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Diagno VTM®

NUKLEIK ASIT CGOGALTMA TESTLERI iGIN ORNEK ALMA VE TASIMA KiTi

Katalog No: VTM060 — VTMO060-2

Kullanim Yonergesi

In vitro kullanim igindir

Kullanim amaci:
Diagno VTM®, niikleik asit gogaltma ydntemleri ile DNA veya RNA’ si
cogaltilacak hucrelerin, klinik drneklerden veya gevreden alinmasi ve
uygun bir ortamda laboratuvara tasinmasi igin kullanilir.

Genel bilgi:
Klinik orneklerden veya ¢evreden alinan 6rneklerde bulunan
hiicrelerden Polimeraz Zincirleme Tepkimesi (Polymerase Chain
Reaction —PCR-) gibi yontemlerle nikleik asitlerin cogaltiimasi, SARS-
CoV2 gibi cesitli enfeksiyon etkenlerinin saptanmasi, turlerin
belirlenmesi, genetik hastaliklara yol agan gen dizilerinin belirlenmesi
gibi ¢ok oOnemli amaglar icin kullaniimaktadirl. Bu y&ntemlerin
duyarlih@inin yuksek olabilmesi igin en énemli unsurlardan biri uygun
ornek alinmasi ve uygun kosullarda laboratuvara tasinmasidir. Diagno
VTM® bu amagla hazirlanmis 6rnek alma ve tasima kitidir. Diagno
VTM® iki birimden olugmustur: Plastik tlp icerisinde steril nikleik asit
tagsima ortami ve steril dakronlu c¢ubuk. Dakronlu gubuk ile alinan
suriintl nudkleik asit tagima ortami igerisine konur. Surinti disindaki
kazinti, akinti, doku pargasi gibi 6érnekler dogrudan niikleik asit tasima
ortami igerisine alinabilir.

Yéntemin esasi:
Polimeraz zincirleme Tepkimesi (PZT) gibi yontemlerle hicrelerden
veya mikroorganizmalardan izole edilen nukleik asitlerin gogaltiimasi,
SARS-CoV-2 gibi enfeksiyon etkenlerinin saptanmasi, genotiplerinin
belirlenmesi, genetik hastaliklara ve ilag direncine yol agan
mutasyonlarin saptanmasi gibi c¢esitli amaglar igin yaygin olarak
kullaniimaktadir. Bu yéntemlerin duyarliliklari, biytk 6lglide 6rneklerin
uygun sekilde toplanmasi ve tasinmasina baghdir. Diagno VTM®,
ozellikle bu amag igin tasarlanmis bir érnek alma ve tasima Kkitidir.
Diagno VTM® iki par¢adan olusur: Ornegi toplamak igin plastik pakette
steril dakronlu gubuk ve catlamaya dayanikl plastik tlpte steril tagima
ortami. Dakron gubukla elde edilen 6rnek tasima ortamina konur.
Biyopsi, cerahat gibi 6rnekler de dogrudan ortama konabilir.
Virtslerin RNA' si, kapsid ile korundugunda oldukga dayaniklidir.
Piyasadaki diger bircok tagima ortami virlsleri etkisiz hale getirmez ve
tasima ve isleme sirasinda potansiyel bir enfeksiyon riski olusturur.
Diagno VTM® tasima ortamindaki kimyasallar, SARS-CoV-2'nin lipit
zarfinl pargalayacak viriisii etkisiz hale getirmektedir.>*
Diagno VTM® viriis 6rneklerinin kolay toplanmasini ve uygun sekilde
tasinmasini saglayacak sekilde tasarlanmistir. Dakron gubuk kuru
olarak steril posettedir; O6rnek toplandiktan sonra cubuk kirihr ve
dakronlu kisim tasima ortamini iceren tiipe konur. Cubuk, kolay
kirlmay saglamak igin 6zel plastikten yapiimistir. Tagima ortami, pH' 1
8.0 civarinda tutan, nlkleik asit korumasi igin uygun olan bir tampon
cozelti igerir. Ornekler, serbest nilkleik asitleri pargalayan ve gogaltmay
Onleyecek niikleazlar (DNAz ve RNAz) igerebilir. Bu enzimler, islevsel
olabilmeleri igin ko-faktor olarak Mg++' yi gerektirir. Diagno VTM®, Mg
++ iyonlarini gugli bir sekilde baglayan ve bdylece nukleazlari inhibe
eden kimyasallar igerir.®

igerik:
200 x plastik pakette steril dakronlu gubuk
200 x plastik tipte 3mL nikleik asit tagima ortami (pH 8.0’ de tutan
tampon, litik ve selatoér kimyasallar).

