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ExtraStar® Purification Kit 2.0

1. Informacje na temat instrukcji uzytkowania
Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera informacje na temat uzycia zestawu
ExtraStar® Purification Kit 2.0 z AltoStar® Internal Control 1.5 i systemem
KingFisher™ Flex Purification System (Thermo Fisher Scientific).

W celu ich lepszego wyjasnienia, ponizej zostaty opisane podstawowe kroki obstugi
systemu KingFisher™ Flex Purification System oraz AltoStar® Internal Control 1.5
podczas wykonywania procedury oczyszczania.

Szczegdtowe informacje na temat tych wyrobdw znajdujg sie w odpowiednich
instrukcjach uzytkowania wymienionych ponizej:

* Instrukcja uzytkowania systemu KingFisher™ Flex Purification System
Manual (Thermo Fisher Scientific)

* 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 wptywaé¢ na dziatanie
wyrobu. Nalezy skontaktowa¢ 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 ExtraStar® Purification Kit 2.0 wykorzystuje technologie czgstek
magnetycznych i jest przeznaczony do zautomatyzowane;j izolacji i oczyszczania
kwaséw nukleinowych z probek wymazu z gérnych drég oddechowych do celéw
diagnostyki in vitro.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia z systemem KingFisher™ Flex Purification
System (Thermo Fisher Scientific) oraz zestawamii odczynnikami altona Diagnostics
przeznaczonymi do uzycia z zestawem ExtraStar® Purification Kit 2.0.

Zestaw ExtraStar® Purification Kit 2.0 jest przeznaczony do uzycia przez osoby
wykwalifikowane, przeszkolone w technikach biologii molekularnej oraz procedurach
diagnostyki in vitro.

3. Zawartos¢ zestawu

Zestaw ExtraStar® Purification Kit 2.0 jest dostarczany w 2 oddzielnych pudetkach:
Pudetko 1 i Pudetko 2 (patrz tabele 1 2).

Tabela 1: Sktadniki zestawu w pudetku 1

Skiadnik Liczba butelek Objetos¢ na butelke [ml]

Lysis Buffer
2 120
(Bufor lizujacy)

Wash Buffer 1

2 100
(Bufor ptuczacy 1)
Wash Buffer 2
2 100
(Bufor ptuczacy 2)
Wash Buffer 3
2 100

(Bufor ptuczacy 3)




ExtraStar® Purification Kit 2.0

Tabela 2: Sktadniki zestawu w pudetku 2

Sktadnik Liczba butelek Objetos¢ na butelke [ml]
Magnetic Beads . 5
(Kulki magnetyczne)
Elution Buffer
2 22
(Bufor elucyjny)
Enhancer
2 4

(Wzmacniacz)

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

Zestaw ExtraStar® Purification Kit 2.0 zawiera odczynniki w ilosci wystarczajgcej do
oczyszczania probek 384.

Po odbiorze i przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ nastepujgce wiasciwosci wyrobu
i jego sktadnikow:

* Integralnosc¢

* Kompletnosc¢, numer, typ i stopien napetnienia
*  Prawidtowos¢ etykiet

» Termin waznosci

*  Przejrzystos¢ i brak zanieczyszczen

W przypadku, gdy jakikolwiek sktadnik zestawu zostat uszkodzony podczas
transportu lub stwierdzono jego brak, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej altona Diagnostics (patrz rozdziat 14. Pomoc techniczna).
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4. Przechowywanie i zastosowanie

Wszystkie odczynniki dotgczone do zestawu ExtraStar® Purification Kit 2.0 stanowig
roztwory gotowe do uzycia.

4.1 Przechowywanie

Zestaw ExtraStar® Purification Kit 2.0 jest dostarczany w temperaturze pokojowej.
Pudetko 1 nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +15 °C do +30 °C, natomiast
pudetko 2 w temperaturze od +2 °C do +8 °C natychmiast po odebraniu dostawy
(patrz tabela 3). Butelki muszg by¢ przechowywane w pozycji pionowe;j.

