DDIAGNOTIS A.S

Diagno VTM-X®

NUKLEIK ASIT GOGALTMA TESTLERI iGiIN ORNEK ALMA VE TASIMA VE LiziS KiTi
GOGALTMA YONTEMLERI iGIN NUKLEIK ASIT HAZIRLAYAN KiT (NUCLEIC ACID READY)
SARS COV2 iGIN ORNEK ALMA VE TASIMA KiTi

Katalog No: VTM066 — VTM066-2

Kullanim Yonergesi

In vitro kullanim igindir

Kullanim amaci:
Diagno VTM-X®, nikleik asit codaltma yontemleri ile DNA veya RNA’
sI gogaltilacak hicrelerin, klinik drneklerden veya cevreden alinmasi ve
uygun bir ortamda laboratuvara taginmasi ve nukleik asitlerinin agiga
cikartilarak ¢cogaltma yéntemleri igin hazir hale getiriimesi igin kullanihr.
Genel bilgi:

Klinik orneklerden veya ¢evreden alinan 6rneklerde bulunan
hiicrelerden Polimeraz Zincirleme Tepkimesi (Polymerase Chain
Reaction —PCR-) gibi yontemlerle nukleik asitlerin gogaltiimasi, SARS-
CoV2 gibi cgesitli enfeksiyon etkenlerinin saptanmasi, tirlerin
belirlenmesi, genetik hastaliklara yol agan gen dizilerinin belirlenmesi
gibi c¢ok onemli amaclar igin kullaniimaktadir’. Bu ydntemlerin
duyarlihginin yiksek olabilmesi igin en énemli unsurlardan biri uygun
ornek alinmasi ve uygun kosullarda laboratuvara tasinmasidir. Diagno
VTM-X® bu amagla hazirlanmis o6rnek alma ve tasima kitidir.
Laboratuvarlar genellikle nukleik asit c¢ogaltma testlerinden o6nce
nikleik asitlerin izolasyonu icgin ekstraksiyon kitleri kullanir. Bir ¢ok
calismada, organizmalari basitgce pargalamanin ve nikleik asitlerini
aciga cikarmanin, daha fazla saflastirma gerekmeden nikleik asit
amplifikasyonu icin yeterli oldugu gésterilmistir.’” Diagno VTM-X®,
nikleik asitleri serbest birakir ve onlari nikleik asit amplifikasyon
testleri igin hazir hale getirir. Diagno VTM-X® iki birimden olugsmustur:
Plastik tlp igerisinde steril nikleik asit tagima ortami ve steril dakronlu
cubuk. Dakronlu gubuk ile alinan surinti nikleik asit tagima ortami
icerisine konur. Sdrlntl disindaki kazinti, akinti, doku pargasi gibi
drnekler dogrudan niikleik asit tasima ortami igerisine alinabilir. Ornek
tasima c¢ozeltisine konunca hicreler ve mikroorganizmalar dakikalar
icinde parcgalanacak, niikleik asitler serbest kalacak ve PZT gibi nlkleik
asit gogaltma yontemleri ile ¢oglaltiimaya hazir hale gelecektir. Diagno
VTM-X® ¢ozeltisinde bulunan niikleaz inhibitorleri, nikleik asitlerin
pargalanmalarini engellemektedir. Diger birgok tasima ortami virlsleri
etkisiz hale getirmez, tasima ve isleme sirasinda potansiyel bir
enfeksiyon riski ortaya cikarir. Diagno VTM-X® in tasima ortaminda
bulunan ¢o6zicl, SARS-CoV-2'yi pargalayarak virisi etkisiz hale
getirir.>* Bu nedenle, Diagno VTM-X®, SARS-CoV-2 enfeksiyon riskini
ortadan kaldirir.

