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1. Informacje na temat instrukcji uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera informacje na temat uzywania
zestawu AltoStar® Purification Kit 1.5 w potgczeniu z kontrolg wewnetrzng
AltoStar® Internal Control 1.5 z systemem AltoStar® Automation System AM16
(Hamilton; w dalszej czesci instrukcji okreslanym jako system AltoStar® AM16) z
oprogramowaniem AltoStar® Connect (Hamilton).

Dla lepszego zrozumienia opisano gtéwne kroki obstugi systemu AltoStar®
AM16, oprogramowania AltoStar® Connect i kontroli wewnetrznej AltoStar®
Internal Control 1.5 podczas procedury oczyszczania.

Szczegdtowe informacje na temat tych produktéw mozna znalez¢ w odpowiednich
instrukcjach uzytkowania wymienionych ponizej:
» Instrukcja obstugi systemu do diagnostyki IVD AltoStar® Automation System
AM16 (Hamilton)
» Instrukcja obstugi oprogramowania AltoStar® Connect IVD (Hamilton)

* Instrukcja uzytkowania AltoStar® Internal Control 1.5

W niniejszej instrukgji, terminy OSTROZNIE i UWAGA majg nastepujgce znaczenie:

Instrukcje lub procedury operacyjne, ktérych nieprzestrzeganie moze

stac sie przyczyng obrazen ciata lub negatywnie wptywa¢ na dziatanie
wyrobu. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej altona Diagnostics,
aby uzyska¢ pomoc.

- Przydatne informacje dla uzytkownika, ktére nie sg kluczowe dla
1 wykonywanego zadania.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig instrukcji uzytkowania przed uzyciem
wyrobu.
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2. Przeznaczenie zestawu

Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 wykorzystuje technologie czgstek
magnetycznych i jest przeznaczony do zautomatyzowane;j izolacji i oczyszczania
kwaséw nukleinowych z okreslonych probek ludzkich do celéw diagnostyki in vitro.

Produkt zostat zaprojektowany do stosowania z systemem AltoStar® AM16, kontrolg
wewnetrzng AltoStar® Internal Control 1.5, odczynnikami altona Diagnostics
przeznaczonymi do stosowania z zestawem AltoStar® Purification Kit 1.5.

Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 jest przeznaczony do uzycia przez osoby
wykwalifikowane, przeszkolone w technikach biologii molekularnej oraz procedurach
diagnostyki in vitro.

3. Zawartos¢ zestawu

Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 jest dostarczany w 2 oddzielnych pudetkach:
Pudetko 1 i Pudetko 2 (patrz tabele 1 2).

Tabela 1: Skfadniki zestawu w pudetku 1

Sktadnik Liczba w pudetku Objetos¢ na pojemnik [ml]
Lysis Buffer
(Bufor lizujgcy) 6 190
Wash Buffer 1
17

(Bufor ptuczacy 1) 6 S
Wash Buffer 2
(Bufor ptuczacy 2) 6 175
Wash Buffer 3

6 175
(Bufor ptuczacy 3)
Container
Re-Sealing Foil 120 nd.

(Folia do powtérnego
zamykania pojemnikow)
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Tabela 2: Sktadniki zestawu w pudetku 2

Sktadnik Liczba probowek Objetos¢ na probowke [ml]
Enhancer (Wzmacniacz) 24 1,4
Magnetic Beads
(Kulki magnetyczne) 24 16
Elution Buffer 12 8.3

(Bufor elucyjny)

Przed pierwszym uzyciem sprawdz kompletnos¢ zestawu i jego
sktadnikow, jak rowniez numer, typ i stopien napetnienia. Nie uzywacé
wadliwego lub niekompletnego wyrobu, gdyz moze to negatywnie
wptywac na dziatanie wyrobu.

Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 zawiera odczynniki wystarczajgce do
wykonania 1152 oczyszczanh probek przy wykorzystaniu wytgcznie 500 ul objetosci
probki lub do wykonania 576 oczyszczeh probek przy wykorzystaniu wytgcznie
1000 pl objetosci prébki.

Po odbiorze i przed pierwszym uzyciem, sprawdzi¢ zestaw i jego sktadniki:

* Integralnosé

* Kompletnos¢, numer, typ i stopien napetienia
*  Prawidtowos¢ etykiet

* Termin waznosci

*  Przejrzystos¢ i brak zanieczyszczen

W przypadku, gdy jakikolwiek sktadnik zestawu zostat uszkodzony podczas
transportu lub brakuje go, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
altona Diagnostics (patrz rozdziat 13. Pomoc techniczna).
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4. Przechowywanie i zastosowanie

Wszystkie odczynniki dotgczone do zestawu do oczyszczania AltoStar® Purification
Kit 1.5 sg gotowymi do uzycia roztworami.

4.1 Przechowywanie

Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 jest dostarczany w temperaturze pokojowej.
Pudetko 1 nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +15 °C do +30 °C, a
pudetko 2 w temperaturze od +2 °C do +8 °C od momentu otrzymania (patrz
tabela 3). Pojemniki z odczynnikami i probéwki musza by¢ przechowywane w
pozycji pionowe;.

Tabela 3: Warunki przechowywania dla pudetka 1 i pudetka 2

Warunki przechowywania

Pudetko 1 Pudetko 2

Od +15°C do +30°C Od +2°C do +8°C

Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg negatywnie wptywac¢ na
dziatanie wyrobu.

Nie uzywac wyrobow po terminie waznosci. Uzycie elementéw zestawu
po terminie waznosci moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

4.2 Zastosowanie

Odczynniki zestawu do oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5 sg stabilne
po pierwszym otwarciu przez 14 dni, jezeli sg zamykane po kazdym uzyciu i
przechowywane w nastepujacy sposob: Magnetic Beads (Kulki magnetyczne),
Enhancer (Wzmacniacz) i Elution Buffer (Bufor elucyjny) nalezy po uzyciu
zamkng¢ oryginalng zakretka i przechowywac w temperaturze od +2 °C do +8 °C.

9
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Lysis Buffer (Bufor lizujgcy) i Wash Buffer (Bufor ptuczgcy) 1, 2 i 3 nalezy ponownie

zamkng¢ po uzyciu za pomocg nowej Container Re-Sealing Foil (Folia do

powtdrnego zamykania pojemnikéw) i przechowywac¢ w temperaturze od +15 °C
do +30 °C.

A\
A\

B B

Nie nalezy pozostawia¢ otwartych odczynnikow pomiedzy kolejnymi
uzyciami, poniewaz moze to negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Nie uzywa¢ ponownie Container Re-Sealing Foil (Folii do powtérnego
zamykania pojemnikéw), aby unikngé kontaminacji odczynnikéw, co
mogtoby negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

Nieprawidtowe stosowanie sktadnikow zestawu i prébek moze sta¢ sie
przyczyng kontaminacji i negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu:

- Nie zamienia¢ zakretek do fiolek lub butelek.

- Materiat, dla ktérego stwierdzono wynik pozytywny lub potencjalnie
pozytywny nalezy przechowywaé osobno od skfadnikow zestawu.

- Nalezy korzysta¢ z oddzielnych obszaréw roboczych do
przygotowania probki/konfiguracji reakcji oraz amplifikacji/detekciji.

- Zawsze utylizowaé rekawiczki po kontakcie z materiatem, ktérego
test dat wynik pozytywny lub potencjalnie pozytywny.

- Nie otwierac¢ ptytek do PCR i/lub probowek po amplifikacji.

Nie przekracza¢ czasu obstugi podanego w niniejszej instrukcji
uzytkowania, poniewaz moze to negatywnie wptywa¢ na dziatanie
wyrobu.

Nie miesza¢ elementéw z réznych partii zestawu, poniewaz moze to
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

10
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5. Opis wyrobu
Tabela 4: Opis sktadnikow zestawu

Sktadnik zestawu | Opis

Lysis Buffer (Bufor lizujgcy) zawiera sole chaotropowe i Srodki
powierzchniowo czynne (tiocyjanian guanidyny, Octoxynol 9) w
celu chemicznego rozbicia komérek lub wiruséw. Stabilizuje kwasy
nukleinowe i chroni je przed nukleazami w roztworze.

Lysis Buffer

Wash Buffer 1 (Bufor ptuczacy 1) zawiera rozne sole i rozpuszczalniki
Wash Buffer 1 organiczne (tiocyjanian guanidyny i etanol) w celu usunigcia biatek i
innych zanieczyszczen.

Wash Buffer 2 (Bufor ptuczacy 2) zawiera rozpuszczalniki organiczne

Wash Buffer 2 L L . .
(etanol) w celu usuniecia biatek i innych zanieczyszczen.

Wash Buffer 3 (Bufor ptuczacy 3) zawiera rézne sole w celu

Wash Buffer 3 . . .
oczyszczenia kwasow nukleinowych.

Enhancer (Wzmacniacz) stabilizuje i chroni kwasy nukleinowe przed

Enhancer .
nukleazami w roztworze.

Magnetic Beads (Kulki magnetyczne) sg pokryte cienkg warstwg
krzemionki, aby zwigza¢ wolne kwasy nukleinowe w roztworze.
Charakterystyka magnetyczna pozwala na oddzielenie kulek od
cieczy w polu magnetycznym.

Magnetic Beads

Elution Buffer (Bufor elucyjny) jest buforem o niskiej zawartosci
Elution Buffer soli, ktéry uwalnia kwasy nukleinowe z kulek magnetycznych do
pozniejszej analizy.

Container Re-Sealing Foil (Folia do powtdérnego zamykania
pojemnikow) jest samoprzylepnym zamknieciem, stuzgcym do

. . ponownego zamykania pojemnikéw zestawu do oczyszczania
Re-Sealing Foil AltoStar® Purification Kit 1.5 [Lysis Buffer (Bufor lizujacy) i Wash Buffer
(Bufor ptuczacy) 1, 2 i 3] po uzyciu.

Container

11
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5.1 Zasada metody

Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 jest przeznaczony do automatycznej izolacji i
oczyszczania RNA i DNA z okreslonych prébek ludzkich (patrz rozdziat 6. Rodzaje
materiatu do badan) do celéw diagnostyki in vitro w potgczeniu z systemem
AltoStar® AM16, kontrolg wewnetrzng AltoStar® Internal Control 1.5 oraz zestawami
i odczynnikami firmy altona Diagnostics przeznaczonymi do stosowania z
zestawem AltoStar® Purification Kit 1.5. Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 oparty
jest na technologii kulek magnetycznych, wykorzystujgcych czastki magnetyczne
pokryte krzemionka, ktdre w okreslonych warunkach mogg wigzac i uwalnia¢ kwasy
nukleinowe [1,2,3].

Procedura oczyszczania obejmuje 3 zautomatyzowane etapy w systemie AltoStar®
AM16 (patrz rysunek 1).

1. W pierwszym etapie kwasy nukleinowe sg uwalniane poprzez chemiczng i
mechaniczng lize w chaotropowych warunkach wysokiego zasolenia. Warunki
te stabilizujg kwasy nukleinowe w roztworze i umozliwiajg ich wigzanie z
magnetycznymi kulkami krzemionkowymi. Kontrola wewnetrzna AltoStar®
Internal Control 1.5 jest automatycznie dodawana przez system AltoStar®
AM16.

2. W kolejnych etapach ptukania stosuje sie rézne bufory ptuczgce w celu
usuniecia biatek i innych zanieczyszczen.

3. Na koniec kwasy nukleinowe sg uwalniane z kulek magnetycznych przy uzyciu
buforu elucyjnego i przenoszone na plytke z eluatem.

12
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Rysunek 1: llustracja procedury oczyszczania przy uzyciu zestawu AltoStar® Purification
Kit 1.5 w systemie AltoStar® AM16
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6. Rodzaje materiatu do badan

Nastepujgce rodzaje materiatu do badan sg zwalidowane do uzycia z zestawem
AltoStar® Purification Kit 1.5:

* Ludzka krew petna pobrana na EDTA i cytrynian
* Ludzkie osocze pobrane na EDTA i cytrynian

* Ludzka surowica

* Ludzki mocz

+ Ludzki kat

* Ludzki ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR)

*  Wymazy pochodzenia ludzkiego w podtozu do transportu wiruséw

Nie uzywaj innych rodzajow materiatu do badan! Uzycie innych rodzajow
) materiatu do badan moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Obecnos¢ inhibitoréw PCR (np. heparyny) moze powodowac
) nieprawidtowe lub fatszywie negatywne wyniki.

UWAGA

A Przechowywanie zamrozonych probek nie wptywa negatywnie na
dziatanie zestawu. W przypadku uzycia probek zamrozonych nalezy

1 upewni¢ sie, ze probki sg catkowicie rozmrozone i prawidtowo
wymieszane przed uzyciem.