Tabela 3: Warunki przechowywania dla pudetka 1 i pudetka 2

Warunki przechowywania

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 wazno$ci. Uzycie elementow zestawu
po terminie wazno$ci moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

4.2 Zastosowanie

Odczynniki zestawu ExtraStar® Purification Kit 2.0 zachowujg stabilno$¢ po
pierwszym otwarciu przez okres 14 dni, pod warunkiem, ze sg one zamkniete i
przechowywane w nastepujacych warunkach: Magnetic Beads (Kulki magnetyczne),
Enhancer (Wzmacniacz) i Elution Buffer (Bufor elucyjny) nalezy zamkng¢ oryginalng
zakretkg i przechowywa¢ w temperaturze od +2 °C do +8 °C. Lysis Buffer (Bufor
lizujgcy) i Wash Buffer (Bufor ptuczacy) 1, 2 i 3 nalezy zamkna¢ oryginalng zakretka
i przechowywac¢ w temperaturze od +15 °C do +30 °C.
9
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A
A

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

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

- Nie zamienia¢ zakretek do 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 utylizowaé 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 mieszac¢ elementéw z réznych partii zestawu, poniewaz moze to
negatywnie wptywac¢ na dziatanie wyrobu.

UWAGA

1

Lysis Buffer (Buforlizujgcy) moze wulec krystalizacji w niskiej
temperaturze. W takim wypadku, butelke z Lysis Buffer (Bufor lizujgcy)
nalezy podgrzac¢ (< +50 °C, np. w tazni wodnej) ostroznie przechylajac ja
do momentu catkowitego rozpuszczenia krysztatéw (do 30 min.).

i

10

Magnetic Beads (Kulki magnetyczne) nalezy wstrzgsna¢ przed uzyciem
(np. odwirowujac je przez 60 sekund).
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UWAGA

3 Moze wystgpi¢ nieznaczna zmiana barwy Lysis Buffer (Bufor lizujacy).
Nieznaczna zmiana barwy nie oznacza zmiany jakosci roztworu
buforowego.

5. Opis wyrobu

Tabela 4: Skiadniki ExtraStar® Purification Kit 2.0

Sktadnik zestawu Opis

Lysis Buffer (Bufor lizujgcy) zawiera sole chaotropowe i $rodki
powierzchniowo czynne (tiocyjanian guanidyny, oktoksynol) w celu
chemicznego rozbicia komoérek lub wiruséw. Stabilizuje kwasy
nukleinowe i chroni je przed nukleazami obecnymi w roztworze.

Lysis Buffer

Wash Buffer 1 (Bufor ptuczacy 1) zawiera rézne sole i
Wash Buffer 1 rozpuszczalniki organiczne (tiocyjanian guanidyny i alkohol etylowy)
w celu usuniecia biatek i innych zanieczyszczen.

Wash Buffer 2 (Bufor ptuczacy 2) zawiera rozpuszczalniki organiczne

Wash Buffer 2 o . . "
“ (alkohol etylowy) 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 obecnymi w roztworze.

Magnetic Beads (Kulki magnetyczne) sa pokryte cienka 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.
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5.1 Zasada dziatania metody

Zestaw ExtraStar® Purification Kit 2.0 jest przeznaczony do automatycznej izolacji i
oczyszczania kwasow nukleinowych z okreslonych probek ludzkich (patrz rozdziat
6. Rodzaje materiatu do badan) do celéw diagnostyki in vitro w potgczeniu z
systemem KingFisher™ Flex Purification System, AltoStar® Internal Control 1.5,
zestawami i odczynnikami firmy altona Diagnostics przeznaczonymi do stosowania
z zestawem ExtraStar® Purification Kit 2.0. Zestaw ExtraStar® Purification
Kit 2.0 jest oparty na technologii kulek magnetycznych i wykorzystuje technologie
magnetycznych czgstek krzemionkowych, ktére w okre$lonych warunkach
umozliwiajg zwigzanie i uwolnienie kwaséw nukleinowych [1,2,3].

