harmony

Zestaw testu IVD Harmony®
P/N 08011281001

Uzupetniajaca instrukcja uzycia protokoiu AMB

DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

C€

2797

System obrazowania IVD Concerto Imager
P/N 09101721001
Wiacznie z ponizszymi numerami cze$ci sprzedazowych:
P/N 09337423001 (230 V) i P/N 09337393001 (120 V)

C€fivp

WYLACZNIE DO PROFESJONALNEGO STOSOWANIA

Roche Sequencing Solutions, Inc
2821 Scott Blvd
Santa Clara, CA 95050 Stany Zjednoczone

10100753001-02PL

Doc Rev. 2.0



Spis tresci

INFORMAGCJIE PODSTAWOWIE ...ttt esssssssasssss st s esssss s s ess s s bbb s s s b s s bns s st sanens 2
MATERIALY DOSTARCZONE........oeeeceeeeee ettt sesssssessssssesssesssss st ass b ess s s s s s s s base e s s s s b s s s s st s ns s saneas 2
SRODKI OSTROZNOSCI, WYMAGANIA DOTYCZACE OBSLUGI | OGRANICZENIA ...t reeeessnerennas 6
INFORMAGCJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWAL......cvoeveeveeteeesesesessssesseessesssesssssesssessasesssessssasesasessssssssasesasesessssssasssnsssesasesasesasssnssasesnsesnssssssasesnsesnssasssasesssens 6
WYMAGANIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA | OBSEUGH w.cueeeececeaeeteeeeeteeeeeeeeseeaeesesaessessesssssessessesesessesssssasessessessessesesssssassssassssessessessesssssssssaseane 6
INSTRUKCIA UZYCIA ..ot e s e s esseseessesessesesssessssessee 8
PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW.....ceoreeeeeceeseesresseessesesssessssessssssesssesssssessssssassssessssssssnsessssssesasesesssessssssnssasssssssasesnsssessans 8
PUZYGOTOWAGC ANBi.co.oooeeer ettt trssevsss st sass s s ss s s R R85 R R R R R0 10
PUZYGOTOWAC A3 ... ea s 15
PRZYGOTOWAC PLYTKE KWASU NUKLEINOWEGO (NAP) ..o ceeeeeeeeteeteeeceseesseessessessssessssssssssessssessss s sssssasesasesssssssasesssssesasesasessssssasssnssasesaneen 19
ZADANIA GENEROWANIA BIBLIOTEKI....u.cvureuueeuesuresessseessessssssassssesssesasssssssssssssassssssssssssssassssssssssanssesssesssnssassssssssssasesanssassssssansasssessssssanssassssssanesanssassans 19
UBWOIZEIUE UNA ...t ea e es a5 R0 21
LICENCJA | INFORMAC UIE PRAWNE ...ttt bese s sssssssesssssbsssss s sass s sss s esssssbess s s s s s ens s nssessanssnsans 29
ZINAKI HANDLOWIE ...ttt seeteessse s b sss s ess s sase s e s s s st e e e s s s et bbb st ane b 29
SEOWNIK UJEDNOLICONYCH SYIMBOLI....ececeeeeeeteeeeeteeeetesetes ettt ess s sessss s ess s sesssessess s s sssssssesssssssssssansssssanssanes 30
WYTWORCA | IMPORTER-...oooeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeseseseeeeeeeseeseessssssssssesssseseeessessssesssssssesssseseseeessessssssssssssessssssesseeesessssssssssssssssssseseseeeeeee 31
POIMOGC TECHNICZINA . ...ttt sss s s sasssssssss s ssase s ss s s s ess s e ae s s s s st s st ae s s bt sare b 31
WERSJA DOKUIMENTU.....ooeeeteeteeteeetseeaeteeesessssssssssssssassessassssssssssss st sssssss s s sssss s s s s s s ses s sessssssanessssaneesssnsssnsssesanssnsaness 32

INFORMACIJE PODSTAWOWE

Niniejszy protokét AMB jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez klientéw w Wielkiej Brytanii

i Niemczech. Protokét AMB wykorzystuje odczynnik AMB zamiast odczynnikéw AM1 i AM2
wykorzystywanych w Library Box 1. W przypadku protokotu AMB Library Box 1 zostanie zastgpione przez
Library Box 1B. Pozostate odczynniki i elementy Box pozostang niezmienione wzgledem konfigurac;ji
pierwotnej. Ten formularz zawiera procedury zwigzane z protokotem AMB. W przypadku wszystkich
pozostatych rozdziatéw/procedur nalezy sie odnies¢ do dokumencie 10100648001.