UWAGA

. Informacje dotyczgce pobierania, zastosowania i przechowywania
probek znajdujg sie w instrukcjach uzytkowania zestawow i odczynnikow

1 firmy altona Diagnostics przeznaczonych do stosowania z zestawem
AltoStar® Purification Kit 1.5.
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UWAGA

o Wszystkie rodzaje materiatdbw do badan mogg by¢ przetwarzane
jednoczesnie w jednej serii oczyszczania za pomocg zestawu AltoStar®
Purification Kit 1.5.

7. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i ograniczenia

&

GHS05

GHS07

&

GHS09

Niebezpie-
czenstwol!

H302+H312+H332

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg, a takze w przypadku
wdychania lub potkniecia.

H314

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H318

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H411

Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.

EUH032

W kontakcie z kwasami uwalnia si¢ bardzo toksyczny gaz.

EUHO071

Dziata zraco na drogi oddechowe.

P260

Nie wdycha¢ mgty, par, rozpylonej cieczy.

P264

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P270

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P271

Stosowac wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu.

P273

Unika¢ uwalniania do $rodowiska.

P280

Stosowac rekawice ochronne, ochrone oczu, ochrone twarzy.

P301+P330+P331

W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac¢ usta. NIE wywotywaé
wymiotow.

P303+P361+P353

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skore
pod strumieniem wody lub prysznicem.

P304+P340

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Wyprowadzi¢ osobe na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do oddychania.

P305+P351+P338

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P310

Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

P362+P364

Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponownym
uzyciem.

P405

Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501

Zawarto$¢/pojemnik utylizowaé w punkcie zbiérki odpadéw
niebezpiecznych lub specjalnych.

Zawiera:

Tiocyjanian guanidyny (CAS 593-84-0) 50-70%.

Octoxinol (CAS 9036-19-5) 2,5-5%.

Kwas 2-morfolinoetanosulfonowy (CAS 4432-31-9) 1-2,5%.

4-nonylofenol (CAS 127087-87-0) 0,1-1%.

15




AltoStar® Purification Kit 1.5

GHS02

GHS05

Niebezpie-
czenstwo!

H226

tatwopalna ciecz i pary.

H303

Moze by¢ szkodliwy w przypadku potkniecia.

H313

Moze by¢ szkodliwy w kontakcie ze skorg.

H314

Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

H318

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H412

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate
skutki.

EUHO032

W kontakcie z kwasami uwalnia si¢ bardzo toksyczny gaz.

EUHO071

Dziata zrgco na drogi oddechowe.

P210

Przechowywac z dala od ciepta, gorgcych powierzchni, iskier,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P233

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

P240

Uziemic i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241

Uzywac elektrycznego/wentylujgcego/o$wietleniowego/.../.
przeciwwybuchowego sprzetu.

P242

Uzywac¢ narzedzi nieiskrzgcych.

P243

Podja¢ dziatania zapobiegajgce wytadowaniom
elektrostatycznym.

P260

Nie wdychac¢ mgty, par, rozpylonej cieczy.

P264

Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.

P273

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280

Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng, ochroneg oczu,
ochrone twarzy.

P301+P330+P331

W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé
wymiotow.

P303+P361+P353

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami):
Natychmiast zdja¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukac¢ skére
pod strumieniem wody lub prysznicem.

P304+P340

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Wyprowadzi¢ osobe na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do oddychania.

P305+P351+P338

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P310

Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

P363

Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P370+P378

W przypadku pozaru: Do gaszenia uzywa¢ $rodkéw innych niz
woda.

P403+P235

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.

P405

Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501

Zawartos¢/pojemnik utylizowaé w punkcie zbiérki odpadéw
niebezpiecznych lub specjalnych.

Zawiera:

Tiocyjanian guanidyny (CAS 593-84-0) 25-50%.

Etanol (CAS 64-17-5) 25-50%.
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GHS02

GHS07

Niebezpie-
czenstwol!

H226

tatwopalna ciecz i pary.

H319

Dziata draznigco na oczy.

P210

Przechowywac z dala od ciepta, gorgcych powierzchni, iskier,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Palenie wzbronione.

P233

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

P240

Uziemi¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241

Uzywa¢ elektrycznego/wentylujgcego/o$wietleniowegol/.../.
przeciwwybuchowego sprzetu.

P242

Uzywac¢ narzedzi nieiskrzacych.

P243

Podja¢ dziatania zapobiegajgce wytadowaniom
elektrostatycznym.

P280

Stosowac¢ rekawice ochronne, odziez ochronng, ochroneg oczu,
ochrong twarzy.

P303+P361+P353 | W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami):
Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skore
woda lub wzigé prysznic.

P305+P351+P338 | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac.

P337+P313 | W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P403+P235 | Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac¢ w chtodnym miejscu.
P501 | Zawarto$¢/pojemnik utylizowaé w punkcie zbiérki odpadow
niebezpiecznych lub specjalnych.
Zawiera: | Etanol (CAS 64-17-5) 50-70%.
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g

GHS05

Niebezpie-
czenstwol!

H314

Powoduje powazne oparzenia skoéry oraz uszkodzenia oczu.

H318

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P260

Nie wdycha¢ mgty, par, rozpylonej cieczy.

P264

Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280

Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronna, ochrone oczu,
ochrong twarzy.

P301+P330+P331

W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé
wymiotow.

P303+P361+P353

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub wiosami):
Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skore
woda lub wzigé prysznic.

P304+P340

W PRZYPADKU WDYCHANIA: Wyprowadzi¢ osobe na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do oddychania.

P305+P351+P338

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac.

P310

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

P363

Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P405

Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501

Zawartos¢/pojemnik utylizowac w punkcie zbiorki odpadow
niebezpiecznych lub specjalnych.

Zawiera:

Tris-(2-karboksyetylo)fosfina (CAS 51805-45-9) 10-20%.
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UWAGA

L]
1 Wiecej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki (SDS).

*  Przed pierwszym uzyciem sprawdz kompletnos¢ zestawu i jego sktadnikow,
jak réwniez numer, typ i stopien napetnienia. Nie uzywac¢ wadliwego lub
niekompletnego wyrobu, gdyz moze to negatywnie wptywa¢ na dziatanie
wyrobu.

* Nieprawidiowe warunki przechowywania mogg negatywnie wptywaé na
dziatanie wyrobu.

* Nie uzywac¢ wyrobdéw po terminie waznosci. Uzycie elementéow zestawu po
terminie waznosci moze negatywnie wptywac¢ na dziatanie wyrobu.

* Nie nalezy pozostawia¢ otwartych odczynnikéw pomiedzy kolejnymi uzyciami,
poniewaz moze to negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

* Nie uzywac¢ ponownie Container Re-Sealing Foil (Folia do powtérnego
zamykania pojemnikow), aby unikng¢ kontaminacji odczynnikéw, co mogtoby
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

* Nieprawidiowe stosowanie skladnikdw zestawu i probek moze stac sie
przyczyng kontaminacji i negatywnie wptywac¢ na dziatanie wyrobu:
o Nie zamienia¢ zakretek do fiolek lub butelek.

o Materiat, dla ktérego stwierdzono wynik pozytywny lub potencjalnie
pozytywny nalezy przechowywaé osobno od skfadnikow zestawu.

o Nalezy korzysta¢ z oddzielnych obszaréw roboczych do przygotowania
prébki/konfiguracji reakcji oraz amplifikacji/detekcji.

o Zawsze utylizowa¢ rekawiczki po kontakcie z materiatem, ktérego test dat
wynik pozytywny lub potencjalnie pozytywny.

> Nie otwiera¢ ptytek do PCR i/lub probéwek po amplifikacji.
* Nie przekracza¢ czasu obstugi podanego w niniejszej instrukcji uzytkowania,
poniewaz moze to negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

* Nie miesza¢ elementéow z roznych partii zestawu, poniewaz moze to
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

* Nie uzywaj innych rodzajow materiatu do badan! Uzycie innych rodzajow
materiatu do badan moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

19



AltoStar® Purification Kit 1.5

Obecnos¢ inhibitoréw PCR (np. heparyny) moze powodowaé nieprawidtowe
lub fatszywie negatywne wyniki.

Podczas programowania serii AltoStar® nalezy zawsze stosowac¢ prawidtowy
Sample Type (Rodzaj prébki) i Sample Volume (Objetos¢ probki), w
przeciwnym razie moze to negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Nie nalezy uzywacé prébek zawierajgcych elementy state i sktadniki o wysokiej
lepkosci, poniewaz moze to negatywnie wplywac na dziatanie wyrobu.

Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 500 pl lub 1000 pl objetosci prébki, plus
wymagang objeto$¢ martwg w odpowiedniej proboéwce. Niewystarczajgca
objetos¢ spowoduje wykluczenie prébki.

Niewtasciwe wymieszanie probek krwi petnej podczas przygotowania moze
spowodowac¢ uzyskanie niewaznych lub fatszywie negatywnych wynikéw.

Nie nalezy przekracza¢ czasu inkubacji dla obrobki wstepnej probek krwi
petnej, poniewaz moze to negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Nieprawidtowe przygotowanie odczynnikdéw (np. buforu lizujgcego i kulek
magnetycznych) moze spowodowac uzyskanie niepoprawnych lub fatszywie
negatywnych wynikow.

Podczas zamykania sktadnikow zestawu po uzyciu nie nalezy zamieniaé
zakretek do probéwek, aby unikngé zanieczyszczenia odczynnikéw, co
mogtoby negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

Prébki nalezy zawsze traktowac¢ jako materiat zakazny i stanowigcy
zagrozenie biologiczne, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa i praktykami
obowigzujgcymi w danym laboratorium. W przypadku rozlania materiatu
prébki, natychmiast uzy¢ odpowiedniego srodka dezynfekujgcego. Skazone
materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie biologiczne.

Przechowywanie eluatéw w nieprawidtowych warunkach moze staé sie
przyczyng utraty objetosci eluatu i/lub rozktadu sekwencji docelowej wtasciwej
dla danego patogenu i moze negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowaé zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i krajowymi, aby unikng¢ skazenia
Srodowiska.
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8. Korzystanie z zestawu do oczyszczania AltoStar®
Purification Kit 1.5

W kolejnych rozdziatach opisano korzystanie z zestawu do oczyszczania AltoStar®
Purification Kit 1.5.

8.1 Objetos¢ probki
Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 umozliwia oczyszczanie prébek 500 pl lub

1000 pl. Nalezy uwzgledni¢ dodatkowg objetosci probki ze wzgledu na martwag
objetos¢ stosowanej probowki (patrz rozdziat 8.2 Probowki).

8.2 Probowki

Proboéwki kompatybilne z systemem AltoStar® AM16 mozna zakupi¢ w firmie altona
Diagnostics (probéwka 7 ml z zatyczkg, 82 x 13 mm, nr zamoéwienia VK000010).

Probowki, ktoére spetniajg ponizsze wymagania, mogg by¢ przez uzytkownika
sprawdzone pod kgtem mozliwosci zastosowania:

*  Wysokos$c¢ ponizej 100 mm
+  Srednica wewnetrzna powyzej 9 mm

+  Srednica zewnetrzna w zakresie 11-14 mm przy zastosowaniu no$nika na
probéwki 32

+ Srednica zewnetrzna w zakresie 14,5-18 mm przy zastosowaniu no$nika na
probdéwki 24

W zaleznosci od wybranej objetosci probki, 500 pl lub 1000 pl prébki jest
automatycznie przenoszone z prébowki do procesu oczyszczania. W celu
uwzglednienia objetosci martwej probowki nalezy zapewni¢ dodatkowg objetos¢
prébki. Niezbedny nadmiar objetosci zalezy od geometrii probdwki.

Objetosci podane w tabeli 5 stuzg jako punkt wyjscia do badania przydatnosci
probowki i objetosci martwe;.

Napeti¢ duzg liczbe probowek odpowiednim materiatem prébnym, wolnym od
elementéw statych i sktadnikéw o duzej lepkosci, o objetosci okreslonej w tabeli.
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Uzyj tych napetnionych probowek w prébnym oczyszczaniu. Jesli procedura
przenoszenia nie powiedzie sie dla jednej lub wiecej probek, powtérzy¢ serie
oczyszczania testowego ze zwigkszong objetoscig napetniania.

