sakinin, aksi

halde hatali sonuglar alinabilir.

8. Sinrrlamalar

. Yalnizca vicut digi (in vitro) tibbi tani amagl kullanim igindir.
. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.
. Sonuglarin yorumlanmasi hastanin diger klinik ve patolojik verileri

dikkate alinarak hastanin klinik gecmisi kapsaminda yetkin bir
patolog tarafindan yapilmalidir.

. Cip yalnizea 2. “Klinik baglant” kisminda belirtilen mikbakteri
turlerinin tespiti icin kullaniimalidir.

Ayrica, su etkenler de tespit sistemi Uzerinde olumsuz etki gésterebilir:

. Onerilen tespit protokoliinden sapmak (mesela, sicaklik veya reaktif
hacimlerine uymamak).

. Degrade veya distk konsantrasyonlu DNA materyali.

. Uygun olmayan baglangic materyali.

. Kalibre edilmemis veya arizali cihazlarin kullanilmasi.

. Giglo  mikobakteri  enfeksiyonlarinda  veya ¢oklu enfeksiyon

durumlarinda PCR pozitif kontrolnin yogunlugu dusebilir.

D Test prosediriny laminar akim kabininde ¢alismayin ¢inké bu,
sonuglarin hatali olmasina yol agabilir.

9.  Eikilegimli maddeler

. DNA baslangig materyalindeki PCR inhibitéri (mesela, kan)
nedeniyle dugUk PCR etkinligi.

. Hibridizasyona olumsuz etki edebilecek PCR katkilarinin (mesela,
DMSO, betaine, Ure) kullaniimasi.

10. Orneklerin hazirlanmasi

Bu tespit sistemi igin baglangic materyali VisionArray MYCO PreCise
Master Mix 2.0 ile tretilmis PCR amplifikasyon Grinleridir.

Cipler Uzerindeki hibridizasyon ve tespit islemleri VisionArray Detection Kit
ile kullanma talimatlarina gére yapilmalidir.

11. Urinin kullanima hazirlanmasi

Cipleri kullanmadan énce oda sicakligina (18-25°C) ulagtirin.

12. Caligma prosediri

Taramayi ilgili VisionArray Software kullanma talimatlarina gére yapin.
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13. Sonuglarin yorumlanmasi

VisionArray MYCO Chip 2.0 sayesinde, test edilen érnekte mikkobakteri
tirlerinden birinin veya daha fazlasinin bulunup bulunmadigina dair bir
kalitatif tespit yapilabilir.

Sinyallerin yogunlugu érnek igindeki hedef dizilerin prevalansindan ve de
tespit sisteminin cesitli faktérlerinden etkilenir. Sinyal yogunlugunun mutlak
sayilari DNA konsantrasyonunun kantifikasyonu igin kullanilamaz.

Yazilm Tabanh Degerlendirme

Sonuglar ilgili  VisionArray Software tarafindan otomatik olarak
degerlendirilir. Yozilmda ¢ip analizine dair kapsamli  bir  kilavuz
bulunmaktadir.

14. Onerilen kalite kontrol prosedirleri

i kontroller:

e Kilavuz noktalar/Hibridizasyon kontrold (GD): Bu noktalar ilgili
VisionArray Software tarafindan test alanini konumlandirmak igin
kullanilir. Buna ek olarak, kilavuz cizgilerinin boyanmasi hibridizasyon,
isaretleme ve boyama reaksiyonlarinin basarili oldugunun kanitidir ve
sinyallerin bagil yogunlugunun hesaplanmasinda kullanilir.

e Pozitif kontrol / PCR kontroli (+): Bu kontroller PCR reaksiyonunun ve
PCR sablonunun kalitesinin degerlendirilmesinde kullanilir.

e Tum yakalama dizileri ve pozitif kontrol ¢ip Uzerinde cift kopya, kilavuz
noktalar ise U¢ kopya halinde yerlestirilmistir. Sinyaller ¢ip Uzerinde
yuvarlak hibridizasyon sinyalleri seklinde gérilor.

Dig kontroller:

islenen &rneklerin ve tfest reaktiflerinin dogru performans gésterdiklerini
takip etmek icin bir teste dogrulanmig pozitif ve negatif kontrol &rnekleri
eklenmelidir. ic ve/veya dis kontrollerden herhangi biri uygun boyanma
gostermezse hasta sonuglari ile elde edilen sonuclar gecersiz kabul
edilmelidir.

15. Performans &zellikleri
15.1  Andlitik performans:

VisionArray MYCO Chip 2.0'in analitik 6zgillogt ve duyarliigr cip
Uzerindeki her bir mikobakteri 10ry icin ayri ayri test edilmistir. Bunun igin
5-500.000 genom dengi (GEQ) konsantrasyonunda olan dizisi
dogrulanmig plazmidler test edildi.

Mikobakiteri tirleri igin 8zgulluok ve tespit sinir

Mycobacterium Ozgollik [%] |[Tespit Sinin(GEQ)
M. tuberculosis kompleksi (ITS) 100 50
M. tuberculosis kompleksi (1IS6110) 100 5

M. abscessus 100 500
M. avium / M. intracellulare kompleksi  [100 50
M. chelonae 100 1000
M. chimaera 100 50
M. fortuitum 100 50
M. genavense 100 50
M. gordonae 100 50
M. haemophilum 100 50
M. kansasii 100 50
M. malmoense 100 50
M. marinum / M. ulcerans 100 50
M. scrofulaceum / M. parascrofulaceum 100 50
M. simiae 100 50
M. smegmatis 100 50
M. szulgai 100 50
M. xenopi 100 50

Duyarlilik PCR déngulerinin sayisina ve etkinligine ve DNA yakalama
dizilerinin ofinitesine baglidir.