Protokdt AMB nie zostat zwalidowany pod katem opcji testu delecji 22q. Klienci korzystajacy z protokotu
AMB nie powinni zgtasza¢ wynikéw dla testu 22q.

MATERIALY DOSTARCZONE

Tabela 1 zawiera liste elementéw DANSR Library Box 1B.

10100753001-02PL
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Tabela 1. Zawarto§¢ DANSR LIBRARY BOX 1B (P/N 09212159001)

Liczha Przechowy-
Komponent Nazwa Naczynie Objetos¢ e e . e Roche P/N
sztuk wanie
Kulki magnetyczne B | Butelka 2°Cdo&°C
AMBT . gnety 150 ml 2 w laboratorium | 09212132001
Ariosa 250 ml o )
biblioteki
2°C do 8°C
Kulki magnetyczne 3 | Butelka _
AM3T . 200 ml 1 w laboratorium | 08482756001
Ariosa 250 ml o )
biblioteki
2°C do 8°C
Bufor ponowne;j Butelka ° _
R2B Lo 175 ml 1 w laboratorium | 08482691001
zawiesiny 2 250 ml o )
biblioteki
2°C do 8°C
Bufor wyréwnania Butelka )
LEB L 300 ml 1 w laboratorium | 08482721001
ligaciji 500 ml o )
biblioteki
2°C do 8°C
Bufor 2 ponowne;j Butelka ° _
R4B2 Lo 200 ml 1 w laboratorium | 08482748001
zawiesiny 4 250 ml o )
biblioteki
20°C do 25°C
Kod paskowy ptytki Kod . .
#NAP kwasy nukleinowedo asko Nie dot. 8 w laboratorium | 08798800001
go | paskowy biblioteki
Kod paskowy ptytki Kod 20°C do 25°C
#FUNA UNA z 96 Nie dot. 8 w laboratorium | 08798818001
. . paskowy e
studzienkami biblioteki
Od 20°C do
Kod k tytki Kod 25°C
#AMB od paskowy piytt 1 1o Nie dot. 16 v 09212116001
AVB paskowy laboratorium
biblioteki
20°C do 25°C
Kod paskowy ptytki Kod . .
#FAM3 AM3 asko Nie dot. 8 w laboratorium | 08798842001
P W biblioteki
20°C do 25°C
Kod ki kl Kod
#TCP od paskowy oyt o Nie dot. 8 | wlaboratorium | 08798893001
termicznego ptytki paskowy - .
biblioteki
Kod paskowy Kod 20°C do 25°C
#PPP oczyszczenia i Nie dot. 8 w laboratorium | 08798907001
. .| paskowy e
przygotowania ptytki biblioteki
20°C do 25°C
Kod pasko Kod
#ETH PASKOWY Nie dot. 2 | wlaboratorium | 08798958001
alkoholu etylowego paskowy