Procedura oczyszczania obejmuje 3 automatyczne etapy pracy systemu
KingFisher™ Flex Purification System (patrz rysunek 1).

1. W pierwszym etapie, kwasy nukleinowe sg uwalniane przez lize chemiczng
i mechaniczng w obecnosci wysokich stezen soli chaotropowych. Warunki
stabilizujg kwasy nukleinowe w roztworze i umozliwiajg ich zwigzanie na
powierzchni magnetycznych kulek krzemionkowych.

2. W kolejnych etapach przemywania uzywane sg rézne bufory ptuczgce do
usuwania biatek i innych zanieczyszczen.

3. Kwasy nukleinowe sg nastepnie uwalniane z kulek magnetycznych za pomocg
buforu elucyjnego na ptytke z eluatem.

12
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Rysunek 1: llustracja procedury oczyszczania z uzyciem systemu KingFisher™ Flex
Purification System
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6. Rodzaje materiatu do badan

Nastepujgce rodzaje materiatu do badan sg zwalidowane do uzycia z zestawem
ExtraStar® Purification Kit 2.0:

*  Wymaz z gérnych drég oddechowych na podtozu transportowym

materiatu do badan moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Przechowywanie zamrozonych prébek 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.

Informacje dotyczgce pobierania, zastosowania i przechowywania

probek znajdujg sie w instrukcjach uzytkowania zestawow i odczynnikow
1 firmy altona Diagnostics przeznaczonych do stosowania z zestawem
ExtraStar® Purification Kit 2.0.

e Nie uzywac innych rodzajow materiatu do badan! Uzycie innych rodzajow
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7. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i ograniczenia

g

GHS05

GHS07

&

GHS09

Niebezpie-
czenstwo!

H302+H312+H332

Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie ze skérg lub w
nastgpstwie wdychania.

H314

Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu.

H411

Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc ditugotrwate
skutki.

EUH032

W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

EUHO071

Dziata zragco na drogi oddechowe.

P260

Nie wdycha¢ mgty, oparéw, rozpylonej cieczy.

P264

Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.

P273

Unika¢ uwalniania do $rodowiska.

P280

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P303+P361+P353

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skoérg
pod strumieniem wody lub prysznicem.

P310

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

Zawiera:

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

Etoksylat alkilofenolu (CAS 9036-19-5) 10-20 %.

GHS02

)
GHS05

Niebezpie-
czenstwo!

H226

tatwopalna ciecz i pary.

H314

Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu.

H412

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.

EUHO032

W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

EUHO71

Dziata zraco na drogi oddechowe.

P210

Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni,
zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu.
Palenie wzbronione.

P260

Nie wdycha¢ mgty, oparéw, rozpylonej cieczy.

P273

Unika¢ uwalniania do srodowiska.

P280

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P303+P361+P353

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

P310

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

Zawiera:

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

Alkohol etylowy (CAS 64-17-5) 25-50 %.

15
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GHS02

GHS07

Niebezpie-
czenstwo!

H226

tatwopalna ciecz i pary.

H319

Dziata draznigco na oczy.

P210

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

P233

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

P280

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P305+P351+P338

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

P337+P313

W przypadku utrzymywania sig dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Zawiera:

Alkohol etylowy (CAS 64-17-5) 50-70 %.

&

GHS05

Niebezpie-
czenstwo!

H314

Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu.

P260

Nie wdycha¢ mgty, oparéw, rozpylonej cieczy.

P280

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P303+P361+P353

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

P305+P351+P338

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
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.

Zawiera:

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

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 uzywa¢ wadliwego lub
niekompletnego wyrobu, poniewaz moze to negatywnie wptywaé na dziatanie

wyrobu.

* Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg negatywnie wptywaé na
dziatanie wyrobu.

* Nie uzywac¢ wyrobéw po terminie waznosci. Uzycie elementéow zestawu po
terminie wazno$ci moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

16
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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 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 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.