Tabela 5: Sugerowane catkowite objetosci probek dla réznych typédw probowek

Srednica Objetos¢ catkowita [ul] potrzebna do oczyszczania z
zewnetrzna 500 pl/1000 pl objetosci roboczej

Nieodpowiednia 900/1400 Nieodpowiednia
700/1300 900/1400 700/1300
700/1300 900/1400 900/1400
700/1300 900/1400 1000/1500
800/1300 900/1400 1000/1500
1300/1900 900/1400 1000/1500
1300/1900 1600/2200 1000/1500
1300/1900 1600/2200 1000/1500
1400/1900 1700/2200 1000/1500
1500/1900 Nie testowano 1000/1500
1500/1900 Nie testowano 1000/1500
1500/1900 Nie testowano Nie testowano

W celu uzyskania dalszych informacji i pomocy nalezy skontaktowac sie z pomocg
techniczng altona Diagnostics (patrz rozdziat 13. Pomoc techniczna).
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8.3 Kody kreskowe prébek

W celu automatycznej identyfikacji probek przez system AltoStar® AM16, probdwki
muszg by¢ oznakowane odpowiednim kodem kreskowym (patrz rysunek 2).

Specyfikacje kodu kreskowego znajdujg sie w instrukcji uzytkowania systemu
AltoStar® AM16.

Dla danej serii oczyszczania nalezy upewni¢ sie, ze kazdy kod kreskowy prébki
jest unikatowy. Kod kreskowy prébki musi zawiera¢ od 1 do 20 znakéw. Mozliwe
jest uzycie cyfr (0-9) i liter (A—Z, a—z). Etykieta z kodem kreskowym musi by¢
umieszczona na probowce w obszarze 20 mm do 100 mm od dna probowki.

Etykieta musi Scisle przylega¢ do probowki pod katem okoto 90°. Etykieta musi
Scisle przylegac na catej swojej dtugosci. Nalezy uwzgledni¢ dodatkowg objetosé
probki ze wzgledu na martwg objetos¢é stosowanej probdwki (patrz rozdziat 8.2
Probowki).
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Rysunek 2: Umieszczenie kodow kreskowych na probdwce z probka
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8.4 Materialy i urzadzenia wymagane, ale nie dotgczone

Materiaty i urzgdzenia podane w tabeli 6 nalezy zamdéwic w firmie altona Diagnostics.

Tabela 6: Wymagane materialy i urzgdzenia

Material

Opis

Numer

AltoStar® Molecular Diagnostic
Workflow

AltoStar® Internal Control 1.5

AltoStar® Whole Blood
Pretreatment Buffer 1.5

Processing Plate

Eluate Plate
Eluate Plate Sealing Foil

1,000 pl CO-RE Tips

300 pl CO-RE Tips

Waste Bag

Container Re-Sealing Foil

Zestaw wyrobow, obejmujacy system
AltoStar® AM16, oprogramowanie
AltoStar® Connect software (wersja 1.7.4
lub nowsza) oraz wyposazenie IT

Kontrola izolacji kwasu nukleinowego,
amplifikacji PCR i detekg;ji

Bufor do wstepnej obrobki probek krwi
petnej

Oznaczona kodem kreskowym 96
dotkowa ptytka z gtebokimi studzienkami,
z petnym kotnierzem

Oznaczona kodem kreskowym
96-studzienkowa ptytka, z pot-kotnierzem

Folia do zamykania ptytek z eluatem

Koncowki z filtrem 1000 pl do uzycia z
systemem AltoStar® AM16

Koncowki z filtrem 300 pl do uzycia z
systemem AltoStar® AM16

Sterylny woreczek, z mozliwoscig
sterylizacji w autoklawie, do uzycia z
systemem AltoStar® AM16

Folia do powtérnego zamykania
pojemnikéw zestawu do oczyszczania
AltoStar® Purification Kit 1,5: Lysis Buffer
(Bufor lizujgcy), Wash Buffer (Bufor
ptuczacy) 1,2i 3

katalogowy

AM16

1C15-16/

IC15-46

WBPB15-46

VK000001

VK000003
VK000004

VK000007

VKO000008

VKO000009

VKO000021
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Tabela 7: Dodatkowe materiaty i urzadzenia laboratoryjne

Materiat
Proboéwki na probki

Zatyczki do probowek
na probki

Urzadzenie do
zamykania plytek

Opis
np. probowka 7 ml z zakretkg, 82 x 13 mm

np. zebrowany korek do probéwek na
prébki

np. urzgdzenie do zamykania ptytek
AltoStar® Plate Sealer

np. urzgdzenie do zamykania ptytek PX1
Plate Sealer (Bio-Rad)

Numer katalogowy

VK000010

VK000011

VK000023

VK000033

8.5 Podstawowe materiaty i wyposazenie

*  Wytrzgsarka

* Rekawiczki bezpudrowe do jednorazowego uzytku

*  Wiréwka do wstepnej obrobki probek

» Pipety (nastawne, do przygotowania prébek)

»  Koncowki z filtrami do pipet (jednorazowe, do przygotowania prébek)

* Roztwdr chlorku sodu (0,9%)*

* Do oczyszczania probek katu
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8.6 Procedura

8.6.1 Opis zautomatyzowanej procedury badania AltoStar®
Workflow

Kroki procedury oczyszczania przy uzyciu AltoStar® Purification Kit 1.5 w systemie
AltoStar® AM16 zostaty przedstawione w tabeli 8.

Tabela 8: Przeglad procedury oczyszczania

Dziatanie

1. Uruchom system *  Wigcz zasilanie systemu AltoStar® AM16.
AltoStar® AM16 »  Wigcz zasilanie komputera i monitora.
*  Uruchom oprogramowanie AltoStar® Connect.

2. Wykonaj * Na pasku menu kliknij opcje Application — Instrument
Maintenance (Aplikacja — Konserwacja urzadzenia).

konserwacje

o Jesli wymagana jest konserwacja cotygodniowa,
kliknij opcje Start Weekly Maintenance (Rozpocznij
konserwacje cotygodniow3).

o Jesli wymagana jest konserwacja codzienna, Kkliknij
opcje Start Daily Maintenance (Rozpocznij konserwacje
codzienng).

» Postepuj zgodnie z instrukcjami konserwacji wyswietlanymi
na ekranie.

3. Zaprogramuj serie * Na pasku menu kliknij Program Run — Program Run
< AltoStar® Purification) [Programuj serie — Programuj serie

testéw AltoStar® (

SOEROSE (AltoStar® Purification)]. Mozesz réwniez wrdci¢ do ekranu
poczatkowego i klikngé przycisk Program Run (Programuj
serie).

*  Wprowadz prébki lub importuj dane z systemu LIMS.

*  Wybierz testy dla prébek, jesli nie zostaly one wczesniej
zaimportowane z systemu LIMS.

»  Kiliknij przycisk Create Run (Utworz serie) na pasku narzedzi,
aby utworzy¢ serie AltoStar®.
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Dziatanie

4. Rozpocznij serig « Na pasku menu kliknij opcje Purification — Start
Purification (Oczyszczanie — Rozpocznij oczyszczanie).
Mozesz réwniez wroci¢ do ekranu poczatkowego i klikngé
przycisk Start Purification (Rozpocznij oczyszczanie).

»  Wybierz serie oczyszczania, ktéra ma by¢ rozpoczeta,
aby wyswietlic probki uwzglednione w wybranej serii
oczyszczania.

oczyszczania

*  Przygotuj odczynniki do oczyszczania:

o Upewnij sie, ze stosowane odczynniki do oczyszczania
majg taki sam numer zatadunkowy (za wyjatkiem kontroli
wewnetrznej AltoStar® Internal Control 1.5) oraz nie zostat
przekroczony ich termin waznosci.

o Jesli w Lysis Buffer (Bufor lizujgcy)
widoczne sg osady, nalezy go ogrza¢
(< +50 °C) do momentu ich catkowitego rozpuszczenia.

o Poczekaj do rozmrozenia IC [AltoStar® Internal Control 1.5
(kontrola wewnetrzna)] oraz wytrzgsaj przez 5 sekund.

o Wytrzgsaj Magnetic Beads (Kulki magnetyczne) przez
5 sekund bez zwilzania zakretki.

*  Przygotuj probki do rozpoczecia serii oczyszczania zgodnie z
opisem w rozdziale 8.6.6.1 Przygotowanie probki.

» Kliknij przycisk Start Run (Rozpocznij badanie) na pasku
narzedzi.

* Postepuj zgodnie z informacjami podanymi w oknach
dialogowych zatadunek i zataduj urzadzenie zgodnie z
procedurg.

» Zatwierdz okno dialogowe Loading complete (Zatadunek
zakonczony) wybierajac OK lub zaczekaj 10 sekund.

System automatycznie rozpocznie serig¢ oczyszczania.
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Dziatanie

5. Zakoncz serie * Upewnij sig, ze tacka zatadunkowa jest pusta i nacisnij
przycisk OK, aby zamkng¢ okno dialogowe Run finished
(Badanie zakonczone).

oczyszczania

* Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w oknie
dialogowym Maintenance (Konserwacja) i kliknij OK, aby
potwierdzi¢.

» Zamknij i przechowuj sktadniki zestawu do oczyszczania
AltoStar® Purification Kit 1.5 nadajace sie do ponownego
wykorzystania.

» Jeslidana konfiguracja ptytki do PCR nie zostanie rozpoczeta
natychmiast, zamknij ptytke z eluatem z uzyciem Eluate
Plate Sealing Foil (Folia do zamykania ptytek z eluatem) i
przechowuj w temperaturze od +2 °C do +8 °C przez okres
nieprzekraczajacy 24 godzin.

» Przejrzyj wyniki serii oczyszczania, aby potwierdzi¢, ze
wszystkie probki zostaty prawidtowo przetworzone.

6. Rozpocznij Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania odpowiednich
konfiguracje plytki zestawow i odczynnikow altona Diagnostics przeznaczonych do
stosowania z zestawem do oczyszczania AltoStar® Purification

5D HE Kit 1.5.

8.6.2 Uruchamianie systemu AltoStar® AM16

1. Wigcz system AltoStar® AM16 lewym przednim zielonym wigcznikiem i
uruchom komputer naciskajgc przycisk zasilania.
2. Poczekaj, az system Windows sie uruchomi.

Po uruchomieniu systemu Windows, uruchomié¢ oprogramowanie AltoStar®
Connect, klikajgc ikone a* na pulpicie Windows, pasku zadan Windows lub w
menu startowym.

Wyswietlany jest ekran startowy oprogramowania AltoStar® Connect (patrz
rysunek 3) pokazujgcy 3 przyciski reprezentujgce kroki procedury AltoStar® do
wykonania w systemie AltoStar® AM16:
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*  Program Run (Programowanie serii): Wprowadzane sg dane probek, a w
przypadku stosowania automatycznej konfiguracji ptytki do PCR, do prébek
przypisywane sg testy. Zaprogramowane probki sg nastepnie przypisywane
do serii AltoStar® (patrz rozdziat 8.6.5 Tworzenie serii AltoStar®), zawierajgcej
jedng serie oczyszczania i jesli przypisano testy, jedng lub wiecej konfiguracji
PCR. Kilka serii AltoStar® mozna zaprogramowac z wyprzedzeniem.

» Start Purification (Rozpoczecie oczyszczania): Zaprogramowana seria jest
wybierana i uruchamiana w sposoéb opisany w rozdziale 8.6.6 Rozpoczecie
serii oczyszczania.

» Start PCR Setup (Rozpoczecie konfiguracji ptytki do PCR): Zaprogramowana
konfiguraciji ptytki do PCR jest wybierana i uruchamiana zgodnie z opisem w
instrukcji obstugi odpowiednich zestawow i odczynnikdw altona Diagnostics
przeznaczonych do stosowania z zestawem do oczyszczania AltoStar®
Purification Kit 1.5.

=) B
P oealtonae BBER

olAGKosTICS

Program Run Start Purification Start PCR Setup

Rysunek 3: Ekran poczgtkowy oprogramowania AltoStar® Connect
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8.6.3 Przeprowadzanie konserwacji

1. Dostep do ekranu Maintenace (Konserwacja) (patrz rysunek 4) mozna uzyskac,
klikajgc polecenie Application — Instrument Maintenance (Aplikacja —
Konserwacja urzgdzenia) na pasku menu.

Prawidlowy stan Daily Maintenance (Konserwacja codzienna) i Weekly

Maintenance (Konserwacja cotygodniowa) jest przedstawiony za pomoca

zielonego znaku wyboru w kolumnie Status (Stan) (patrz rysunek 4). W przypadku
wyswietlenia czerwonego, przekreslonego kotka nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig
procedure konserwacyjna.

Jesli trzeba wykonaé codzienng lub cotygodniowg konserwacje:

1. KIliknij odpowiedni przycisk na pasku narzedzi.

2. Postepuj zgodnie z instrukcjami konserwacji wyswietlanymi na ekranie, aby
wykonac¢ procedure. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania systemu
AltoStar® AM16 oraz oprogramowania AltoStar® Connect w celu uzyskania
szczegotowych informacii.