biblioteki

10100753001-02PL
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Przechowy-

Komponent Naczynie . Roche P/N
wanie
Od 20°C do
Kod paskowy rynny Kod 25°C w
#TD-AMBT kulek magnetycznych Nie dot. 32 _ 09212124001
) paskowy laboratorium
B Ariosa . .
biblioteki
Kod paskowy rynny Kod 20°C do 25°C
#TD-AM3T kulek magnetycznych Nie dot. 16 w laboratorium | 08798885001
) paskowy L
3 Ariosa biblioteki
20°C do 25°C
Kod pask Kod
#TD-ETH oc paskowyynny:— R0 Nie dot. 16 | w laboratorium | 08798966001
alkoholu etylowego paskowy o .
biblioteki
Kod paskowy rynny Kod 20°C do 25°C
#TD-R2B bufora ponownej Nie dot. 16 w laboratorium | 08798974001
o paskowy L
zawiesiny 2 biblioteki
Kod paskowy rynny Kod 20°C do 25°C
#TD-LEB bufora wyréwnania Nie dot. 16 w laboratorium | 08798982001
. paskowy L
ligacji biblioteki
Kod paskowy rynny Kod 20°C do 25°C
#TD-LWB bufora przemywania Nie dot. 16 w laboratorium | 08799008001
. paskowy L
ligacji biblioteki
Kod paskowy rynny Kod 20°C do 25°C
#TD-R4B2 bufora 2 ponownej Nie dot. 16 w laboratorium | 08799016001
o paskowy L
zawiesiny 4 biblioteki
Symbol # wskazuje nalepki z kodami paskowymi
10100753001-02PL
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Tabela 2. Sktadniki aktywne w Library Box 1B i informacje na temat bezpieczenstwa

Zestaw Skiadniki aktywne Symbol bezpieczenstwa
i ostrzezenie
DANSR Kulki magnetyczne Ariosa (AMBT) Nie dot.
LIBRARY
BOX 1B Kulki magnetyczne — 100%
Kulki magnetyczne 3 Ariosa (AM3T) Nie dot.

Kulki magnetyczne 3 Ariosa — 100%
Bufor ponownej zawiesiny 2 (R2B) Nie dot.

Buforowany roztwdér wodny
Bufor wyréwnania ligacji (LEB) Nie dot.

Buforowany roztwdr wodny
Bufor 2 ponownej zawiesiny 4 (R4B2) Nie dot.

< 1% startery w buforowanym roztworze
wodnym

10100753001-02PL
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SRODKI OSTROZNOSCI, WYMAGANIA DOTYCZACE OBSLUGI

| OGRANICZENIA

Szczegdtowe informacije na temat Srodkéw ostroznos$ci, wymagan dotyczacych obstugi i ograniczen mozna
znalez¢ w dokumencie 10100648001.

Informacje na temat bezpieczenstwa

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) dla
zestawu testu IVD Harmony mozna znalez¢ na stronie
https://pim-eservices.roche.com/eLD/web/us/en/home

Tabela 3. Numer czesci na potrzeby karty SDS

Element zestawu Roche P/N

Harmony® IVD Kit DANSR™ Library Box
1B

09212159001

Z odczynnikami zestawu testu IVD Harmony nalezy obchodzi¢ sie i usuwacé
zgodnie z kartami charakterystyki substancji niebezpiecznej. Podczas
postugiwania sie i usuwania odczynnikdw zestawu testu IVD Harmony nalezy
stosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci (w tym stosowaé srodkéw ochrony
indywidualnej [SOI]).

Prébki krwi i osocza nalezy traktowac jako materiat potencjalnie zakazny.
Podczas obchodzenia sie z potencjalnie zakaznymi prébkami nalezy stosowac
odpowiednie $rodki ostroznosci (w tym stosowanie SOI).

Przy zautomatyzowanym oprzyrzadowaniu i sprzecie magnetycznym

nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ostroznosci (w tym stosowaé SOI).
Zautomatyzowane oprzyrzgdowanie nalezy obstugiwa¢ zgodnie z instrukcjami
producenta i Podrecznikiem uzytkownika systemu AcfS.

Wymagania dotyczace przechowywania i obstugi

10100753001-02PL

Po otrzymaniu zestawu DANSR LIBRARY BOX 1B nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢
zestawu, korzystajgc z tabel w rozdziale MATERIALY DOSTARCZONE

powyzej.

v WAZNE

W przypadku braku lub uszkodzenia ktéregokolwiek elementu
zestawu nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
firmy Roche.
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Komponent INEVAVES

Tabela 4. Odczynniki wymagajace dozowania

Objetosé Pr )
dostarczonego Dozowana ilo$¢ wa wy Termin waznosci Roche P/N
odczynnika

v WAZNE

Jesli zewnetrzne opakowanie transportowe zostato otwarte podczas
transportu, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
firmy Roche.