Nie wprowadza¢ do studzienek ptytki wiekszej ilosci prébki niz wymagana,
poniewaz moze to stac sie przyczyng zanieczyszczenia krzyzowego i wptywac
negatywnie na dziatanie wyrobu.

Zawsze uzywacé odpowiedniej objetosci probki podczas przygotowania ptytki
do lizy prébki, w przeciwnym razie moze to negatywnie wptywac na dziatanie
wyrobu.

Zawsze napetnia¢ ptytke z buforem odpowiednim buforem. Mieszanie buforéw
moze negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

Przed rozpoczeciem testu zawsze sprawdzac, czy w prébce dostepna
jest wystarczajgca ilos¢ buforu. Uzycie mniejszej objetosci buforu moze
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Zawsze uzywaé prawidlowego programu procesu ekstrakcji systemu
KingFisher™, poniewaz inne ustawienia mogg powodowaé zanieczyszczenie
krzyzowe i negatywnie wptywac¢ na dziatanie wyrobu.

Wypetni¢ wszystkie wymagane studzienki kazdej ptytki. Zwrocic uwage na
pozycje probki i buforu w studzienkach ptytki, poniewaz moze to wptywaé
negatywnie na dziatanie wyrobu.
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18

Zwréci¢ uwage na orientacje studzienek lub ptytek podczas zatadunku
systemu KingFisher™. Nieprawidtowy zatadunek ptytek moze negatywnie
wplywac na dziatanie wyrobu.

Wymazdwki z alginianem wapnia, wymazowki z drewnianym patyczkiem i/lub
bawetniang koncdéwka, jak réwniez wymazdéwki zawierajgce zel agarozowy
mogg ogranicza¢ parametry ekstrakgji.

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

Nie zamienia¢ zakretek do butelek podczas zamykania sktadnikéw wyrobu po
uzyciu, aby unikng¢ zanieczyszczenia odczynnikow, ktére moze negatywnie
wptywac na dziatanie wyrobu.

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

Przechowywanie eluatéow w nieprawidtowych warunkach moze sta¢ sie
przyczyng utraty objetosci eluatu i/lub rozktadu sekwencji docelowej wtasciwej
dla danego patogenu i moze 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 $rodka dezynfekujgcego. Skazone
materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie biologiczne.

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowaé zgodnie =z
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i krajowymi, aby unikng¢ skazenia
Srodowiska.
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8. Uzycie ExtraStar® Purification Kit 2.0

W kolejnych rozdziatach opisano korzystanie z ExtraStar® Purification Kit 2.0.

8.1 Objetosé probki
Zestaw ExtraStar® Purification Kit 2.0 umozliwia oczyszczanie probki o objetosci
300 pl.

wymagana, poniewaz moze to sta¢ sie przyczyng zanieczyszczenia

: Nie wprowadza¢ do studzienek pitytki wiekszej ilosci probki niz
krzyzowego i wptywac negatywnie na dziatanie wyrobu.

ptytki do lizy prébki, wprzeciwnym razie moze to negatywnie wptywac

: Zawsze uzywac odpowiedniej objetosci prébki podczas przygotowania
na dziatanie wyrobu.

8.2 Materialy i urzadzenia wymagane, ale nie dotgczone

» Ekstrakcja kwasu nukleinowego, amplifikacia PCR i kontrola detekc;ji
AltoStar® Internal Control 1.5 (nr zaméwienia altona Diagnostics IC15-46)

* Thermo Fisher Scientific KingFisher™ 96 Flex with 96 deep-well magnet and
heating block z Thermo Fisher Scientific Bindlt™ 4.0 Software lub nowszej
wersji (nr zamowienia Thermo Fisher Scientific 5400630)

* 4x KingFisher™ deep-well plate (nr zaméwienia Thermo Fisher Scientific
95040450)

* 1x KingFisher™ 96 tip comb for deep-well magnets (nr zamoéwienia Thermo
Fisher Scientific 97002534)

* 2x KingFisher™ 96 plate 200 pl (nr zaméwienia Thermo Fisher Scientific
97002540)