Procedura konserwacji weryfikuje poprawnos$¢ dziatania urzadzenia i podpowiada
niezbedne czynnosci uzytkownika, w tym czyszczenie urzadzenia.

UWAGA

Verification (Weryfikacja) odnosi sie do procedury konserwacji
potrocznej, wykonywanej przez przeszkolonych przez firme Hamilton
inzynierow terenowych. Réwniez w wierszu Verification (Weryfikacja)

1 musi znajdowac sie zielony znaczek w kolumnie Status (Stan). W
przeciwnym razie urzadzenie nie bedzie przetwarza¢ probek ani
odczynnikow.
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oealtonae BB

Application  ProgramRun  Purification  PCRSetup  Configuration  Help

Rysunek 4: Ekran Maintenance (Konserwacja) z poprawnym stanem konserwacji

8.6.4 Programowanie badania AltoStar®

Wprowadzanie danych probek i przypisywanie testow moze odbywac sie recznie
(patrz rozdziat 8.6.4.1 Programowanie reczne) lub poprzez import z podtgczonego
systemu zarzgdzania informacjami laboratoryjnymi (LIMS). Jesli nie jest konieczne
reczne programowanie, nalezy kontynuowac¢ zgodnie z rozdziatem 8.6.4.2 Import
z LIMS.
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8.6.4.1 Programowanie reczne

1. Klikng¢ Program Run — Program Run (AltoStar® Purification)
[Programowanie serii — Programowanie serii (Oczyszczanie AltoStar®)] na
pasku menu. Mozna rowniez wrdci¢ do ekranu poczatkowego oprogramowania
AltoStar® Connect i nacisng¢ przycisk Program Run (Programowanie serii).

Wyswietlany jest ekran programowania (patrz rysunek 5) przedstawiajgcy w dolnej
czesci ekranu tabele probek z kolumnami dla:

+  Wiasciwosci probki: Sample Name (Nazwa prébki) (opcjonalnie), Sample
Barcode (kod kreskowy probki), Sample Type (Typ probki) i Predilution
(Rozcienczenie wstepne)

» Ustawienia probki: Process Sample (Obréobka prébki), Sample Priority
(Priorytet probki)

* Informacje o préobce: wymagana Sample Volume (Objeto$¢ prébki) dla
serii oczyszczania (nie uwzglednia sie objetosci martwej), Eluate left
(Pozostaty eluat) (okreslona na podstawie przypisania testu)

* Przyporzadkowanie testéw do probek: Programming (Programowanie)

A Ustawienia prébki Process Sample (Obréobka probki) i Sample Priority

(Priorytet) sg wybierane recznie, natomiast informacje o probce Sample

1 Volume (Objetos¢ probki) i Eluate left (Pozostaty eluat) sg ustawiane
automatycznie podczas przypisywania testow PCR do probek.
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X
Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help o0 altona L] u B .

DIAGHOSTICS.

Sample Sample  Sample Sample Sample Eluate
Name Barcode  Type Priority Volume left

Prediluion Programming Programming

Rysunek 5: Ekran programowania

2. Kiiknij przycisk Add Samples (Dodaj probki), aby doda¢ prébke do tabeli
probek. Pojawi sie okno dialogowe Add Samples (Dodaj prébki) (patrz
rysunek 6).
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oealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

i Close

Rysunek 6: Okno dialogowe Add Samples (Dodaj prébki)

3. Wybrac¢ zadany rodzaj prébki w polu Sample Type (Rodzaj probki).

Dla prébek ludzkiego osocza i surowicy wybierz rodzaj probki ,Osocze”.

Podczas programowania serii AltoStar® nalezy zawsze stosowac

' prawidlowy Sample Type (Rodzaj probki) i Sample Volume (Objetosé

‘ prébki), w przeciwnym razie moze to negatywnie wptywaé na dziatanie
wyrobu.

4. Opcjonalnie: W polu Sample Name (Nazwa prébki) wprowadz nazwe probki.

Nalezy wprowadzi¢ kod kreskowy za pomocg recznego skanera kodow
kreskowych w polu Sample Barcode (Kod kreskowy prébki). Wymagany jest
unikatowy kod kreskowy dla kazdej probowki.
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6. Dla kazdej probki nalezy sprawdzi¢, czy dostepna jest jej wymagana objetosc
500 pl lub 1000 pl plus martwa objeto$¢ wykorzystywanej probowki.

UWAGA

1

Obliczajgc wymagang objetos¢ prébki dla prébek krwi petnej, nalezy
wzigé pod uwage, ze objetos¢ probek krwi petnej zawsze bedzie juz
podwojona przez dodanie buforu wstepnej obrébki krwi petnej AltoStar®
Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 podczas okreslonej procedury
przygotowania probki (patrz punkt Krew petna w rozdziale 8.6.6.1
Przygotowanie probki).

Niewystarczajgca objeto$¢ prébki (np. z powodu braku wymaganej
objetosci martwej probdéwki) spowoduje wykluczenie probki w serii
oczyszczania.

7. Zaznacz pole wyboru Predilution (Rozcienczenie wstepne), jesli prébka musi
by¢ wstepnie rozcienczona podczas procedury przygotowania prébki (patrz
rozdziat 8.6.6.1 Przygotowanie probki), aby zapewni¢ wymagang objetos¢
probki.

Pojawi sie pole Sample Volume (Objetos¢ probki) i pole Added Diluent
(Dodany rozcienczalnik) (patrz rysunek 7), kazde z nich z 1000 pl jako
wstepnie ustawiong objetoscia.

Zmieni¢ wstepnie ustawiong objetoscig 1000 pl w polu Sample Volume
(Objetos¢ probki) i polu Added Diluent (Dodany rozcienczalnik), aby
dopasowac je do objetosci, ktdre bedg uzywane podczas przygotowywania
probki.

W przypadku prébek krwi petnej pole wyboru Predilution (Rozcienczenie
wstepne) jest automatycznie zaznaczane, aby odzwierciedli¢ etap
rozcienczania buforem do obrébki wstepnej krwi petnej AltoStar® Whole
Blood Pretreatment Buffer 1.5 podczas procedury przygotowania probki.
Zmieni¢ wstepnie ustawiong objetoscig 1000 pl w polu Sample Volume
(Objetos¢ prébki) i polu Added Diluent (Dodany rozcienczalnik), aby
dopasowac je do objetosci, kidre bedg uzywane podczas przygotowywania
prébki, zachowujgc stosunek 1 czesci objetosciowej krwi petnej do 1 czesci
objetosciowej rozcienczalnika (bufor do obrobki wstepnej krwi petnej
AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5).
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Podczas programowania serii AltoStar® nalezy zawsze stosowacd

prawidiowy Sample Type (Rodzaj probki) i Sample Volume (Objetosé

probki), w przeciwnym razie moze to negatywnie wptywa¢ na dziatanie
~ wyrobu.

eealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

Close

Rysunek 7: Okno dialogowe Add Samples (Dodaj prébki): Zaznaczone pole wyboru
Rozcienczenia wstepnego

Rozcienczenie wstepne zostanie uwzglednione w Concentration factor
1 (Wspétczynnik stezenia), uwzgledniajagcym zmiane stezenia z prébki

oryginalnej do eluatu podczas procesu oczyszczania. Jest on podawany
W raporcie serii oczyszczania.
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UWAGA

o Dane wstepnego rozcienczania probki mozna edytowac po zamknieciu
okna dialogowego Dodaj prébki, zaznaczajgc pole wyboru w kolumnie
Predilution (Rozcienczenie wstepne) w tabeli prébek.

8. Kiiknij Add (Dodaj), aby doda¢ probke do tabeli probek.

9. Powtarzaj powyzsze kroki, az wszystkie probki zostang dodane do tabeli
probek.

10. Po dodaniu wszystkich probek kliknij przycisk Close (Zamknij), aby zamkng¢
okno dialogowe Add Samples (Dodaj probki). Dodane probki sg wyswietlane w
tabeli prébek w oknie programowania (patrz rysunek 8).

ealtonae BMER

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help DIAGNOSTICS

= &3
o +
Save List Import File Add Samples Delete Create Run

AltoStar AltoStar
alpha Herpesvirus
PCRKit 1.5

4 Standards and Controls

AltoStar Purification
Wells used: 10
g;?'nos;s ﬁzﬂg‘e EEH‘: - ?;l':léﬂle g‘:rﬂ"rﬁ': 33:‘3":"; E"i'ate Predilution Programming Programming
* I L] L] []
L&y Sample2 | 00000002 |Plasma [] 500 pl 45l []
] Sample3 | 00000003 |Plasma (] 500 pl 50 []
] Sample4 | 00000004 |Plasma (] 500 pl 4540 (]
[v] Sample5 | 00000005 |Plasma [] 500 ul 45l []
Sample 6 | 00000006 | Plasma [] 500 pl 45l []
Sample7 | 00000007 |Plasma [] 500 pl 45l []
[v] Sample 8 | 00000008 | Plasma [] 500 pl 45l [ ]
] Sample @ | 00000002 |Swab (] 500 pl 540 (]
] Sample 10 | 00000010 | Swab (] 500 pl 45pl (]

Rysunek 8: Okno programowania z dodanymi prébkami
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UWAGA

Liste probek mozna sortowa¢ wedlug poszczegdlnych kolumn,
klikajgc nagtéwek kolumny. Istnieje mozliwo$¢ wybrania wielu probek,
[ przytrzymujac klawisz Shift lub Ctrl podczas klikania na wierszach
1 probek. Wybrane prébki moga by¢ modyfikowane zbiorczo poprzez
klikniecie symbolu klucza w nagtéwku odpowiedniej kolumny. Prébki
mozna usunac¢ z listy, zaznaczajgc je i klikajgc przycisk Delete (Usun)
na pasku narzedzi.

11. W przypadku korzystania z automatycznej konfiguracji ptytki do PCR, nalezy
przypisa¢ odpowiedni(e) test(y) do okreslonych probek, klikajgc w komorke,
ktéra znajduje sie w wierszu odpowiedniej probki i w kolumnie odpowiedniego
testu (patrz rysunek 9). Aby uzyska¢ wiecej szczegoétéw, nalezy zapoznaé
sie z odpowiednimi instrukcjami uzytkowania zestawow i odczynnikow altona
Diagnostics przeznaczonych do stosowania z AltoStar® Purification Kit 1.5.

12. W pojawiajgcym sie menu wybierz ilosciowe lub jakosciowe.

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help ® aIEggg o u m a

R
i | + & P
Save List Import File Add Samples Delete Create Run

AltoStar AltoStar
MV alpha Herpesvirus
PCRKit 1.5 PCRKit 1.5

+ Standards and Controls

nTc
AltoStar Purification
/]
Wells used: 10
Sample Sample  Sample
Sample Name Barcode  Type

o
Sample ¢, Sample E,'“E'E Predilution Programming Programming

Priority Volume

L[]

1 [ )

<]
¢
3

By
%

3
s
g
g
=
El

LI RO OO NN RO

=
0
u]
L]
0
0

[

quantitative
| quaitative B

| |Sample 10 [00000010 [Swab | 35

Rysunek 9: Ekran programowania: Przypisanie testu PCR
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Wiasciwy zestaw Standards and Controls (Standardy i kontrole) jest wybierany
automatycznie po przypisaniu testu ilosciowego lub jakosciowego.

Dodatkowo, automatycznie dostosowywane sg wymagana objetos¢ probki dla serii
oczyszczania (nie uwzgledniono objetosci martwej) oraz objetos¢ eluatu, ktéra
pozostaje dostepna do przypisania do innych testéw, odpowiednio w kolumnach
listy prébek Sample Volume (Objetos¢ probki) i Eluate left (Pozostaty eluat).

UWAGA

3 Jesli nie jest mozliwe wybranie testu PCR dla probki, nalezy sprawdzic¢
w kolumnie Eluate left (Pozostaty eluat) w tabeli probek, czy objetosc
eluatu wymagana dla tego testu jest nadal dostepna.

8.6.4.2 Import z LIMS

Zaréwno informacje o probce, jak i przypisanie testdw mogg by¢ importowane
z LIMS. W tym celu nalezy klikng¢ przycisk Import File (Importuj plik) na pasku
narzedzi. W otwartym oknie dialogowym wybra¢ plik do importu (.psv), zawierajgcy
wymagane informacje.

W celu uzyskania informacji odnosnie integracji LIMS, nalezy skontaktowac sie z
pomocg techniczng altona Diagnostics (patrz rozdziat 13. Pomoc techniczna).

8.6.5 Tworzenie serii AltoStar®

W celu przetworzenia prébki z tabeli probek muszg by¢ one przypisane do serii
AltoStar®, ktora obejmuje jedng serie oczyszczania oraz — jesli do probek przypisane
sg testy — jedng lub wiecej konfiguracje ptytki do PCR i badanie PCR.