Elementy zestawu DANSR LIBRARY BOX 1B nalezy przechowywaé
w temperaturach podanych w Tabela 1 w rozdziale MATERIALY
DOSTARCZONE powyze;j.

Terminy waznos$ci podano na odczynnikach znajdujacych sie w zestawie.

UWAGA: Cata ptytka zostanie wypetniona odczynnikami niezaleznie od liczby
probek w serii. Dlatego taka sama ilo§¢ odczynnika jest konieczna niezaleznie
od wielko$ci serii.

AMBT i AM3T sa dostarczane w pojemnikach zbiorczych i muszg by¢ przed
uzyciem dozowane na osiem 96-studzienkowych piytek (odpowiednio ptytek
AMB i AM3), zgodnie z rozdziatem ,,Przygotowanie odczynnikéw” w instrukgji
uzycia (patrz Rys. 1 i Tabela 6). Dozowane ptytki AMB i AM3 majg taki sam
termin waznosci, co w przypadku ich pojemnikéw zbiorczych, jesli sg
przechowywane w temperaturze 4°C (od 2°C do 8°C). Jesli odczynniki sg
przechowywane w zalecanych temperaturach i uzywane w ciggu 6 godzin od
momentu wyjecia z miejsca przechowywania do temperatury od 20°C do
25°C, odczynniki te mozna stosowaé do uptywu terminu waznos$ci podanego
na odpowiednich etykietach.

280 pl
Kulki dozowanych do Taki sam jak dla
AMBT magnetyczne B 150 ml (x2) 8 plytek 2,2 ml z 2°C do 8°C odczynnika w 09212132001
Ariosa 96 gtebokimi postaci zbiorczej
studzienkami
144 pl Taki sam jak dla
Kulki dozowanych do odczynnika w
AM3T magnetyczne 3 200 ml 8 plytek 2,2 ml z 2°C do 8°C postaci zbiorczej 08482756001
Ariosa 96 gtebokimi
studzienkami

10100753001-02PL

R2B, LEB i R4B2 (patrz Tabela 5) sg dostarczane w jednym pojemniku
zbiorczym zawierajacym wystarczajace objetosci, aby umozliwi¢ przetwarzanie
o$miu serii obejmujgcych 48-95 prébek i 1 kontrole APC.

Jesli sg przechowywane w zalecanych temperaturach, gdy nie sg uzywane,
uzywane w ciggu 6 godzin od momentu wyjecia z miejsca przechowywania
do temperatury od 20°C do 25°C, a nastepnie ponownie umieszczone

w miejscach o zalecanych temperaturach przechowywania, odczynniki te
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Tabela 5. Odczynniki dostarczane w pojemniku zbiorczym

mozna stosowac przez osiem takich cykli do uptywu terminu waznosci
podanego na odpowiednich etykietach.

: .. .. Liczba . Termin

Komponent Nazwa Naczynie  Objetosc artuk Przechowywanie Waznosci Roche P/N
Bufor ponownej Butelka . . Podano na

R2B zawiesiny 2 250 ml 175 ml 1 2°C do 8°C pojemniku 08482691001

LEB Bufor wyréwnania Butelka | 559 1 2°C do 8°C Podano na 08482721001
ligacji 500 ml pojemniku

R4B2 Bufor 2 ponownej Butelka | 540 mi 1 2°C do 8°C Podano na 08482748001
zawiesiny 4 250 ml pojemniku

o Wylacznie do profesjonalnego stosowania

Niniejsze instrukcje sg przeznaczone dla personelu przeszkolonego przez
wykwalifikowanego przedstawiciela firmy Roche.

Szczegdtowe informacije na temat obstugi i konserwacji systemu AcfS mozna
znalez¢ w Podreczniku uzytkownika systemu AcfS.

Przygotowanie odczynnikéw

Cel

10100753001-02PL

Zestaw testu IVD Harmony jest skonfigurowany w celu umozliwienia analizy
8 zestawow 48-96 probek, w tym 48-95 prébek cfDNA pochodzacego
z osocza od kobiet w cigzy i 1 kontroli APC.