UWAGA

(] Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie urzgdzenia sg instalowane,
I kalibrowane, sprawdzane i konserwowane zgodnie z instrukcjami i
zaleceniami producenta.
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8.3 Podstawowe materialy i wyposazenie
*  Wytrzgsarka
* Rekawiczki bezpudrowe do jednorazowego uzytku
* Pipety (nastawne, do przygotowania odczynnikéw i probek)
» Koncoéwki do pipet z filtrami (jednorazowe, do przygotowania prébek)

* Opcjonalnie: pipeta krokowa (nastawna, do przygotowania odczynnikow) z
odpowiednimi koncowkami do jednorazowego uzytku

9. Procedura oczyszczania z uzyciem zestawu ExtraStar®
Purification Kit 2.0 z systemem KingFisher™ Flex

Przed pierwszym uzyciem Thermo Scientific™ BindIt™ 4.0 Software lub wyzszej
wersji dla urzgdzen KingFisher™ nalezy utworzy¢ metode okreslong dla danego
rodzaju prébki. Ta metoda moze by¢ uzyta w urzgdzeniu, jako samodzielnym zespole
lub na podtgczonym komputerze. Informacje na temat uzycia oprogramowania
BindIt™ i programowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia.

Tabela 5: Program KingFisher™ do ekstrakcji ExtraStar® Purification Kit 2.0

KingFisher™ program for ExtraStar® Purification Kit 2.0 extraction

Total reagent
Name Well volume [pl] Type
volume [pl]
Lysis Buffer 500 - Reagent
Magnetic Beads 25 - Reagent
Enhancer 20 - Reagent
AltoStar®
50 - Reagent
Internal Control 1.5

Sample 300 - Sample
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KingFisher™ program for ExtraStar® Purification Kit 2.0 extraction

Wash Buffer 1 - Reagent

Wash Buffer 2 - Reagent

Wash Buffer 3 - Reagent

Elution Buffer - Reagent

Zawsze napefnia¢ plytke z buforem odpowiednim buforem. Mieszanie
buforéw moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

jest wystarczajgca ilos¢ buforu. Uzycie mniejszej objetosci buforu moze

: Przed rozpoczeciem testu zawsze sprawdzac, czy w prébce dostepna
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.
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wymagana, poniewaz moze to sta¢ sie przyczyng zanieczyszczenia

f Nie wprowadza¢ do studzienek ptytki wiekszej ilosci probki niz

krzyzowego i wptywac negatywnie na dziatanie wyrobu.

Tabela 6: Protokot

Precollect
Beginning of step
Release time, speed
Shake 1 time, speed
Shake 2 time, speed
Loop count
Mixing/heating
Heating temperature [°C]
Preheat
Heating during mixing
Postmix
End of step Collect count

Collect time [s]

Precollect
Beginning of step
Release time, speed
Shake 1 time, speed
Shake 2 time, speed
Mixing/heating

Loop count

Heating during mixing

22

No

No
00:00:30, slow
00:00:10, bottom mix
10
56
Yes

Yes

1

No
00:00:10, slow
00:00:30, slow

00:00:10, bottom mix
4

No
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End of step

Wash 2

Beginning of step

Mixing/heating

End of step

Wash 3

Beginning of step

Mixing/heating

End of step

Elution

Beginning of step

Postmix
Collect count [s]
Collect time [s]
Wash 2 plate
Precollect
Release time, speed
Shake 1 time, speed
Shake 2 time, speed
Loop count
Heating during mixing
Postmix
Collect count
Collect time [s]
Wash 3 plate
Precollect
Release time, speed
Shake 1 time, speed
Shake 2 time, speed
Loop count
Heating during mixing
Postmix
Collect count
Collect time [s]
Eluate plate
Precollect

Release time, speed

No

No

00:00:05, fast
00:00:05, slow
00:00:30, bottom mix

8
No
No

3

0

No

00:00:05, fast
00:00:05, slow
00:00:30, bottom mix

2
No
No

3

0

No

00:00:10, medium
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Mixing time, speed 00:10:00, slow
Heating temperature [°C] 70
Mixing/heating