Belirlenen duyarlilik tek bir hedef dizinin tespiti demektir. Bir coklu
enfeksiyonunun tespiti, ézellikle de biyik konsantrasyon farki olan karigik
drneklerde PCR reaksiyonu sirasindaki rekabet sebebiyle bazi mikobakteri
turlerinin duyarliiginda azalmaya yol acabilir.

Performans bu kullanma kilavuzunda verilen prosedirler kullanilarak
degerlendirilmigtir. Bu prosedirler Gzerinde oynama yapmak performansi
degistirebilir ve kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

15.2  Capraz hibridizasyonlar:

500,000 GEQ konsantrasyona kadar yapilan testlerde capraz
hibridizasyon gézlenmedi.

2022-05-13



Vers. 1.3 TR
15.3 Cutoff

Sonuglarin degerlendirilmesi igin nokta buytkligu 50’ye ayarlanmigtir.

Bu nokta biyuklGgunin gri tonlamali gérintisi icin esik (cutoff) 25'e
ayarlanmighr. Bu degerin altindaki bir sinyal ilgili VisonArray Software
tarafindan zemin boyanmasi olarak kabul edilir.

16. Atk bertarafi

Atiklarin bertarafi yerel dizenlemelere uygun olarak yapilmalidir.

17. Sorun giderme

Caligma talimatlarina uyulmamasi hatali sonuglarin alinmasina veya sonug
alinamamasina sebep olabilir.

Sorun

Olasi sebep

Onlem

Birden fazla ¢ip ayni yikama
solUsyonunda ¢ok uzun sire
inkibe edilmig

Yikama adimlarini hizl yapin

Sorun

Olasi sebep

Onlem

Cift kopya yerine
tek sinyaller var

ikinci sinyal mekanik olarak
ortadan kalkmig, mesela pipet
ucu ile temas edilmis

Test alanina dogrudan temas
etmekten sakinin

Hava kabarciklari sebebiyle
test alani homojen bir sekilde
kaplanmamig

Solusyonlari hava kabarcigi
birakmadan uygulayin

Esik degerin yakininda zayif
sinyaller (1 yukari ve 1 asagi)

Kullanma kilavuzunda
belirtilen kogullari dikkate
alarak PCR ve tespit
islemlerini tekrarlayin

Sinyal yok

Yanlis sicakhk

Hibridizasyon sicakhigini
kontrol edin

Reaktiflerin kullanma tarihi
gegmis

Reaktifleri kontrol edin

Yalnizca kilavuz
noktalar var,
basgka sinyal yok

PCR Grininde sorun var (PCR
yeterince etkili degil veya
DNA sablonu degrade olmus)

Bir pozitif kontrol ile PCR
etkinligini kontrol edin;
PCR kimyasallarini ve PCR
cihazi programini kontrol
edin;

PCR Grinini agaroz jelde
kontrol edin.

Yanls baslangig materyali

Baslangic materyallerini
kontrol edin

Yanlis ¢ip ve 6rnek uygunlugu

Ornek/cip uygunlugunu
kontrol edin

Yalnizca kilavuz
noktalar ve PCR
kontrol{ ver,

bagka sinyal yok

Hedef dizi yok

Pozitif kontrol kullanin

Yalnizca kilavuz
noktalari ve
MYCO sinyalleri
var, pozitif kontrol
yok

Gugli Mikobakteri
enfeksiyonu veya ¢oklu
Mikobakteri enfeksiyonu

DNA &rnegini seyreltin

Mikobakteri hiicre kiltory
materyali, drnekte insan
DNA'si yok

Ornek degrade olmus

Yeni DNA ekstraksiyonu
yapin; -16...-22°C arasinda
saklayin

Zemin boyanmasi
cok fazla

Detection Solution veya Blue
Spot Solution inkibasyon
sureleri cok uzun; inkiibasyon
sicakh@i cok yiksek

Detection Solution ve Blue
Spot Solution igin inkibasyon
surelerini ve sicakliklarini
kontrol edin

Lamlar iyice kurutulmamig

Kurutma adimini kontrol edin

Giglu, diga tagan
sinyaller

Detection Solution veya Blue
Spot Solution inkibasyon
sUreleri cok uzun; inkiibasyon
sicakhgr cok yUksek

Detection Solution ve Blue
Spot Solution icin inkibasyon
sUrelerini ve sicakliklarini
adim adim ayarlayin.

Zayif sinyaller

Hibridizasyon sicakhgi dogru
degil

Sicakhigi kontrol edin

Hibridizasyon siresi ¢ok kisa

Hibridizasyon stresini en
fazla 30 dakikaya kadar

uzatin

Detection Solution veya Blue
Spot Solution inkibasyon
sureleri cok kisa

Detection Solution veya Blue
Spot Solution inkibasyon
sUrelerini uzatin

Zayif PCR amplifikasyonu /
dusuk kaliteli DNA sablonu

DNA sablonunu kontrol edin

Capraz
hibridizasyon
sinyalleri, yalanci
pozitif sinyaller

PCR kimyasallari veya PCR
0rini kontamine olmusg

Kullanilan PCR kimyasallarini
degistirin

PCR veya hibridizasyon
miksinin hazirlanmasi
sirasinda kontaminasyon
olmus

Miksin hazirlanmasi sirasinda
6rnek taginmasindan sakinin

Hibridizasyon sicakhgi cok
dugik

Hibridizasyon sicakhgini

kontrol edin
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Uzmanlarimiz sorularinizi yanittamaya hazirdir.
Lotfen helptech@zytovision.com adresine yaziniz.

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

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

E-posta: info@zytovision.com

Ticari markalar:

VisionArray®, ZytoVision GmbH'nin ticari markasidir.
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