Zadania przygotowania odczynnikdéw obejmujg dozowanie 4 odczynnikdw,
ktdre sg dostarczane zbiorczo do o$miu 96-studzienkowych ptytek,
sformatowanych do uzycia w zadaniach oprogramowania Director Software
wykonywanych przez roboty biblioteki i wykrywania.

e AMBT
o AMST
« TCPT
e PPPT

Zadanie przygotowania odczynnika kontroli APC polega na dozowaniu
1 kontroli APC, dostarczanej zbiorczo, do o$miu pojedynczych probéwek
1,5 ml w celu przechowywania.

UWAGA: te zadania nie musza by¢é wykonywane tego samego dnia.
Miedzy zadaniami nalezy zawsze wykona¢ 6 operacji mycia systemu.
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Rys. 1 przedstawia przebieg pracy dla zadan przygotowania odczynnikdéw,
ktdre sg wykonywane przez robota biblioteki. Kontrole APC dzieli si¢ na porcje
recznie.

Zadania przygotowania odczynnikow i kolejnos¢ obstugi plytek

(robot biblioteki)
Uwaga: miedzy zadaniami nalezy wykonaé¢ 6 operacji mycia systemu.
Odczynnik Zadanie Plytki Miejsce Temperatura
(o duzej objetosci) robota odczynnikow przechowywania przechowywania
Butelka AMBT | =) [ Proygetowat | my [ 8plytek AMB =) [ Leboratoflim | mp [ Qazs
Przygotowac Laboratorium Od -30°C
ProbewkaToPT| = | PR | [ epoktor | = | MEEEIT = | GOsc
» " Przygotowaé : " Laboratorium 0d 2°C l
[Butelka AMST | = [ e | - [ Bplyick AMs = [ wykrywana | = [ dowc |

[Prnbﬁwka PPPT} = { Przy%‘;"‘j'waé

0d -30°C l

= [ 8 plytek PPP l = { Laboratorium = [ 0d -30°C

wykrywania

Rys. 1. Przebieg pracy przygotowania odczynnikéw oznaczenia DANSR

OSTRZEZENIE

Przed uzyciem nalezy sie upewnié, ze odczynniki nie sa
przeterminowane. Uzycie przeterminowanych odczynnikéw moze
prowadzi¢ do niepowodzenia testu.

" WAZNE

Przed rozpoczeciem tego zadania nalezy doprowadzié¢ wszystkie
odczynniki do temperatury pokojowej (od 20°C do 25°C). Moze to
potrwaé¢ maksymalnie 2 godziny. TCPT i PPPT mozna wyjac¢ z
zamrazarki -20°C i przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C
przez noc poprzedzajaca doprowadzanie do temperatury pokojowej.
Odczynniki nie moga pozostawaé¢ w temperaturze pokojowej przez
wiecej niz 6 godzin.

v WAZNE

Nieprzygotowanie odczynnikéw przed rozpoczeciem zadania Reagent
Tasks (Zadania odczynnika) i/lub uzycie materialéw eksploatacyjnych
innych niz wymienione w Tabela 6 spowoduje niepowodzenie
przetwarzania probki i uszkodzenie robota.

10100753001-02PL
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Tabela 6. Materialy wymagane do wykonania zadan przygotowania odczynnikéw

Odczynnik Identyfikator Kolor kodu Temperatura :
przechowywania
Kulki magnetyczne B AD-AMBT [ ] Butelka zbiorcza
Ari 250 ml (x2
riosa ml (x2) 2°C do 8°C
Kulki magnetyczne 3 Ariosa AD-AM3T - Butelka zbiorcza
250 ml