Preheat No
Heating during mixing Yes

Postmix No

End of step Collect count &

Collect time [s] 0

Leave Wash 2 plate

Zawsze uzywac¢ prawidlowego programu procesu ekstrakgji
A systemu KingFisher™, poniewaz inne ustawienia mogg powodowaé
zanieczyszczenie krzyzowe i negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

9.1 Podloze transportowe (ptukanie wymazowki)

1. Upewni¢ sie, ze metoda (patrz tabela 6) zostata zaprogramowana i
zainstalowana w systemie KingFisher™ Flex.

2. Przygotowac i oprozni¢ standardowg ptytke (KingFisher™ 96 plate 200 ul) z
uzyciem grzebienia 96-studzienkowego.

3. Przygotowac 1 plytke (KingFisher™ 96 deep-well plate), dodajac 500 pl Wash
Buffer 1 (Bufor ptuczacy 1) do kazdej uzywanej studzienki.

4. Przygotowac 2 ptytke (KingFisher™ 96 deep-well plate), dodajgc 500 pl Wash
Buffer 2 (Bufor ptuczacy 2) do kazdej uzywanej studzienki.

5. Przygotowac 3 ptytke (KingFisher™ 96 deep-well plate), dodajgc 500 yl Wash
Buffer 3 (Bufor ptuczacy 3) do kazdej uzywanej studzienki.

6. Przygotowac ptytke z eluatem (KingFisher™ plate 200 pl), dodajgc 100 pl
Elution Buffer (Bufor elucyjny) do kazdej uzywanej studzienki.

7. Przygotowanie prébki do podtoza transportowego (ptukanie wymazowki):
Przygotowac ptytke do lizy prébki (KingFisher™ 96 deep-well plate) przez

dodanie nastepujgcych sktadnikbw do kazdej uzywanej studzienki w
nastepujgcej kolejnosci:
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L

500 pl Lysis Buffer (Bufor lizujgcy)

25 pl wymieszanych Magnetic Beads (Kulki magnetyczne) (np. przez
wytrzgsanie lub odwirowanie przez 60 sekund)

20 pl roztworu Enhancer (Wzmacniacz)

50 pl AltoStar® Internal Control 1.5: doda¢ kontrole wewnetrzng
bezposrednio do cieczy i unika¢ tworzenia kropli na bokach studzienki.

300 pl prébki (np., podioze transportowe do wirusow)

Natychmiast rozpocza¢ metode ekstrakcji i postepowac zgodnie z instrukcjami,

umieszczajgc ptytki w urzgdzeniu.

9. Rozpoczg¢ badanie (trwa ono ok. 30 minut).

10. Po zakonczeniu badania uzy¢ ptytki z eluatem do procesu PCR.

HBHBPHPHP

Zawsze napetniac plytke z buforem odpowiednim buforem. Mieszanie
buforow moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Przed rozpoczeciem testu zawsze sprawdzaé, czy w probce dostepna
jest wystarczajgca ilos¢ buforu. Uzycie mniejszej objetosci buforu moze
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Nie wprowadza¢ do studzienek ptytki wiekszej ilosci probki niz
wymagana, poniewaz moze to sta¢ sie przyczyng zanieczyszczenia
krzyzowego i wptywaé negatywnie na dziatanie wyrobu.

Wypetni¢ wszystkie wymagane studzienki kazdej ptytki. Zwroci¢ uwage
na pozycje probki i buforu w studzienkach ptytki, poniewaz moze to
wptywac¢ negatywnie na dziatanie wyrobu.

Zwrdci¢ uwage na orientacje studzienek lub ptytek podczas zatadunku
systemu KingFisher™. Nieprawidtowy zatadunek plytek moze
negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.
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Wymazdwki z alginianem wapnia, wymazéwki z drewnianym patyczkiem
i/lub bawetniang koncowksa, jak réwniez wymazowki zawierajgce zel
agarozowy mogg ogranicza¢ parametry ekstrakciji.