Wszystkie rodzaje probek okreslone w rozdziale 6. Rodzaje prébek mogag byc¢
przetwarzane jednoczesnie w jednej serii oczyszczania.

1. Zaznaczy¢ pole wyboru Sample Priority (Priorytet probki) dla probek,
ktére powinny by¢ sortowane do tej samej ptytki PCR w celu najszybszego
przetwarzania.
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Poczatkowo wszystkie probki sg zaznaczone w kolumnie Process Sample
(Obroébka probki), wskazujgc, ze odpowiednie probki majg by¢ wtgczone
do generowanego nastepnie badania AltoStar®.

Nad tabelg prébek w oknie programowania (patrz rysunek 9) wyswietlana
jest informacja o liczbie studzienek Wells used (Wykorzystane studzienki
reakcyjne) w plytce reakcyjnej potrzebnych do przetworzenia probek
aktualnie zaznaczonych w kolumnie Process Sample (Obrobka probki).

W jednej serii oczyszczania mozna wykorzysta¢ do 96 studzienek
reakcyjnych.

1

Processing Plate (Ptytka reakcyjna) jest materiatem zuzywanym podczas
serii oczyszczania i zawiera 96 studzienek reakcyjnych, ktére mozna
wykorzysta¢ do przetwarzania prébek. Prébki o objetosci przetwarzania
1000 ul wymagajg 2 studzienek w ptytce reakcyjnej. Zatem maksymalna
liczba prébek, ktére moga by¢ przetwarzane w jednej serii oczyszczania
jest rozna i zalezy od liczby prébek o objetosci przetwarzania 1000 pl.

Jesli liczba 96 studzienek reakcyjnych zostanie przekroczona, seria
AltoStar® nie moze zosta¢ utworzona, a informacja w Wells used
(Wykorzystane studzienki reakcyjne) jest wySwietlana na czerwono.

2. W takim przypadku nalezy odznaczy¢ prébki w kolumnie Process Sample
(Obrébka probki), az liczba Wells used (Wykorzystane studzienki reakcyjne)
bedzie réwna 96 lub mniej. Pozostate prébki nadal zaznaczone w kolumnie
Process Sample (Obrobka prébki) zostang przydzielone do kolejnej serii
AltoStar®.

3. Kiliknij przycisk Create Run (Utwdrz serig) na pasku narzedzi okna
programowania. Wyswietlone zostanie okno dialogowe Save Run Definition
(Zapisz ustawienia badania) (patrz rysunek 10).

UWAGA

1

Po kliknieciu przycisku Create Run (Utwodrz serie) nie sg mozliwe
dalsze modyfikacje prébek. Jesli konieczne sg zmiany w utworzonej
serii AltoStar®, utworzona seria AltoStar® musi zosta¢ usunieta i nalezy
powtérzy¢ reczne programowanie lub import z LIMS.

4. Nalezy wprowadzi¢ unikatowg Run Name (Nazwe serii) i opcjonalnie
Description (Opis) w celu pdzniejszej identyfikacji badania.

40



AltoStar® Purification Kit 1.5

5. Klikng¢ przycisk OK, aby zapisa¢ serie AltoStar®.

ealtonae

D\AGN{OSTFCS
Save Run Definition

i The number of required PCR Plates is 1.
@ Please enter a name and description for this run definition.

Run Name: AltoStar Run 1

Description: ||

Rysunek 10: Okno dialogowe Save Run Definition (Zapisz ustawienia badania)

Probki, ktére zostaty przypisane do serii AltoStar®, sg usuwane z tabeli probek w
oknie programowania. W celu utworzenia kolejnych serii AltoStar® dla pozostatych
prébek w tabeli z probkami:

6. Wybra¢ do 96 pozostatych préobek w kolumnie Process Sample (Obrébka
probki).

7. Kiliknij przycisk Create Run (Utworz serie) i powtorz kroki 4 i 5.

8.6.6 Rozpoczecie serii oczyszczania

1. Wybierz Purification — Start Purification (Oczyszczanie — Rozpocznij
oczyszczanie) na pasku menu. Mozesz rowniez wrocic do ekranu poczgtkowego
oprogramowania AltoStar® Connect i nacisng¢ Start Purification (Rozpocznij
oczyszczanie).

+  Wyswietlone zostanie okno Zacznij serie oczyszczania (patrz rysunek 11).
Kazda zaprogramowana seria AltoStar® obejmuje jedno oczyszczanie.

» Ustawienia serii oczyszczania sg wy$wietlane w tabeli Programmed
Purification Runs (Zaprogramowane serie oczyszczania) po lewej stronie
ekranu.
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X
Application  ProgramRun  Purification  PCRSetup  Configuration  Help L alsgﬂ‘g e BER

(>) [ 4
Start Run Delete Run

Programmed Purification Runs ‘Samples in selected Purification Run
Name Description Purification Type  No. of prioritized Date/Time created  Status Notes.

Samples
e snpe1 0000000

k Sample 2 00000002 Plasma 500 pl to start
Mosartnz | woswhtator0 oo tozssaw] Reytost] | | [0 Z =

Sample 4 00000004 Plasma 500 ul Ready to start

Sample 6 00000006 Plasma 500 pl Ready to start

Sample & 00000008 Blood 500 ul Ready to start

Sample 10 00000010 CSF 500 Ready to start

Rysunek 11: Okno Start Purification Run (Rozpocznij serie oczyszczania)

2. Wybrac serie oczyszczania do uruchomienia z tabeli Programmed Purification
Runs (Zaprogramowane serie oczyszczania). Prébki zawarte w wybranej serii
oczyszczania sg wyswietlane w tabeli w prawym goérnym rogu ekranu [Samples
in selected Purification Run (Probki w wybranej serii oczyszczania)].

Przed kliknieciem przycisku Start Run (Rozpocznij badanie) na pasku narzedzi
nalezy przygotowac probki wybranej serii oczyszczania oraz odczynniki zgodnie
z opisem w rozdziale 8.6.6.1 Przygotowanie prébki i 8.6.6.2 Przygotowanie
odczynnikéw do serii oczyszczania.

8.6.6.1 Przygotowanie proébki

W celu uzyskania prawidtowych wynikéw nalezy przestrzega¢ zaréwno specyfikacji
dotyczacych rodzaju prébki, sposobu jej pobierania, objetosci prébki, probowki i
kodu kreskowego probki (patrz rozdziat 6. Rodzaje probek i 8.1 Objetos¢ probki
do 8.3 Kody kreskowe probek), jak i specyfikacji odnoszgcej sie do przygotowania
prébek.
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Przygotowa¢ wszystkie probki, ktére zostang uzyte w nastgpnej serii
oczyszczania. Probki wymagane do wybranych serii oczyszczania sa
wymienione w tabeli Samples in selected Purification Run (Prébki w wybranej
procedurze oczyszczania) po prawej stronie okna Start Purification Run
(Rozpocznij serie oczyszczania).

Nalezy zapewni¢ co najmniej 500 pl lub 1000 pl objetosci probki plus wymagang
objeto$¢ martwg w odpowiedniej probowce.

wysokiej lepkosci, poniewaz moze to negatywnie wptywac¢ na dziatanie

C Nie nalezy uzywac prébek zawierajgcych elementy state i sktadniki o

- wyrobu.

: Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 500 pl lub 1000 pl objetosci

probki, plus wymagang objeto$¢ martwg w odpowiedniej probowce.
Niewystarczajgca objetos¢ spowoduje wykluczenie prébki.

L Objetos¢ probki nie jest sprawdzana przez system przed obrobka.
Prébki o niewystarczajgcej objetosci nie beda przetwarzane i zostang
oznaczone jako btgd podczas etapu przenoszenia.

UWAGA

. Jesli prébki muszg by¢é wstepnie rozcienczone: Rozcienczalnik

1 do wstepnego rozcienczenia, ktory nie jest kompatybilny z tym

zastosowaniem, moze wptyng¢ na stabilno$¢ kwasu nukleinowego,
przenoszenie probek i wydajno$¢ oczyszczania.

Krew petna

1.

Przenies¢ wymagang objetos¢ krwi petnej, wolnej od elementéw statych i
sktadnikéw o duzej lepkosci, z probowki pierwotnej do odpowiedniej probdwki
na prébki oznaczonej kodem kreskowym (patrz rozdziat 8.2 Probdéwki) i dodac
do prébki takg samg objetos¢ buforu do obrébki krwi petnej AltoStar® Whole
Blood Pretreatment Buffer 1.5 (nr katalogowy WBPB15-46), aby uzyskaé
stosunek objetosciowy 1:1.
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2. Natychmiast doktadnie wymiesza¢ poprzez wytrzgsanie przez 10 sekund.
Niedostateczne wymieszanie moze spowodowacé, ze probka nie bedzie
nadawata sie do przetwarzania ze wzgledu na zwigkszong lepko$¢ lub
zakrzepniecie.

3. Nalezy uwazaé, aby nie powstawaty pecherzyki powietrza. Jezeli podczas
mieszania utworzyly sie pecherzyki, mozna je usung¢ po 2-3 minutach,
ostroznie stukajgc w probéwke. Nie odwirowywacé probki.

4. Rozpocza¢ serig oczyszczania w systemie AltoStar® AM16 dla wstepnie
przygotowanych probek krwi petnej w ciggu 60 minut od rozpoczecia obrobki
wstepne;j.

moze spowodowac uzyskanie niewaznych lub fatszywie negatywnych

C Niewtasciwe wymieszanie probek krwi petnej podczas przygotowania
wynikow.

Nie nalezy przekraczaé czasu inkubacji dla obrébki wstepnej probek
krwi petnej, poniewaz moze to negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Osocze i surowica

Prébki osocza i surowicy, ktére sg wolne od substanciji statych i sktadnikéw o duzej
lepkosci, moga by¢ przetwarzane w systemie AltoStar® AM16 bez obrobki wstepnej.

Mocz

Probki moczu, wolne od elementow statych i sktadnikéw o wysokiej lepkosci, mogg
by¢ przetwarzane w systemie AltoStar® AM16 bez obrébki wstepnej.

Kat

Probki katu musza by¢ poddane obrébce wstepnej w celu uzyskania pozbawionego
elementéw statych ptynu o niskiej lepkosci, odpowiedniego do procesowania przez
AltoStar® AM16.

1. Doda¢ 1 czes¢ objetosciowg katu do 25 czesci objetosciowych 0,9% roztworu
chlorku sodu (nie znajdujgcego sie w zestawie).
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2. Dokfadnie wymieszac przez wytrzgsanie do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wirowaé przy 500 x g przez 1 minute. Przenies¢ supernatant wolny od
elementéw statych do odpowiedniej probéwki na prébki oznaczonej kodem
kreskowym (patrz rozdziat 8.2 Probdwki).

Wymazy w podtozu transportowym do wiruséw

Prébki w podtozu transportowym do wiruséw, ktére sg wolne od elementow statych
i sktadnikéw o duzej lepkosci, mogg by¢ przetwarzane w systemie AltoStar® AM16
bez obrébki wstepnej.

: Usung¢ wymazéwke przed zatadowaniem probowki z prébkg do
1 systemu AltoStar® AM16.

Ptyn mézgowo-rdzeniowy (PMR)
Ptyn mézgowo-rdzeniowy, wolny od elementdéw statych i sktadnikédw o wysokiej
lepkosci, moze by¢ przetwarzany w systemie AltoStar® AM16 bez obrobki wstepne;j.

8.6.6.2 Przygotowanie odczynnikéw do serii oczyszczania

1. Upewni¢ sie, ze przygotowano wystarczajgcg ilos¢ nieprzeterminowanych
odczynnikéw, majgcych ten sam numer zatadunkowy.

Numer zatadunkowy sktada sig z ostatnich 4 cyfr numeru partii pojemnikéw z Lysis

Buffer (Bufor lizujgcy) i Wash Buffer (Bufor ptuczacy) oraz probéwek z Magnetic

Beads (Kulki magnetycze), Enhancer (Wzmacniacz) i Elution Buffer (Bufor elucyjny).

[ Dla wygody uzytkownika na zewnetrznej stronie kazdego pudetka
z komponentami widnieje 4-cyfrowy numer zatadunkowy (patrz
rysunek 12).
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Wash Buffer 1
» Loading Number

Rysunek 12: Numer zatadunkowy

UWAGA

Przed rozpoczeciem obrobki system AltoStar® AM16 automatycznie
sprawdza,

d - czy obecna jest wystarczajgca objetos¢ odczynnikéw zestawu do
1 oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5 i kontroli wewnetrznej
AltoStar® Internal Control 1.5.

- czy numery zatadunkowe zatadowanych sktadnikéw zestawu do
oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5 sg zgodne.

2. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy w Lysis Buffer (Bufor lizujgcy) nie wytrgca sie osad.
W przypadku widocznych osaddéw, podgrza¢ go do temperatury ponizej +50 °C.
W przerwach delikatnie przechyla¢ pojemnik bez zwilzania zamkniecia, az
do catkowitego rozpuszczenia osadow. W Lysis Buffer (Bufor lizujagcy) moga
wystgpi¢ nieznaczne zmiany koloru. Te niewielkie zmiany koloru nie $wiadcza
0 zmianie jakosci buforu.

3. Wytrzgsac probowki z Magnetic Beads (Kulki magnetycze) przez 5 sekund.
Unika¢ zwilzania pokrywki. Nie odwirowywa¢ Magnetic Beads (Kulki
magnetyczne).

4. Catkowicie rozmrozi¢ wymagang liczbe prébéwek IC [AltoStar® Internal
Control 1.5 (kontrola wewnetrzna)] i wytrzgsac je przez 5 sekund.
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kulek magnetycznych) moze spowodowac uzyskanie niepoprawnych

C Nieprawidtowe przygotowanie odczynnikow (np. buforu lizujgcego i
lub fatszywie negatywnych wynikow.

Nie miesza¢ elementéw z réznych partii zestawu, poniewaz moze to
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

8.6.6.3 Zaladunek systemu AltoStar® AM16 do serii
oczyszczania

1. Kiliknij Start Run (Rozpocznij badanie) na pasku narzedzi na ekranie Start
Purification Run (Rozpocznij serie oczyszczania), aby wys$wietli¢ okno
dialogowe Loading (Zatadunek) (patrz rysunek 13).

Okno dialogowe Loading (Zatadunek) sktada sie z graficznej prezentaciji
obszaru roboczego systemu AltoStar® AM16 w gornej czesci okna, oraz z tabeli
przedstawiajgcej potrzebne nosniki i sposob ich umieszczenia w odpowiednich
miejscach obszaru roboczego systemu AltoStar® AM16, materiat, ktory ma zosta¢
umieszczony w kazdym ze nosnikow oraz uwagi dotyczgce zatadunku nosnikow.
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ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading
Please load the following labware:

Carrier Track Matenial Comment

Trpr 1000 pl Replace empty Tip Racks with completely filled new ones

-— Ry T acs i ety i i e

Lysis Buffer

Wash Buffer 1
Wash Buffer 2
Wash Buffer 3

One or several containers of each buffer anywhere on these carriers

18-23 [somples___[10samples onvptobcaies |
2 oa-30 ____[TipParkPite _[One new Processing Plate

[J Reset 1000yl tip counter
[] Reset 300pl tip counter

Rysunek 13: Okno dialogowe Loading (Zatadunek)
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UWAGA

W celu wizualizacji pozycji elementu na nos$niku oraz pozycji nosnika na

obszarze roboczym systemu AltoStar® AM16 wybierz odpowiedni wiersz

w tabeli w oknie dialogowym Loading (Zatadunek). Pozycja elementu i
L nosnika sg przedstawione w postaci wizualnej:

1 - Wyrdznione kolorem czerwonym na schemacie graficznym obszaru
roboczego urzgdzenia.

- W systemie AltoStar® AM16 za pomoca migajgcych kontrolek
zatadunku nad torami, w ktére nalezy wstawi¢ wybrany nosnik.

2. Zatadowaé materiat, przygotowane odczynniki i probki na odpowiednie nosniki
w nastepujacy sposob:

Tor Opis nosnika Materiaty do zatadowania

5 x statywy na koncowki
1000 pl

1 nos$nik na koncowki

» Na nosniku wymienia¢ wytgcznie catkowicie puste statywy na koncowki
1000 pl na catkowicie petne statywy na koricéwki 1000 pl.

Wymiana statywéw na koncéwki, ktére nie sg catkowicie puste,
jak réwniez przenoszenie pojedynczych koncowek moze zakitécaé

1 automatyczne zarzadzanie koncéwkami i spowodowaé anulowanie
badania.
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Tor Opis nosnika Materiaty do zatadowania

3 x statywy na koncéwi
300 pl

1 x ptytka na eluat

1 nosnik na koncowki i ptytki

Wymienia¢ wytgcznie catkowicie puste statywy na koncowki 300 ul na
catkowicie petne statywy na koncowki 300 pl na nosniku koncowek i
ptytek.

Ustaw ptytke na eluat w taki sposob, aby studzienka A1 znalazta sie po
lewej stronie czarnej pozycji ptytki. Pozycja na plytke z przodu nie jest
uzywana podczas serii oczyszczania.

i

Wymiana statywéw na koncéwki, ktére nie sg catkowicie puste,
jak réwniez przenoszenie pojedynczych koncowek moze zakitécaé
automatyczne zarzadzanie koncéwkami i spowodowaé anulowanie
badania.
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Tor Opis nosnika Materiaty do zatadowania

Do 8 pojemnikéw
zawierajgcych:

Lysis Buffer (Bufor lizujgcy)

Wash Buffer 1

13-16 (Bufor ptuczacy 1)

Wash Buffer 2
(Bufor ptuczacy 2)

Wash Buffer 3

Bufor ptuczacy 3
1 lub 2 nosniki na pojemniki ( pluczacy 3)

« Zataduj 1 lub 2 nosniki na pojemniki maksymalnie 8 pojemnikami z Lysis
Buffer (Bufor lizujgcy), Wash Buffer 1 (Bufor ptuczacy 1), Wash Buffer 2
(Bufor ptuczgcy 2) i Wash Buffer 3 (Bufor ptuczacy 3).

» Delikatnie popchng¢ pojemniki az do dna nosnika.

* Usunaé i zutylizowaé wszystkie folie do zamykania z pojemnikow.

Rozpoczecie serii oczyszczania z zatozonymi foliami do zamykania
1 pojemnikow moze spowodowac anulowanie badania.

Pozycja poszczegdlnych pojemnikéw na pojedynczym nosniku jest
1 dowolna.
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Opis nosnika Materiaty do zatadowania

Do 24 probéwek
zawierajgcych nastepujgce
elementy:

IC (kontrola wewnetrzna)

17 Magnetic Beads

(Kulki magnetyczne)
Enhancer (Wzmacniacz)

Elution Buffer
(Bufor elucyjny)

1 nos$nik na probowki 24

« Zataduj no$nik na probéwki 24 maksymalnie 24 probéwkami z IC, Magnetic
Beads (Kulki magnetyczne, Enhancer (Wzmacniacz) i Elution Buffer (Bufor

elucyjny).

» Ostroznie docisnij probdéwki do dna nosniku i obroc¢ je tak, aby ich kody
kreskowe byly widoczne przez okienko nosnika.

* Usunac¢ wszystkie pokrywki z probéwek i przechowywac je do ponownego
uzycia.

» Pokrywki do ponownego uzycia przechowywac¢ w czystym miejscu.

Ponowne uzycie pokrywek do jakiejkolwiek innej probowki niz oryginalna
1 moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego.

1 Pozycja poszczegdlnych probéwek na nosniku jest dowolna.

UWAGA

Rozpoczecie serii oczyszczania z zatozonymi pokrywkami probowek
1 moze spowodowac anulowanie badania.
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Materiaty do

Opis nosnika
P zatadowania

Przygotowane probki
do rozpoczecia serii
oczyszczania

18-23

1-6 nosnikéw na 1-6 nosnikéw na
probowki 32 dla probowki 24 dla
probéwek o $rednicy probowek o Srednicy
11-14 mm 14,5-18 mm

» Zatadowac przygotowane probki do serii oczyszczania na maksymalnie
6 nos$nikéw do prébek. W jednej serii mozna stosowac rownolegle 2 typy
nosnikow:

o Dla probowek o srednicy zewnetrznej 11-14 mm nalezy uzy¢ nosnika
na probéwki 32.

o Dla probdéwek o $rednicy zewnetrznej 14,5-18 mm nalezy uzy¢ nosnika
na probéwki 24.

» Ostroznie docisnij probéwki do dna nosnika i obrdc¢ je tak, aby ich kody
kreskowe byly widoczne przez okienko nosnika.

UWAGA

®
1 Pozycja poszczegdlnych probéwek z prébkami na nosniku jest dowolna.
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UWAGA

1 Rozpoczecie serii oczyszczania z zatozonymi pokrywkami probéwek z

probkami moze spowodowaé anulowanie badania.

Opis nosnika Materiaty do zatadowania

1 x Processing Plate
(Plytka reakcyjna)

1 x ptytka pod odktadane

2 koncowki

1 x statyw na odktadane
Nosnik wytrzgsarki z funkcja koncowki
grzania

Tego nosnika nie wyjmuje
sie. Przedmioty sg
umieszczane recznie na
nosniku w urzadzeniu.

* Umiesci¢ nieuzywang ptytke pod odktadane koncéwki w dolnej pozycji
przedniej, a nieuzywany statyw na odkfadane koncowki w gérnej pozyciji
przedniej i upewnic sie, ze oba elementy s3g zatrzasniete w swojej pozycji.

» Umies¢ nieuzywang Processing Plate (Ptytka reakcyjna) w drugiej pozycji

od przodu i upewnij sie, ze jest ona zatrzasnieta we wtasciwym potozeniu.

3. Zataduj no$nik w taki sposéb, aby kod kreskowy nosnik znajdowat sie na jego
tylnej czesci po prawej stronie.

4. Ustaw wypetnione nosniki w odpowiednich torach pomiedzy przednimi i tylnymi
bloczkami przesuwnymi tacki zatadunkowej do momentu, gdy zetkng sie one z
haczykami ograniczajgcymi po przeciwnej stronie tacki zatadunkowe;.
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Wsuwanie nosnikow za haczyki ograniczajgce moze spowodowac
1 uszkodzenie urzgdzenia i wptywac na proces zatadunku.

5. Sprawdz, czy tacka do zrzutu koncowek i pojemnik na zuzyte kohcéwki sg
prawidtowo ustawione, a w pojemniku umieszczony jest nowy woreczek na
odpady.

6. Kiliknij OK w oknie dialogowym Loading (Zatadunek), aby kontynuowac proces
zatadowania.

UWAGA

° Kliknij Cancel (Anuluj), aby anulowa¢ serie oczyszczania. Seria moze
by¢ uruchomiona ponownie (patrz rozdziat 8.6.6 Rozpoczecie serii
oczyszczania).

Wyswietlone zostanie okno dialogowe Tip Park Plate (Ptytka pod odktadane
koncowki) (patrz rysunek 14).



AltoStar® Purification Kit 1.5

ealtonae

DIAGNOSTICS

Tip Park Plate
Please place a new Processing Plate under the Tip Park Position. Scan or enter the barcode of the plate twice.

Rysunek 14: Okno dialogowe Tip Park Plate (Ptytka pod odktadane kofncowki)

7. Kod kreskowy ptytki pod koncowki musi by¢ zeskanowany dwukrotnie recznym
skanerem kodoéw kreskowych, aby upewni¢ sig, ze ptytka nie byta uzywana we
wczesniejszych seriach.

8. Kiliknij OK, aby potwierdzi¢ wprowadzone dane.

System AltoStar® AM16 pobiera nosniki do wnetrza urzgdzenia i weryfikuje kody

kreskowe oraz objeto$¢ odczynnikow.
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System AltoStar® AM16 automatycznie weryfikuje:

- prawidtowy typ i lokalizacje zatadowanych nosnikéw

- prawidtowg identyfikacje i pozycje elementéw zatadowanych na
nosniki

- zgodno$¢ partii sktadnikéw zestawu do oczyszczania AltoStar®
Purification Kit 1.5 [Lysis Buffer (Bufor lizujgcy), Wash Buffers

(Bufory ptuczgce), Magnetic Beads (Kulki magnetyczne), Enhancer
1 (Wzmacniacz) i Elution Buffer (Bufor elucyjny)]

- termin przydatnosci wszystkich zatadowanych odczynnikow
- obecnos¢ wystarczajgcej ilosci odczynnikow
- unikatowos$¢ kodow kreskowych probek

- prawidiowe pozycjonowanie elementéw tadowanych recznie na
nosnik wytrzgsarki z funkcja grzania

- prawidtowe ustawienie tacki do zrzutu koncéwek

W razie nieprawidtowych rezultatéw weryfikacji, w oknie dialogowym wyswietlany
jest komunikat z opisem problemu oraz instrukcje dotyczgce jego rozwigzania.
Szczegdtowe informacje na temat rozwigzywania problemdéw znajdujg sie w
instrukcji uzytkowania oprogramowania AltoStar® Connect.

L Zmiana pozycji jakichkolwiek elementéw po umieszczeniu nosnika w
urzadzeniu spowoduje anulowanie serii oczyszczania i uszkodzenie
urzgdzenia.

