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1. Informacje na temat instrukcji uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera informacje na temat uzywania zestawu
AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 z zestawem do oczyszczania
kwasoéw nukleinowych AltoStar® Purification Kit 1.5.

Zestaw AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 w potaczeniu z zestawem
do oczyszczania kwaséw nukleinowych AltoStar® Purification Kit 1.5 jest uzywany
do oczyszczania kwasow nukleinowych z probek ludzkiej krwi petnej. Szczegdtowe
informacje na temat stosowania tych produktéw znajdujg sie w instrukcji uzytkowania
zestawu do oczyszczania kwasow nukleinowych AltoStar® Purification Kit 1.5.

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

Instrukcje lub procedury operacyjne, ktérych nieprzestrzeganie moze
sta¢ sie przyczyng obrazen ciata lub negatywnie wptywac na dziatanie

~ wyrobu. Skontaktuj sig 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
produktu.
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2. Przeznaczenie zestawu

AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 jest przeznaczony do stabilizacji i
uptynnienia prébek ludzkiej krwi petnej w celu pdzniejszej izolacji i oczyszczania
kwaséw nukleinowych do celéw diagnostyki in vitro.

Produkt zostat zaprojektowany do stosowania z zestawami i odczynnikami altona
Diagnostics przeznaczonymi do stosowania z zestawem AltoStar® Whole Blood
Pretreatment Buffer 1.5.

Zestaw AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 jest przeznaczony do uzycia
przez osoby wykwalifikowane, przeszkolone w technikach biologii molekularnej
oraz procedurach diagnostyki in vitro.

3. Zawartos¢ zestawu

Zestaw AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 obejmuje nastepujgce
sktadniki:

Tabela 1: Sktadniki zestawu

Skiadnik Liczba probéwek Objetos¢ na probowke [ml]

WBPB* 48 4,9

* Whole Blood Pretreatment Buffer (bufor do obroki wstepnej krwi petnej)

Przed pierwszym uzyciem sprawdz kompletnos¢ zestawu i jego
sktadnikow, jak réwniez numer, typ i stopien napetnienia. Nie uzywaj
wadliwego lub niekompletnego wyrobu, poniewaz moze to negatywnie
wptywac na jego dziatanie.
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Zestaw AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 zawiera wystarczajgcg ilo$¢
odczynnikow do wstepnej obrobki 576 prébek ludzkiej krwi petnej.

Po odbiorze i przed pierwszym uzyciem, sprawdz zestaw i jego sktadniki:

* Integralnosc¢

» Kompletnos¢, numer, typ i stopien napetnienia
*  Prawidtowos¢ etykiet

e Termin przydatnosci

* Przejrzystos¢ i brak zanieczyszczen

W przypadku, gdy probéwki zostaty uszkodzone podczas transportu lub wystepujg
ich braki, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej altona Diagnostics
(patrz rozdziat 11. Pomoc techniczna).

4. Przechowywanie i zastosowanie

WBPB [Whole Blood Pretreatment Buffer (bufor do obréki wstepnej krwi petnej)] to
roztwér gotowy do uzycia.

4.1 Przechowywanie

Zestaw WBPB po dostawie powinien by¢ przechowywany w temperaturze od
+15 °C do +30 °C.

Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg negatywnie wptywaé na
dziatanie wyrobu.

Nie uzywaj wyrobow po terminie waznosci. Uzycie elementéw zestawu
po terminie waznosci moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.
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4.2 Zastosowanie

WBPB jest stabilny przez 14 dni od pierwszego otwarcia, pod warunkiem zamknigcia

po kazdym uzyciu i przechowywania w nastepujgcy sposob: probdwki po uzyciu

nalezy zamkngc¢ oryginalng zakretkg i przechowywa¢ w temperaturze od +15 °C
do +30 °C.

A

> B

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

Nieprawidtowe stosowanie sktadnikow zestawu i probek moze stac¢ 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/detekc;ji.