Kod paskowy cyklu AD-TCPT |:| Probéwka zbiorcza

termicznego 50 ml _15°C do -30°C

Plytka oczyszczania i AD-PPPT [ ] Prob6wka zbiorcza

przygotowania 50 ml

Materiat eksploatacyjny ‘ Uzyta liczba ‘ Kolor kodu paskowego
Etykieta z kodem paskowym rynny kulek magnetycznych B Ariosa (TD#- 1 -
AMB)
Etykieta z kodem paskowym rynny kulek magnetycznych 3 Ariosa (TD#- 1 -
AM3)
Etykieta z kodem paskowym kulek magnetycznych B Ariosa (AD#-AMB) 8 -
Etykieta z kodem paskowym kulek magnetycznych 3 Ariosa (AD#-AM3) 8 -
Etykieta z kodem paskowym ptytki cyklu termicznego (AD#-TCP) 8 O
Etykieta z kodem paskowym plytki oczyszczania i przygotowania (AD#- 8 [ ]
PPP)
Samoprzylepne tasmy uszczelniajgce do ptytek Bio-Rad* 32 -
Ptytka PCR, twarda oprawa, 0,2 ml, 96 studzienek* 16 -
Ptytka do przechowywania, z kwadratowymi studzienkami, 2,2 ml, 16 -
96 studzienek*
Jednorazowa rynna, 320 ml* 2 -

* Materialy eksploatacyjne wymagane, ale niedostarczane w ramach zestawu

Przygotowaé AMB
Cel

W tym zadaniu osiem ptytek AMB (2,2 ml, z 96 gtebokimi studzienkami,

z kodami paskowymi) z 280 ul AMB w kazdej studzience generuje sie

z dwdch zbiorczych butelek AMBT do wykorzystania w kroku przygotowania
biblioteki Create UNA (Utwdrz UNA) (patrz Utworzenie UNA). Ten odczynnik
jest wykorzystywany w laboratorium biblioteki.

OSTRZEZENIE

ZAGROZENIE OBRAZENIAMI FIZYCZNYMI. Przed rozpoczeciem

& jakiegokolwiek kroku zwiazanego z robotem nalezy sie¢ upewnié, ze
przednia ostona zabezpieczajaca robota biblioteki jest zamknieta.
Ruchome cze$ci moga miazdzy¢ i ciaé. Podczas obstugi urzadzenia
rece nalezy trzymac¢ z dala od ruchomych czesci.

10100753001-02PL
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Przygotowa¢ AMB

10100753001-02PL

" WAZNE

Upewni¢ sie, ze odczynnik AMBT doprowadzano do temperatury
pokojowej przez dwie godziny oraz ze ma on temperature pokojowa
(od 20°C do 25°C). Odczynnik powinien mie¢ temperature pokojowa,
aby zapewni¢ prawidlowe dozowanie przez robota.

Tabela 7. Materiaty eksploatacyjne wymagane do przygotowania odczynnika
AMB

Materiat eksploatacyjny Kolor kodu Uzyta liczba

paskowego

Etykieta z kodem paskowym odczynnika kulek - 8
magnetycznych B Ariosa (AD#-AMB)

Etykieta z kodem paskowym rynny odczynnika
kulek magnetycznych 1 Ariosa (TD#-AMB)

Ptytka, z 96 gtebokimi studzienkami, 2,2 ml, Nd. 8
z kwadratowymi studzienkami

Jednorazowa rynna, 320 ml Nd. 1
Samoprzylepne tasmy uszczelniajace do ptytek Nd. 8

Przygotowac robota biblioteki do uzycia. Szczegétowe informacje na temat
przygotowania i zatadunku robota mozna znalez¢ w rozdziale ,,Before
operating the AcfS” (Przed rozpoczeciem korzystania z systemu AcfS)

w Podreczniku uzytkownika systemu AcfS.

Uzyska¢ odczynniki i materiaty eksploatacyjne wymagane do zadania
Prep AMB (Przygotuj AMB). Patrz Tabela 6 i Tabela 8.

Tabela 8. Materialy eksploatacyjne wymagane do przygotowania odczynnika AMVIB
Materiat eksploatacyjny

Etykieta z kodem paskowym odczynnika 8
kulek magnetycznych B Ariosa (AD#-AMB)

Etykieta z kodem paskowym rynny odczynnika
kulek magnetycznych 1 Ariosa (TD#-AMB)

Ptytka, z 96 gtebokimi studzienkami, 2,2 ml, . 8
z kwadratowymi studzienkami

Jednorazowa rynna, 320 ml Nd. 1
Samoprzylepne tasmy uszczelniajgce do ptytek  |Nd. 8

Doc Rev. 2.0
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Upewnic sie, ze AMBT pozostawiono w temperaturze pokojowej na co
najmniej dwie godziny. Wzrokowo sprawdzi¢, czy naczynie zawiera
oczekiwang objeto$¢ napetnienia wskazang na etykiecie.