Yéntemin esasi:
Diagno VTM-X®, orneklerin kolay toplanmasini ve uygun sekilde
tasinmasini saglayacak sekilde tasarlanmistir. Tagima ortami, nikleik
asitlerin korunmasi igin uygun olan pH 8.0’ e ayarlanmigtir. Ornekler,
serbest nukleik asitleri parcalayan ve nukleik asit cogaltmasini énleyen
nikleazlar (DNAz ve RNAZ) igerebilir. Bu enzimlerin iglevsel olabilmesi
icin ko-faktér olarak Mg ++ gerekmektedir. Diagno VTM-X®, Mg++
iyonlarini giglu bir sekilde baglayan ve boylece niikleazlari inhibe eden
ve niikleik asitleri koruyan bir kimyasal icerir.’> Ayrica, lizis sagdlayan
maddeler nlkleik asitlerin serbest kalmasini saglarlar.

igerik:
¢ 200 x plastik pakette steril dakronlu gubuk
e 200 x plastik tupte 3ml nikleik asit tasima ortami (pH 8.0’ de tutan
tampon, litik ve selatér kimyasallar).

Dikkat edilmesi gerekenler ve uyarilar:
VUCUT DISI TANI AMACIYLA KULLANILIR.
Enfeksiyon etkenleriyle calismak gerektiren laboratuvar yontemleri,
biyolojik tehlikeleri en aza indirmek igin 6zel aygitlar 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 maniptlasyonu, bulasici
etkenle karsilasma kontrol planina sahip kontrolli erisimi bulunan
kapali bir ortamda yapilmalidir. Konumlar,
uygun bir ylzey dezenfektani kullanilarak kolayca dekontamine
edilebilecek yiizeylere sahip olmalidir.

Genel giivenlik énlemleri:

Olasi bulagici maddelerle galisirken mutlaka maske ve eldiven takiniz.
Ornekleri pipetlerken biyogiivenlik diizey Il kabininde calisiniz. Agizla
pipetleme yapmayiniz.

Kontamine érnek herhangi bir yiizeyi kirletirse %2.5 hipoklorit ¢cozeltisi
ile temizleyiniz.
Kontamine  drnekleri
uzaklastiriniz.

Saklama kosullari:

Oda sicakliginda kuru bir ortamda saklayiniz.

Bozulma belirtileri:

Nikleik asit tagima ortaminda bulaniklik olusmussa veya miktarinda
belirgin azalma varsa Diagno VTM-X® i kullanmayiniz

Uygulama yéntemi

Ornek alma:

1.Dakronlu gubugu sterilite kosullarina dikkat ederek gikartiniz.
2.Dakronlu cubugu érnek almak istediginiz ylizeye suriiniiz.

3.Tupin kapagini aginiz.

4.Cubugu tlp igerisine sokup tipe sigacak boyda olacak sekilde
kirarak dakronlu kismini tlp igerisindeki nukleik asit tasima ortami
icerisine atiniz.

5.Kapagi sikica kapatiniz.

6.TUpUn Uzerine hasta ve Ornede ait gerekli
laboratuvara génderiniz.

7.Laboratuvarda o©rnegi vorteksle calkalayiniz. Sividan 6Ornek alip
niikleik asit izolasyonu igin ya da dogrudan nuikleik asit ¢gogaltma igin
kullaniniz.

Zamanin kisith oldugu durumlar:

Viral niikleik asitlerinin Diagno VTM-X® igerisinde oda sicakliginda bir
hafta, 2-8°C’ da bir aya kadar bozulmadan kalmasi beklenmektedir. Bu
sire virlis tiirine gore degiskenlik gosterebilir. Ornekler daha uzun
sure saklanmak istenirse -20°C veya -85°C’ da saklanmalidir.

Kalite kontrol:

Kalite kontrol amaci ile Diagno VTM-X® ile alinan ve saklanan 6rnek
PZT ile incelenerek drnekteki nikleik asitlerin kalicigr gosterilmektedir.

Performans o6zellikleri:

Nukleik asit tasima ortami ile alinmig 6rnekler PZT ile incelendiginde,
incelenen tasima ortami icerisinde yaklasik 10 kopye nukleik asit
bulundugunda bunun PZT ile saptanabildigi belirlenmistir.
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