Zawsze utylizowac¢ 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 wptywa¢ na dziatanie
wyrobu.

Nie mieszac elementéw z réznych partii zestawu, poniewaz moze to
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.
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5. Opis wyrobu

Zestaw AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 jest przeznaczony do
stabilizacji i uptynnienia probek ludzkiej krwi petnej w celu pdzniejszej izolacji i
oczyszczania kwasow nukleinowych do celéw diagnostyki in vitro.

Tabela 2: Opis sktadnikow zestawu

Skiadnik zestawu

Zawiera $rodki powierzchniowo czynne i sole do stabilizac;ji i
WBPB* uptynnienia probek ludzkiej krwi petnej w celu pdzniejszej izolacji i
oczyszczania kwasow nukleinowych

* Whole Blood Pretreatment Buffer (bufor do obréki wstepnej krwi petnej)

5.1 Materiat do badan

5.1.1 Rodzaje materiatu do badan

Nastepujgce rodzaje materiatu do badan sg zwalidowane do uzycia z zestawem
AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5:

*  Krew petna ludzka pobrana na EDTA

* Krew petna ludzka pobrana na cytrynian

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

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

10
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5.1.2 Pobieranie i postepowanie z pobranym materiatem

Krew nalezy pobra¢ z uzyciem dostepnych w sprzedazy standardowych systeméw
do pobierania krwi (np. Sarstedt, Becton Dickinson, Greiner lub rGwnowaznego).
Zawartos¢ probéwek nalezy wymieszac bezposrednio po pobraniu probki. Prébki
krwi nalezy transportowa¢ w temperaturze od +2 °C do +8 °C zgodnie z przepisami
lokalnymi i krajowymi dotyczgcymi transportu materiatu biologicznego.

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 srodka
dezynfekujgcego. Skazone materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie
biologiczne.

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 prawidiowo
wymieszane przed uzyciem.

11
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6. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i ograniczenia

H314

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
oczu

H318

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H412
GHS05

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

P260

Nie wdycha¢ mgty, par, rozpylonej cieczy.

P264

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P273

Unika¢ uwalniania do $rodowiska.

P280

Stosowac rekawice ochronne, ochrone oczu, ochrone
twarzy.

Niebezpieczenstwo! | P301+P330+P331

W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. NIE
wywotywac wymiotow.

P303+P361+P353

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

P304+ P340

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies$¢
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej
swobodne oddychanie.

P305+P351+P338

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

P310

Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC
lub lekarzem.

Zawiera:

Wodorotlenek sodu (CAS 50-01-1) 1-2,5 %

UWAGA

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 uzywaj wadliwego lub
niekompletnego wyrobu, poniewaz moze to negatywnie wptywaé na jego

dziatanie.

* Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg negatywnie wptywaé na

dziatanie wyrobu.

» Nie uzywaj wyrobow po terminie waznosci. Uzycie elementéw zestawu po
terminie wazno$ci moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

12
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Nie nalezy pozostawia¢ otwartych odczynnikow pomiedzy kolejnymi uzyciami,
poniewaz moze to negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

Nieprawidtowe stosowanie sktadnikdbw zestawu i probek moze sta¢ sie
przyczyng kontaminacji i negatywnie wptywac¢ 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
prébki/konfiguracji reakcji oraz amplifikacji/detekcji.

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

Nie otwiera¢ ptytek do PCR i/lub probowek po amplifikacii.

Nie przekraczac czasu obstugi podanego w niniejszej instrukcji uzytkowania,
poniewaz moze to negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

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

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

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

Prébki nalezy zawsze traktowa¢ 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 $rodka dezynfekujgcego. Skazone
materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie biologiczne.

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

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

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

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

13
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7. Korzystanie z zestawu AltoStar® Whole Blood
Pretreatment Buffer 1.5

W kolejnych rozdziatach opisano korzystanie z zestawu AltoStar® Whole Blood
Pretreatment Buffer 1.5.