W Reagent Tasks (Zadania odczynnika) wybra¢ Prep AMB
(Przygotuj AMB).

Oznaczy¢ osiem nowych ptytek 2,2 ml z 96 gtebokimi studzienkami przy
pomocy dostarczonych etykiet z kodami paskowymi AMB (AD#-AMB) po
prawe;j stronie plytki, po przeciwnej stronie kolumny z literami. Kod paskowy
powinien by¢ umieszczony na Srodku oraz réwno z gérng krawedzig rantu
(patrz przyktad na Rys. 2).
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Rys. 2. Przyktad etykiety Rys. 3. Przyktad etykiety
z kodem paskowym na z kodem paskowym na
ptytce (pokazano AMVIB) rynnie (pokazano AMVIB)

Oznaczy¢ jednorazowa rynne 320 ml przy pomocy dostarczonej etykiety
z kodem paskowym AMBT (TD#-AMBT) po prawej stronie rynny. Kod
paskowy nalezy umiesci¢ w odlegtosci 3,5 cm od gérnego brzegu i 3 cm
od prawej krawedzi pionowej (patrz przyktad na Rys. 3).

Umiesci¢ rynne w przenos$niku rynien Tecan 320 ml w pozycji 1 z kodem
paskowym skierowanym w prawo, tak aby byt nieprzestoniety (patrz przyktad
na Rys. 4).

Rys. 4. Przyktad rynny w przeno$niku (pokazano AMB)

Umiescic¢ caly sprzet, materiaty eksploatacyjne i odczynniki na przenosnikach
rynien, probowek i ptytek zgodnie ze schematem stotu roboczego zadania
Prep AMB (Przygotuj AMB) (patrz Rys. 5).
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Verddable

Rys. 5. Stét roboczy zadania Prep AMB (Przygotuj AMB)

Upewni¢ sie, ze rynna odczynnika jest opatrzona kodem paskowym oraz ze
kod paskowy jest nieprzestoniety i skierowany na zewnatrz w strone poktadu
robota biblioteki.

Upewni¢ sie, ze wszystkie ptytki odczynnikéw s3 skierowane w taki sposaéb,
aby studzienka A1 znajdowata sie w lewym gérnym rogu przenosnika pfytek.

Upewni¢ sie, ze przednia ostona zabezpieczajgca robota biblioteki jest
zamknieta. Wykonac¢ trzy ptukania systemu.

Po zakonczeniu ptukania systemu wybra¢ Run (Uruchom), aby rozpocza¢
zadanie. Postepowac zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi
w oprogramowaniu Director Software.

Ponownie zawiesié kulki AMBT

10100753001-02PL

Odwrdéci¢ butelke odczynnika AMBT, wymieszaé odczynnik AMBT ruchem
okreznym, a nastepnie energicznie wstrzgsa¢ butelkg przez co najmniej jedng
minute i do momentu petnego ponownego zawieszenia kulek. Sprawdzi¢
butelke, aby sie upewnic¢, ze nastgpito petne ponowne zawieszenie kulek.

' WAZNE
Odczynniki kulek magnetycznych Ariosa MUSZA ZOSTAC doktadnie
ponownie zawieszone, aby zapewni¢ ich jednorodne dozowanie do

wszystkich o$miu plytek.

" WAZNE

Jesli nie wszystkie kulki zostana ponownie zawieszone, powtarzac¢
procedure ponownego zawieszania do momentu ich ponownego
zawieszenia. Jesli pelne ponowne zawieszenie kulek okaze sie
niemozliwe, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem
firmy.
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Zeskanowac i przela¢ AMB

' WAZNE

Nalezy dokladnie przylepi¢ tasme uszczelniajaca do plytki. Upewnié
sie, ze wszystkie krawedzie tasmy uszczelniajacej stykaja sie

z plytkami. W przeciwnym razie moze doj$¢é do wyparowania
odczynnika prowadzacego do niepowodzenia testu.

Aby kontynuowaé, wybra¢ OK w oprogramowaniu Director Software.