Po zakonczeniu weryfikacji wyswietlane jest okno dialogowe Loading complete
(Zatadunek zakonczony) (patrz rysunek 15).
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oealtonae 10

DIAGNOSTICS

Loading complete

Cancel

Rysunek 15: Okno dialogowe Loading complete (Zatadunek zakonczony)

9. Kliknij OK, aby zamkna¢ okno dialogowe Loading complete (Zatadunek
zakonczony) lub odczekaj 10 sekund do automatycznego uruchomienia
procesu.

UWAGA

° Kliknij przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac serie oczyszczania. Seria
moze by¢ uruchomiona ponownie (patrz rozdziat 8.6.6 Rozpoczecie
serii oczyszczania).

Seria oczyszczania zostanie rozpoczeta i przeprowadzona bez udziatu uzytkownika.

58



AltoStar® Purification Kit 1.5

8.6.7 Podczas serii oczyszczania

Nie wymagane sg jakiekolwiek dziatania uzytkownika do momentu zakonczenia
procedury oczyszczania. Wyswietlany jest ekran Processing Status (Stan
przetwarzania) (patrz rysunek 16), na ktorym wysSwietlany jest status serii
oczyszczania oraz szacunkowy pozostaty czas.

oealtonae BBR

Application  ProgramRun  Purification  PCRSetup  Configuration  Help

o il
Abort run Unload samples

Rysunek 16: Okno Processing Status (Stan przetwarzania)

- Popchnigcie lub pociggniecie no$nikéw lub drzwiczek systemu AltoStar®
AM16 podczas serii oczyszczania moze spowodowac anulowanie serii.

Przerwanie serii oczyszczania po potwierdzeniu w oknie dialogowym
[ Loading complete (Zatadunek zakonczony) spowoduje wstrzymanie
1 wykonania serii AltoStar®, uniemozliwiajgc ponowne uruchomienie. Aby
powtorzy¢ przerwane serie, zob. instrukcje obstugi oprogramowania
AltoStar® Connect.
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Po zakonczeniu przenoszenia probek na Processing Plate (Plytka

reakcyjna), statywy probek mozna w kazdej chwili roztadowac. Przycisk
Unload Samples (Wytaduj probki) na pasku narzedzi stanie sie aktywny

1 i bedzie mozna go klikng¢. Statywy prébek zostanig wytadowane z
obszaru roboczego i probéwki z probkami bedg mogty zosta¢ wyjete.
Procedura oczyszczania nie zostanie przerwana.

Mozliwe jest sprawdzenie materiatébw niezbednych do nastepujgcej
potem konfiguracji ptytki do PCR, w celu ich przygotowania jeszcze w
trakcie trwania serii oczyszczania:

- Kiliknij PCR Setup — Start PCR Setup (PCR-Setup — Rozpocznij
konfiguracje do PCR) na pasku menu, aby uzyska¢ dostep do okna
Start Setup Run (Rozpocznij konfiguracje do PCR).

1 - Informacje na temat wymaganych sktadnikéw znajdujg sie w
tabelach Controls in selected PCR Setup Run (Kontrole w
wybranej konfiguracji ptytki do PCR) i Required master tubes for
the selected PCR Setup Run (Wymagane probowki master dla

wybranej konfiguracji ptytki do PCR).
- Powrdci¢ do trwajgcej serii oczyszczania, klikajgc Purification —
Current Purification (Oczyszczanie — Aktualne oczyszczanie) na

pasku menu.
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8.6.8 Koniec serii oczyszczania

Po zakonczeniu serii oczyszczania wyswietla sie okno dialogowe Run finished
(Badanie zakonczone) (patrz rysunek 17).

oealtonae

DIAGNOSTICS

Run finished

Rysunek 17: Okno dialogowe Run finished (Badanie zakonczone)

1. Upewnij sie, ze tacka zatadunkowa jest pusta.

2. Kiliknij przycisk OK, aby zamkng¢ okno dialogowe Run finished (Badanie
zakonczone).

System AltoStar® AM16 wytaduje wszystkie nosniki. Nie nalezy ogranicza¢ obszaru
wytadunku nos$nikow.

Po wytadowaniu wyswietla sie okno dialogowe Maintenance (Konserwacja) (patrz
rysunek 18).

3. Nalezy podstepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w oknie dialogowym
Maintenance (Konserwacja).
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ealtonae

. DIAGNOSTICS
Maintenance
Please perform the following actions:

- empty the Tip Waste

- clean the Tip Eject Sheet

- clean the Deck

- check the filling level of the Liquid Waste Container

The following reagents can be used again:

Reagent Carrier Barcode  Position

Wash Buffer 1| R1700072

Wash Buffer3 | R1700072 + ]
Internal Control_|s060850 |2 |

Elution Buffer

.

Rysunek 18: Okno dialogowe Maintenance (Konserwacja)

W tabeli okna dialogowego wyswietlane sg sktadniki zestawu do oczyszczania
AltoStar® Purification Kit 1.5 oraz IC [AltoStar® Internal Control 1.5 (kontrola
wewnetrzna)] o objetosci wystarczajgcej do ponownego uzycia w kolejnych seriach

oczyszczania.

1. Jesli bezposrednio po zakonczeniu oczyszczania ma zosta¢ rozpoczety cykl
konfiguracji ptytki do PCR z wykorzystaniem aktualnie zatadowanej plytki z
eluatem, plytka z eluatem moze pozostaé na pozycji nosnika w temperaturze
pokojowej (maks. +30 °C) do 4 godzin. Jesli konfiguracja ptytki do PCR nie
jest uruchamiana bezposrednio po serii oczyszczania, nalezy zamkna¢ i
przechowywac ptytke z eluatem, jak opisano w rozdziale 8.6.12.1 Zamykanie
ptytki z eluatem.

2. Zamkna¢ probowki odpowiednimi zakretkami do probowek.

Nie nalezy pozostawia¢ otwartych odczynnikow pomiedzy kolejnymi
uzyciami, poniewaz moze to negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.
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zakretek do probowek, aby unikngé zanieczyszczenia odczynnikow, co

C Podczas zamykania sktadnikow zestawu po uzyciu nie nalezy zamienia¢
mogtoby negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

3. Zamkng¢ pojemniki za pomocg nowych Container Re-Sealing Foil (Folia do
powtdrnego zamykania pojemnikow).

zamykania pojemnikéw), aby unikngé kontaminacji odczynnikéw, co

C Nie uzywa¢ ponownie Container Re-Sealing Foil (Folii do powtérnego
mogtoby negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

4. Przechowywa¢ do ponownego wykorzystania zgodnie z instrukcjami w
rozdziale 4. Przechowywanie i zastosowanie oraz w instrukcji uzytkowania
wewnetrznej kontroli AltoStar® Internal Control 1.5.

5. Zutylizowa¢ elementy zestawu do oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5
i kontroli wewnetrznej AltoStar® Internal Control 1.5 nie wymienione w tabeli
okna dialogowego Maintenance (Konserwacja) (patrz rozdziat 10. Utylizacja).

Utylizacja zuzytych prébek i materiatéw (patrz rozdziat 10. Utylizacja).

6. Kiiknij przycisk OK, aby zamkng¢ okno dialogowe Maintenance (Konserwacja).

Prébki nalezy zawsze traktowac jako materiat zakazny i stanowigcy
zagrozenie biologiczne, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa i
praktykami obowigzujgcymi w danym laboratorium. W przypadku
rozlania materiatu probki, natychmiast uzy¢ odpowiedniego srodka
dezynfekujgcego. Skazone materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie
biologiczne.
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Odpady ptynne i wszelkie ptyny zawierajgce Lysis Buffer (Bufor lizujgcy)

lub Wash Buffer 1 (Bufor ptuczacy 1) zawierajg tiocyjanian guanidyny,
1 ktéry moze tworzy¢ toksyczne, wysoce reaktywne i lotne zwigzki w
potgczeniu z wybielaczem lub silnymi kwasami.

[ Wskazowki dotyczagce procedury codziennej konserwacji usuwania
1 odpadéw ptynnych i zuzytych materiatdbw znajdujg sie w instrukgji
uzytkowania systemu AltoStar® AM16.

8.6.9 Wyniki serii oczyszczania

Wyniki serii oczyszczania sg zapisywane w oprogramowaniu AltoStar® Connect.

1. Kiliknij Purification — Purification Results (Oczyszczanie — Woyniki
oczyszczania) na pasku menu, aby uzyskac¢ dostep do ekranu Wyniki (patrz
rysunek 19).
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oealtonae BEH

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help R ETIoE]

N
>
Create Report

Rysunek 19: Ekran Results (Wyniki)

Na ekranie Results (Wyniki) widoczna jest tabela ze wszystkimi prébkami uzytymi
podczas ostatniej serii oczyszczania oraz kolumna Status (Stan) po prawej stronie,
w ktorej widoczna jest informacja, czy oczyszczanie dla danej prébki zostato
ukonczone (patrz tabela 9).
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Tabela 9: Wyniki serii oczyszczania

Stan Wynik serii oczyszczania

* Prébka zostata pomysinie przetworzona podczas = serii
oczyszczania.

» Odpowiedni eluat jest gotowy do uzycia w konfiguracji ptytki do
PCR.

*  Przetwarzanie probki nie powiodto sie.

» Eluat tej prébki jest niedostepny.

* Probka zostanie automatycznie pominieta w kolejnych seriach
konfiguracji ptytki do PCR.

2. Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich serii oczyszczania, nalezy klikng¢ przycisk
Load (Zataduj) na pasku menu, wybra¢ dang konfiguracje ptytki do PCR z listy
w oknie dialogowym Load Results (Wczytaj wyniki) i klikng¢ OK.

Oprogramowanie AltoStar® Connect generuje automatycznie 2 pliki z wynikami serii
oczyszczania:

* Plik LIMS file (.xml) zawiera szczegdtowe informacje na temat wynikéw serii
oczyszczania wraz z wynikami do systemu LIMS.

* Plik raportu (.pdf) zawiera szczegotowe informacje na temat wynikéw serii
oczyszczania wraz z wynikami do celéw dokumentacji.

Pliki te sg zapisywane w lokalizacji podanej w ustawieniach systemu w
oprogramowaniu AltoStar® Connect.

- W razie potrzeby pliki te mozna wygenerowa¢ ponownie, wczytujgc
odpowiednig serie oczyszczania i klikajgc przycisk Create LIMS File

1 (Utworz plik LIMS), aby wygenerowaé plik LIMS lub Create Report
(Utworz raport), aby wygenerowac raport.
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8.6.10 Konfiguracja ptytki do PCR i badanie PCR

Aby uzyskac¢ informacje na temat konfiguracji ptytki do PCR i badania PCR, nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania odpowiednich zestawdw i odczynnikéw
altona Diagnostics przeznaczonych do stosowania z zestawem do oczyszczania
AltoStar® Purification Kit 1.5.

8.6.11 Stabilnosc¢ eluatu

Po zakonczeniu serii oczyszczania eluaty na ptytce zachowujg stabilnos¢ w
temperaturze pokojowej (maks. +30 °C) przez 4 godziny.

Przechowywanie eluatow w nieprawidtowych warunkach moze stac sie
przyczyng utraty objetosci eluatu i/lub rozktadu sekwencji docelowej
wiasciwej dla danego patogenu i moze negatywnie wptywaé na dziatanie
wyrobu.

8.6.12 Przechowywanie eluatu

Eluaty w szczelnie zamknigtej ptytce (patrz rozdziat 8.6.12.1 Zamykanie ptytki z
eluatem) mozna przechowywaé w temperaturze od +2 °C do +8 °C do 24 godzin.

Przechowywanie eluatéw w nieprawidtowych warunkach moze stac sie
przyczyng utraty objetosci eluatu i/lub rozkladu sekwencji docelowej
wiasciwej dla danego patogenu i moze negatywnie wptywaé na dziatanie
wyrobu.

8.6.12.1 Zamykanie plytki z eluatem

W przypadku, gdy eluaty na ptytce majg by¢ przechowywane, ptytke nalezy
zamkng¢ z uzyciem Eluate Plate Sealing Foil (Folia do zamykania ptytek z eluatem).
Zalecane jest uzycie urzgdzenia do zamykania ptytek AltoStar® Plate Sealer [4s3™
Semi-Automatic Sheet Heat Sealer (4titude)] lub urzadzenia do zamykania ptytek
PX1 PCR Plate Sealer (Bio-Rad). Mozliwo$¢ stosowania urzadzen do zamykania
ptytek innych niz zalecane wymaga dodatkowej walidacji przez uzytkownika.
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Stosowanie nieodpowiednich urzadzen do zamykania ptytek lub

niewtasciwych parametrow zamykania moze spowodowaé¢ degradacje
1 eluatow, a takze uszkodzenie plytki z eluatem, folii zamykajacej ptytke z
eluatem oraz urzgdzenia do zamykania ptytek.