7.1 Objetos¢ probki

AltoStar® Automation System AM16 (Hamilton; w dalszej cze$ci nazywany AltoStar®
AM16) umozliwia oczyszczanie z objetosci 500 ul wstepnie przygotowanej probki.
Nalezy réwniez uwzgledni¢ dodatkowg objetosci probki ze wzgledu na martwg
objetos¢ stosowanej probowki. W przypadku stosowania probéwek zakupionych w
firmie altona Diagnostics (patrz rozdziat 7.2 Probdwki), nalezy zapewni¢ co najmniej
700 pl objetosci probki poddanej obrébce wstepne;.

7.2 Probowki

Proboéwki kompatybilne z systemem AltoStar® AM16 mozna zakupi¢ w firmie altona
Diagnostics (probowka 7 ml z zakretkg, 82 x 13 mm, VKO000010). Mozliwos¢
stosowania innych probéwek wymaga dodatkowej walidacji przez uzytkownika.
Szczegdtowe informacje znajdujg sie w instrukcji uzytkowania zestawu AltoStar®
Purification Kit 1.5.

7.3 Kody kreskowe probek

W celu automatycznej identyfikacji probek przez system AltoStar® AM16, wszystkie
proboéwki muszg by¢ oznakowane odpowiednim kodem kreskowym. Szczegoétowe
informacje znajdujg sie w instrukcji uzytkowania zestawu AltoStar® Purification
Kit 1.5.

14
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7.4 Materialy i urzadzenia wymagane, ale nie dotgczone

Materiaty i urzgdzenia podane w tabeli 3 nalezy zamdéwic w firmie altona Diagnostics.

Tabela 3: Wymagane materialy i urzgdzenia

Numer
katalogowy

Materiat Opis

Zestaw wyrobow obejmujacy system

AltoStar® Automation System AM16,

oprogramowanie AltoStar® Connect AM16
(wersja 1.7.4 lub nowsza) oraz

wyposazenie IT

AltoStar® Molecular Diagnostic
Workflow

Zestaw odczynnikéw do izolowania i
oczyszczania kwasu nukleinowego do
uzycia z systemem AltoStar® Automation
System AM16

AltoStar® Purification Kit 1.5 PK15-46

Tabela 4: Dodatkowy sprzet laboratoryjny

Materiat Numer
katalogowy
Probéwki na prébki np. probéwka 7 ml z zakretka, 82 x 13 mm  VK000010
Zatyczki do proboéwek na probki  np. zebrowany korek do probéwek VK000011

7.5 Podstawowe materiaty i wyposazenie
*  Wytrzgsarka
* Rekawiczki bezpudrowe do jednorazowego uzytku
» Pipety (nastawne, do przygotowania prébek)

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

15
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7.6 Procedura

7.6.1 Procedura wstepnej obrébki krwi peinej

1.

Przenies¢ wymagang objetos¢ krwi petnej, wolnej od elementdéw statych
i sktadnikow o wysokiej lepkosci, z probowki pierwotnej do odpowiedniej
probowki z kodem kreskowym i doda¢ takg samg objetos¢ WBPB do proébki,
aby otrzymac stosunek objetosciowy 1:1 (np. 500 pl krwi petnej i 500 ul WBPB).

Natychmiast dokfadnie wymieszaé, wstrzgsajagc przez 10 sekund.
Niedostateczne wymieszanie moze spowodowac, ze probka nie bedzie
nadawata sie do przetwarzania ze wzgledu na zwiekszong lepkos$¢ lub
zakrzepnigcie.

Unika¢ tworzenia sie pecherzykédw powietrza. Jezeli podczas mieszania
utworzyly sie pecherzyki, mozna je usung¢ po 2—3 minutach, ostroznie stukajgc
w probowke z probkami. Nie odwirowywac probki.