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

Nie zamienia¢ zakretek do butelek podczas zamykania skfadnikow
wyrobu po uzyciu, aby unikng¢ zanieczyszczenia odczynnikéw, ktore
moze negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu.

Nie nalezy uzywac probek zawierajgcych elementy state i sktadniki o
wysokiej lepkosci, poniewaz moze to negatywnie wptywaé¢ na dziatanie
wyrobu.

Zawsze uzywac odpowiedniej objetosci prébki podczas przygotowania
ptytki do lizy probki, wprzeciwnym razie moze to negatywnie wptywac
na dziatanie wyrobu.

BHAPAPHPHP

9.1.1 Stabilnos¢ eluatu

Po zakonczeniu procedury oczyszczania, eluaty w otwartej ptytce z eluatem
zachowujg stabilno$¢ w temperaturze pokojowej (maks. +30 °C) przez okres do
4 godzin.

Przechowywanie eluatéw w nieprawidtowych warunkach moze stac¢ sie
przyczyng utraty objetosci eluatu i/lub rozktadu sekwencji docelowe;j
wiasciwej dla danego patogenu i moze negatywnie wptywac na dziatanie
wyrobu.
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10. Charakterystyka dziatania testu

Charakterystyka dziatania testu ExtraStar® Purification Kit 2.0 jest weryfikowana w
potaczeniu z kazdym zestawem do PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnikiem
firmy altona Diagnostics okreslonym do stosowania z ExtraStar® Purification Kit 2.0.
Aby uzyska¢ 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.

11. Utylizacja

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

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

lub silnymi kwasami.
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12. Kontrola jakosci

Zgodnie z systemem zarzgdzania jakoscig firmy altona Diagnostics GmbH wedtug
wytycznych EN ISO 13485, kazda partia zestawdéw ExtraStar® Purification Kit 2.0
jest weryfikowana pod wzgledem zgodnosci ze specyfikacjami w celu zapewnienia
statej jakosci wyrobu.

13. Poradnik rozwigzywania problemoéw

Problem: osad w odczynniku

Mozliwa przyczyna Sugestje

Przechowywanie Jesli butelka z Lysis Buffer (Bufor lizujacy) jest otwarta, nalezy
pojemnika z Lysis ja zamknac tg samg zakretkg. Podgrzac (< +50 °C, np. w tazni
Buffer (Bufor lizujgcy) wodnej) butelke z Lysis Buffer (Bufor lizujacy), od czasu do

w niskiej temperaturze ~ czasu ostroznie przechylajgc, az do catkowitego rozpuszczenia
lub dtugotrwate osadu.

przechowywanie.

Nadmierne parowanie W takim przypadku odczynnik nalezy zutylizowac. Butelki z
spowodowane odczynnikiem nalezy zamykaé natychmiast po uzyciu.
niewtasciwym uzyciem

i/lub zamknigciem

moze prowadzi¢ do

zwigkszenia stgzenia

soli w odczynnikach.
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Problem: niska wydajnos¢ lub niska czystos¢ kwaséw nukleinowych

Mozliwa przyczyna Sugestje

Przechowywanie
odczynnikow w
nieodpowiednich
warunkach

Odczynniki nie zostaty
zamkniete i/lub nie
byty przechowywane
w nieodpowiednich
warunkach pomiedzy
kolejnymi uzyciami

Nieprawidtowe
przygotowanie probek

Zamrozone probki nie
zostaty prawidtowo
rozmrozone lub
wymieszane

Niepetna liza probki

Wymieszac roztwory
buforowe podczas
napetniania ptytek
lub wymieszac ptytki
z buforem podczas
zatadunku systemu
KingFisher™

Wysoka lepkos$¢ prébki
lub elementy state w
probce

Zutylizowac¢ odczynniki. Przechowywac sktadniki wyrobu w
okreslonych warunkach przechowywania (patrz rozdziat 4.
Przechowywanie i zastosowanie).