Dikkat edilmesi gerekenler ve uyarilar:
VUCUT DISI TANI AMACIYLA KULLANILIR.
Enfeksiyon etkenleriyle galismak gerektiren laboratuvar yontemleri,
biyolojik tehlikeleri en aza indirmek igin 6zel ekipman ve teknikler
gerektirir. Bu teknikleri uygulayan kisilerin bu alanda 6zel egitim almis
olmalari gereklidir. Ornek hazirlama biyolojik giivenlik kabininde
yapilmalidir. Bulasici etkenlere kaza ile maruz kalma risklerini azaltmak
icin ek dnlemler alinmalidir. En azindan, érnek manipilasyonu, bulagici
etkenle karsilasma kontrol planina sahip kontrolli erisimi bulunan
kapali bir ortamda vyapiimalidir. Konumlar, uygun bir ylzey
dezenfektani kullanilarak kolayca dekontamine edilebilecek ylizeylere
sahip olmalidir.

Genel giivenlik énlemleri:
Olasi bulagici maddelerle galigirken mutlaka maske ve eldiven takiniz.
Ornekleri pipetlerken biyogiivenlik diizey Il kabininde galisiniz. Agizla
pipetleme yapmayiniz.

Kontamine érnek herhangi bir yiizeyi kirletirse %2.5 hipoklorit ¢ozeltisi
ile temizleyiniz.
Kontamine  drnekleri
uzaklastiriniz.
Saklama kosullari:
Oda sicakhginda kuru bir ortamda saklayiniz.
Bozulma belirtileri:

Nukleik asit tasima ortaminda bulaniklik olusmussa veya miktarinda

belirgin azalma varsa Diagno VTM®’ yi kullanmayiniz
Uygulama yéntemi
Ornek alma:

1. Dakronlu gubudu sterilite kosullarina dikkat ederek ¢ikartiniz.

2. Dakronlu gubugu 6rnek almak istediginiz ylizeye suriiniz.

3. Tupun kapagini aginiz.

4. Cubugu tip icerisine sokup tiipe sigacak boyda olacak sekilde
kirarak dakronlu kismini tup igerisindeki nikleik asit tagsima ortami
igerisine atiniz.

Kapagi sikica kapatiniz.
Tupln Uzerine hasta ve oOrnege ait gerekli
laboratuvara génderiniz.

7. Laboratuvarda o¢rnegi vorteksle calkalayiniz. Sividan 6rnek alip

niikleik asit izolasyonu igin kullaniniz.

Not: Kazinti, akinti, doku gibi &rnekler 6rnek alma ¢ubugu

kullaniimaksizin dogrudan tasima ¢ozeltisi igerisine alinabilir.

Laboratuvar islemleri:

Laboratuvarda tlipu vorteks ile iyice galkalayiniz. Bu siviyl nikleik asit

saflastirma ve gogaltma iglemleri igin kullanabilirsiniz.

Zamanin kisitli oldugu durumlar:

Viral nikleik asitlerinin Diagno VTM® igerisinde oda sicakliginda bir

hafta, 2-8°C’ da bir aya kadar bozulmadan kalmasi beklenmektedir. Bu

siire virlis tiiriine gore degiskenlik gésterebilir. Ornekler daha uzun
siire saklanmak istenirse -20°C veya -85°C’ da saklanmalidir.

Kalite kontrol:

Kalite kontrol amaci ile Diagno VTM® ile alinan ve saklanan érnek PZT

ile incelenerek ornekteki nikleik asitlerin kaliciligi gosterilmektedir.
Performans ézellikleri:

Nukleik asit tagima ortami ile alinmig drnekler PZT ile incelendiginde,

incelenen tasima ortami igerisinde vyaklagsik 10 kopye DNA

bulundugunda bunun PZT ile saptanabildigi belirlenmistir.
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