W przypadku uzycia jednego z zalecanych urzgdzen do zamykania ptytek:

1. Wiacz urzgdzenie do zamykania plytek i upewnij sie, ze adapter ptytek nie jest
umieszczony w szufladzie.

2. Upewnij sie, ze wybrano nastepujgce ustawienia urzadzenia do zamykania
ptytek:

Tabela 10: Ustawienia urzgdzenia do zamykania ptytek

Urzadzenie do zamykania
plytek

Ustawienia

Temperatura [°C] Czas [s]
AltoStar® Plate Sealer

[4s3™ Semi-Automatic 170
Sheet Heat Sealer (4titude)]

PX1 PCR Plate Sealer
(Bio-Rad)

175 3

Odczekaj do ustalenia ustawionej temperatury. Moze to trwa¢ kilka minut.
4. Umiesc ptytke z eluatem na adapterze ptytki urzadzenia do zamykania ptytek.

Umies¢ Eluate Plate Sealing Foil (Folia do zamykania ptytek z eluatem) na
ptytce w taki sposob, aby teskt "THIS SIDE UP" (tg strong do gory) byt mozliwy
do prawidtowego odczytania. Upewnij sie, ze wszystkie studzienki ptytki z
eluatem sg zakryte folig i zadna studzienka nie jest zastonieta napisem.
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UWAGA

1

Obstuga urzadzenia do zamykania ptytek bez adaptera do ptytek w
szufladzie moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie urzgdzenia do
zamykania ptytek. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej altona
Diagnostics, aby uzyska¢ pomoc (patrz rozdziat 13. Pomoc techniczna).

1

W przypadku nieprawidtowego ustawienia Eluate Plate Sealing Foil
(Folia do zamykania ptytek z eluatem) lub ramki, folia moze przylec do
ptyty grzejnej urzgdzenia do zamykania ptytek. Moze to uniemozliwi¢
prawidtowe dziatanie urzgdzenia do zamykania ptytek. W takim
przypadku, lub jesli ptytki zostaty zamkniete bez uzycia Eluate Plate
Sealing Foil (Folia do zamykania ptytek z eluatem), nalezy odczekaé
do obnizenia sie temperatury urzgdzenia do zamykania ptytek i
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej altona Diagnostics, aby
uzyska¢ pomoc (patrz rozdziat 13. Pomoc techniczna).

6. Zamocuj w gornej czesci ramke zamykajaca, ktora przytrzymuje folie do
zamykania ptytek.

7. Naci$nij przycisk Operate (Uruchom)*/ [&**, aby otworzy¢ szuflade.

8. Umies¢ zestaw sktadajacy sie z adaptera ptytki, ptytki z eluatem, Eluate Plate
Sealing Foil (Folia do zamykania ptytek z eluatem) oraz ramki zamykajacej w
urzagdzeniu do zamykania ptytek i nacisnij przycisk Operate (Uruchom)*/ [&**.

9. Szuflada zamyka sie automatycznie, przez ustawiony czas plytka jest
zamykana, a nastepnie szuflada otwiera sie automatycznie.

10. Wyjmij zamknietg ptytke z eluatem oraz adapter ptytki z urzgdzenia do
zamykania ptytek i nacisnij przycisk Close (Zamknij)*/ [&**.

* AltoStar® Plate Sealer [4s3™ Semi-Automatic Sheet Heat Sealer (4titude)]
**PX1 PCR Plate Sealer (Bio-Rad)
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8.6.12.2 Otwieranie ptytki z eluatem

1. Kroétko zwirowac plytke z eluatem w wirébwce do ptytek, aby usung¢ wszelkg
ciecz z wewnetrznej strony folii do zamykania ptytek.

2. Docisng¢ ptytke z eluatem do stotu, aby unikng¢ gwattownych ruchéw ptytki
podczas usuwania folii.

3. Rozpocza¢ zdejmowanie w jednym rogu i powoli, rbwnomiernie ciggngc folie
do zamykania ptytek w kierunku przeciwlegtego rogu po przekatnej, az do jej
usuniecia.

9. Charakterystyka dziatania

Charakterystyka dziatania zestawu AltoStar® Purification Kit 1.5 jest weryfikowana
w potgczeniu z kazdym zestawem do PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnikiem
firmy altona Diagnostics przeznaczonym do stosowania z AltoStar® Purification
Kit 1.5. Aby uzyskac informacje na temat danych dotyczacych charakterystyki
dziatania, nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania odpowiedniego zestawu
do PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnika firmy altona Diagnostics.
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10. Utylizacja

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi i krajowymi. Pozostatych sktadnikéw wyrobu i odpadéw nie
nalezy odprowadzac¢ do kanalizacji, ciekéw wodnych lub gleby.

Probki nalezy zawsze traktowac jako materiat zakazny i stanowigcy
zagrozenie biologiczne, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa i

praktykami obowigzujgcymi w danym laboratorium. W przypadku

‘ rozlania materiatu probki, natychmiast uzy¢ odpowiedniego $rodka

- dezynfekujgcego. Skazone materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie
biologiczne.

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i krajowymi, aby unikng¢ skazenia
Srodowiska.

Odpady ptynne i wszelkie ptyny zawierajgce Lysis buffer (Bufor lizujacy)
[ lub Wash Buffer 1 (Bufor ptuczacy 1) zawierajg tiocyjanian guanidyny,
1 ktory w potaczeniu z wybielaczem lub silnymi kwasami moze tworzy¢
toksyczne, wysoce reaktywne i lotne zwigzki w potgczeniu z wybielaczem

lub silnymi kwasami.

11. Kontrola jakosci

Zgodnie z systemem zarzgdzania jakoscig firmy altona Diagnostics GmbH wedtug
wytycznych EN ISO 13485, kazda partia zestawow do oczyszczania kwasow
nukleinowych AltoStar® Purification Kit 1.5 jest weryfikowana pod wzgledem
zgodno$ci ze specyfikacjami w celu zapewnienia statej jakosci wyrobu.
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12. Poradnik rozwigzywania problemoéw

Problem: Osady w odczynniku

(' [YARVEW T pALFATE Sugestie

Przechowywanie
pojemnika z Lysis
Buffer (Bufor lizujgcy)
w niskiej temperaturze
lub dtugotrwate
przechowywanie

Nadmierne parowanie
spowodowane
niewtasciwym uzyciem
i/lub zamknigciem
moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stgzenia
soli w odczynnikach

Jesli pojemnik z Lysis Buffer (Bufor lizujgcy) jest juz otwarty,
nalezy pamieta¢ o ponownym zamknieciu go za pomocg
Container Re-Sealing Foil (Folia do powtérnego zamykania
pojemnikéw). Podgrzac¢ (< +50 °C, np. w tazni wodnej) pojemnik
z Lysis Buffer (Bufor lizujacy), od czasu do czasu ostroznie
przechylajac, az do catkowitego rozpuszczenia osadu.

Wyrzuci¢ odczynnik. Nalezy pamietac, aby po uzyciu
natychmiast zamkng¢ pojemniki z odczynnikami za pomocg
Container Re-Sealing Foil (Folii do powtérnego zamykania
pojemnikéw) oraz zamkng¢ probéwki z odczynnikami
pokrywkami.

Problem: Niska wydajnos$¢ oczyszczania lub niska czystos¢ kwaséw
nukleinowych

Mozliwa przyczyna Sugestie

Przechowywanie
odczynnikéw w
niewtasciwych
warunkach

Odczynniki nie byty
zamkniete i/lub nie
byty odpowiednio
przechowywane
pomiedzy uzyciami

Niewtasciwa obrébka
wstepna probek

Wyrzuci¢ odczynniki. Nalezy pamietac¢ o przechowywaniu
sktadnikéw produktu w okreslonych warunkach przechowywania
(patrz rozdziat 4. Przechowywanie i zastosowanie).

Wyrzuci¢ odczynniki. Nalezy pamietac o przechowywaniu
sktadnikéw produktu w okreslonych warunkach przechowywania
(patrz rozdziat 4. Przechowywanie i zastosowanie). Nalezy
pamietac, aby po uzyciu natychmiast zamkng¢ pojemniki z
odczynnikami za pomocg Container Re-Sealing Foil (Folia do
powtdrnego zamykania pojemnikéw) oraz zamknaé probowki z
odczynnikami pokrywkami.

Nalezy pamigta¢ o obrébce wstepnej probek zgodnie z
instrukcjami zawartymi w rozdziale 8.6.6.1 Przygotowanie
probki.

72




AltoStar® Purification Kit 1.5

Mozliwa przyczyna Sugestie

Zamrozone probki nie Nalezy upewnic sig, ze probki sg catkowicie rozmrozone i
zostaty odpowiednio prawidtowo wymieszane przed uzyciem.

rozmrozone lub

wymieszane

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy Lysis Buffer (Bufor
lizujgcy) nie zawiera osadoéw. Jesli pojemnik z Lysis Buffer
(Bufor lizujacy) jest juz otwarty, nalezy pamieta¢ o ponownym
zamknigciu go za pomocg Container Re-Sealing Foil (Folia
do powtérnego zamykania pojemnikéw). Podgrza¢ (< +50 °C,
np. w fazni wodnej) pojemnik z Lysis Buffer (Bufor lizujacy),
od czasu do czasu ostroznie przechylajgc, az do catkowitego
rozpuszczenia osadu.

Niepetna liza probki

Problem: Nieprzetworzona préobka

Mozliwa przyczyna Sugestie

Wysoka lepkos¢ probki  Nalezy pamieta¢ o obrobce wstepnej prébek zgodnie z
lub elementy state w rozdziatem 8.6.6.1 Przygotowanie probki.
probce

Probki o niewystarczajgcej objetosci nie bedg przetwarzane
i zostang oznaczone jako btad podczas etapu przenoszenia.
Nalezy pamigta¢ o zapewnieniu objetosci przetwarzania plus
wymaganej objetosci martwej odpowiedniej dla uzywanej
prébowki (patrz rozdziat 8.2 Probowki).

Niewystarczajgca
objetos¢ probki

Problem: Nieprzetworzona probka krwi peinej

Mozliwa przyczyna Sugestie

Wysoka lepkosé Nalezy upewni¢ sie, ze spetnione sg wymagania dotyczace
probki spowodowana mieszania, i ze seria oczyszczania w systemie AltoStar®
przediuzong inkubacja =~ AM16 zostanie rozpoczeta w ciggu 60 minut od rozpoczecia
z buforem do obroébki obrébki wstepnej (patrz punkt Krew petna w rozdziale 8.6.6.1
wstepnej krwi petnej Przygotowanie probki).

AltoStar® Whole Blood

Pretreatment Buffer 1.5
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13. Pomoc techniczna

Pomoc mozna uzyska¢ w dziale pomocy technicznej altona Diagnostics:

e-mail: support@altona-diagnostics.com

telefon: +49-(0)40-5480676-0

UWAGA

[ Wszelkie powazne wypadki zwigzane z uzyciem tego wyrobu nalezy
zgtaszac firmie altona Diagnostics oraz wtasciwym witadzom w kraju
uzytkowania.
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15. Znaki towarowe i zastrzezenia
4s3™ (4titude); AltoStar® (altona Diagnostics GmbH).

Zarejestrowane nazwy, znaki towarowe itp. stosowane w niniejszym dokumencie,
nawet jesli nie zostaty wyraznie zidentyfikowane, sg traktowane jako chronione
prawnie.

Zestaw AltoStar® Purification Kit 1.5 jest produktem oznaczonym znakiem
CE zgodnie z europejskim rozporzadzeniem dotyczgacym diagnostyki in vitro
(UE) 2017/746.

Wyrdb nie zostat dopuszczony ani zatwierdzony przez FDA.
Wyrdéb nie jest dostepny we wszystkich krajach.

© 2022 altona Diagnostics GmbH; wszelkie prawa zastrzezone.
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16. Symbole

Wyréb medyczny uzywany do diagnostyki
IVD in vitro

GTIN Global Trade Iltem Number

LOT Numer partii

Zawartosc¢

Numer katalogowy

Numer

Sktadnik

Zapoznaj sie z instrukcjg uzywania

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcag na ,n” testow/
reakgcji (rxns)

Limit temperatury

Termin waznosci

Producent

Ostroznie

A Numer materiatu

D ew~ a9 §EEE

Wersja
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1 Uwaga

@ Unikalny identyfikator formuty
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17. Historia zmian

Tabela 11: Historia zmian

Data wydania

Identyfikator P — Zmiany
MAN-PK1540- 04/2022 Pierwsze wydanie
PL-S01
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