Zutylizowac¢ odczynniki. Przechowywac¢ sktadniki wyrobu w
okreslonych warunkach przechowywania (patrz rozdziat 4.
Przechowywanie i zastosowanie). Butelki z odczynnikiem nalezy
zamykac natychmiast po uzyciu.

Przygotowacé prébki zgodnie z instrukcjami w rozdziale 9.1
Podtoze transportowe (ptukanie wymazowki).

Catkowicie rozmrozi¢ i prawidtowo wymiesza¢ probki przed
uzyciem.

Przed uzyciem upewni¢ sie, ze Lysis Buffer (Bufor lizujgcy) nie
zawiera osadow. Jesli butelka z Lysis Buffer (Bufor lizujgcy) jest
otwarta, nalezy jg zamkng¢ odpowiednig pokrywka i podgrzac
(2 +50 °C, np. w fazni wodnej) ostroznie przechylajgc jg do
momentu catkowitego rozpuszczenia osadow.

Upewnic sie, ze ptytki sg napetnione odpowiednimi buforami i
zatadowac plytki zgodnie z instrukcjami i metoda wyswietlang na
ekranie systemu KingFisher™.

Przygotowac prébki zgodnie z instrukcjami w rozdziale 9.1
Podtoze transportowe (ptukanie wymazowki).
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14. Pomoc techniczna

Pomoc mozna uzyska¢ w dziale pomocy technicznej altona Diagnostics:

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

[ Wszelkie powazne wypadki zwigzane z uzyciem tego wyrobu nalezy
zgtaszac¢ firmie altona Diagnostics oraz wfasciwym wtadzom w kraju
uzytkowania.

15. Literatura

[11 Mark A. Lever, Andrea Torti, Philip Eickenbusch, Alexander B. Michaud, Tina Santl-
Temkiv, and Bo Barker Jgrgensen: A modular method for the extraction of DNA and
RNA, and the separation of DNA pools from diverse environmental sample types; Front
Microbiol. 2015; 6: 476.

[2] Sonja Berensmeier: Magnetic particles for the separation and purification of nucleic
acids; Appl Microbiol Biotechnol 2006 73:495-504.

[3] Peter E. Vandeventer, Jessica S. Lin, Theodore J. Zwang, Ali Nadim, Malkiat S. Johal,
and Angelika Niemz: Multiphasic DNA Adsorption to Silica Surfaces under Varying Buffer,
pH, and lonic Strength Conditions; J Phys Chem B. 2012 May 17; 116(19): 5661-5670.

30



ExtraStar® Purification Kit 2.0

16. Znaki towarowe i zastrzezenia

AltoStar®, ExtraStar®, RealStar® (altona Diagnostics GmbH); BindIt™, KingFisher™
(Thermo Fisher Scientific).

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

Zestaw ExtraStar® Purification Kit 2.0 to wyréb z oznaczeniem CE zgodny z
europejskim rozporzgdzeniem dotyczgcym diagnostyki in vitro (UE) 2017/746.

Wyréb nie posiada licencji Health Canada oraz nie zostat zatwierdzony przez FDA.
Wyrdéb nie jest dostepny we wszystkich krajach.

© 2023 altona Diagnostics GmbH; wszystkie prawa zastrzezone.
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17. Symbole

Wyréb medyczny uzywany do diagnostyki
in vitro

Global Trade Item Number
Numer partii

Zawartos¢

Numer katalogowy

Numer

COM Sktadnik

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Zawiera ilo$¢ wystarczajgca na ,n” testow/
reakcji (rxns)

Limit temperatury
Termin waznosci

Producent

> RK~<dB JEBEEEEFE

Ostroznie
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Numer materiatu
Wersja

Uwaga

g = B [

Unikalny identyfikator formuty
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18. Historia zmian

Tabela 7: Historia zmian

Data wydania

Identyfikator P — Zmiany
MAN-5012040- 12/2022 Pierwsze wydanie
PL-S01
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