Uruchomi¢ procedure oczyszczania w systemie AltoStar® AM16 dla wstepnie
przygotowanych probek krwi petnej w ciggu 60 minut od rozpoczecia obrobki
wstepnej.

wysokiej lepkosci, poniewaz moze to negatywnie wptywaé na dziatanie

: Nie nalezy uzywac probek zawierajgcych elementy state i sktadniki o

wyrobu.

moze spowodowac uzyskanie niewaznych lub fatlszywie negatywnych

: Niewtasciwe wymieszanie probek krwi petnej podczas przygotowania

>

wynikow.

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

16
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Objetos¢ probki nie jest sprawdzana przez system przed obrobka.

Prébki o niewystarczajgcej objetosci nie beda przetwarzane i zostang
1 oznaczone jako btgd podczas etapu przenoszenia probki w procedurze
oczyszczania AltoStar® AM16.

Jesli probki muszg by¢é wstepnie rozcienczone: rozcienczalnik
do wstepnego rozcienczania, ktéry nie jest kompatybilny z tym

1 zastosowaniem moze negatywnie wptyngé na stabilno$¢ kwasu

nukleinowego, transfer probki i wydajnos¢ oczyszczania.

8. Charakterystyka dziatania

Dziatanie AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 jest weryfikowane w
potaczeniu z kazdym zestawem do PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnikiem
firmy altona Diagnostics przeznaczonym do stosowania z AltoStar® Whole Blood
Pretreatment Buffer 1.5. Aby uzyskac informacje na temat danych dotyczgcych
charakterystyki dziatania, nalezy zapoznaé¢ sie z instrukcja uzytkowania
odpowiedniego zestawu do PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnika firmy
altona Diagnostics.

9. Utylizacja

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi i krajowymi. Pozostatych sktadnikéw wyrobu i odpadéw nie
nalezy odprowadzac¢ do kanalizacji, ciekéw wodnych lub gleby.
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Prébki nalezy zawsze traktowa¢ 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 s$rodka
dezynfekujgcego. Skazone materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie
biologiczne.

obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i krajowymi, aby unikngc¢ skazenia

: Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z
- Srodowiska.

10. Kontrola jakosci

Zgodnie z systemem zarzadzania jakoscig firmy altona Diagnostics GmbH
wedtug wytycznych EN ISO 13485, kazda partia zestawow AltoStar® Whole
Blood Pretreatment Buffer 1.5 jest weryfikowana pod wzgledem zgodnosci ze
specyfikacjami w celu zapewnienia statej jakosci wyrobu.

11. Pomoc techniczna

Pomoc mozna uzyskac¢ w dziale pomocy technicznej altona Diagnostics:

e-mail: support@altona-diagnostics.com
telefon: +49-(0)40-5480676-0

L Wszelkie powazne wypadki zwigzane z uzyciem tego wyrobu nalezy
zgtaszac¢ firmie altona Diagnostics oraz wiasciwym wtadzom w kraju
uzytkowania.
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12. Znaki towarowe i zastrzezenia
AltoStar® (altona Diagnostics).

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

Zestaw AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 jest produktem oznaczonym
znakiem CE zgodnie z europejskim rozporzadzeniem dotyczacym 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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13. Symbole

Wyréb medyczny uzywany do diagnostyki
IVD in vitro

Global Trade Iltem Number

Q
-
z

Numer partii

-
o
pr

Zawartosc¢

Numer katalogowy

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

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

Limit temperatury

Termin waznosci

Producent

Ostroznie

Wersja

Uwaga

S~ 0P Ew=98 [F

Unikalny identyfikator formuty
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14. Historia zmian
Tabela 5: Historia zmian

Data wydania

Identyfikator T —— Zmiany

MAN-WBPB1540-

PL-S01 04/2022 Pierwsze wydanie
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strona celowo pozostawiona pusta
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always a drop ahead.

altona Diagnostics GmbH
Mérkenstr. 12
22767 Hamburg, Germany

phone +49 40 548 0676 0
fax +49 40 548 0676 10
e-mail info@altona-diagnostics.com

www.altona-diagnostics.com
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