Po wys$wietleniu sie monitu wysung¢ przenos$nik rynien 320 ml z poktadu i
zeskanowacé kod paskowy rynny AMB (TD#-AMBT).

Zeskanowa¢ pierwszg butelke odczynnika AMBT (AD#-AMBT).
Zeskanowac¢ drugg butelke AMBT (AD#-AMBT).

Zapisa¢ numer partii odczynnika AMBT na potrzeby monitorowania partii
odczynnikéw i okreslania trendow.

Przela¢ catg zawarto$¢ butelek odczynnika AMBT do rynny odczynnika.

Ponownie umiescic¢ przeno$nik rynien na poktadzie.

" WAZNE

Nalezy zachowaé ostroznosé, aby nie rozla¢ odczynnika podczas
przenoszenia na poklad robota.

Upewnic sie, ze przednia ostona zabezpieczajgca robota biblioteki jest
zamknieta.

Aby kontynuowaé, wybra¢ OK w oprogramowaniu Director Software.

Umiescic ptytki AMB w miejscu przechowywania

10100753001-02PL

Po zakonczeniu dziatania robota wyja¢ ptytki AMB z robota biblioteki.

Przy pomocy watka Speedball doktadnie przylepi¢ taSme uszczelniajgca do
ptytek AMB.

Wzrokowo sprawdzi¢ ptytki AMB pod katem jednorodnos$ci ptynu.

Wyja¢ rynne AMBT z poktadu robota i wzrokowo sprawdzi¢ objetos¢
resztkowa. W rynnie powinno pozosta¢ co najmniej 20 ml odczynnika.

W przypadku zaobserwowania niespdjnosci dotyczgcej objetosci napetnienia
naczynia wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale , Troubleshooting”
(Usuwanie usterek) w Przewodniku uzytkownika systemu AcfS.
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Wykona¢ czyszczenie

Przygotowa¢ AM3
Cel

10100753001-02PL

Przenies$¢ ptytki AMB do miejsca przechowywania o temperaturze 4°C
(od 2°C do 8°C) w celu wykorzystania w Library Tasks (Zadania biblioteki)
w oprogramowaniu Director (patrz Zadania generowania biblioteki).

Ptytki AMB maja taki sam termin waznosci, co w przypadku ich pojemnikéw
zbiorczych, jesli sg przechowywane w temperaturze 4°C (od 2°C do 8°C).

" WAZNE

Nalezy sie ostroznie obchodzi¢ z ptytka AMB podczas przenoszenia
plytki do miejsca przechowywania. Unika¢ rozlewania odczynnika

na samoprzylepna taSme uszczelniajaca. Rozlanie odczynnika na
samoprzylepna tasme uszczelniajaca moze zmienié objetosci, co
moze wplynaé na dzialanie podczas kroku Create UNA (Utwérz UNA).
Wzrokowo sprawdzi¢ taSme uszczelniajaca pod katem kropli. Jesli
dojdzie do rozlania, nie uzywaé ptytki.

' WAZNE

Rynny z kodem paskowym mozna plukaé i ponownie wykorzystywaé
przez maksymalnie miesiac.

Szczegdtowe informacije na temat przygotowania robota biblioteki do
nastepnego zadania mozna znalez¢ w rozdziale ,After operating the AcfS”
(Po zakonczeniu korzystania z systemu AcfS) w Podreczniku uzytkownika
systemu AcfS.

Doktadnie optukac¢ rynne 320 ml wodg dejonizowang i umiesci¢ w czystym
miejscu do wyschniecia. Zaleca sie wymiane rynny co miesigc.

W tym zadaniu osiem ptytek AM3 (2,2 ml, z 96 gtebokimi studzienkami,

z kodami paskowymi) generuje sie ze zbiorczej butelki AM3T. Wykonac¢
zadanie Prep AM3 (Przygotuj AM3) w laboratorium biblioteki, a nastepnie
przenies$¢ plytki odczynnikéw AM3 do laboratorium wykrywania w celu
przechowywania.

» Przed wejsciem do laboratorium wykrywania nalezy sie upewnié,
Ze wygenerowano wystarczajacg ilos¢ odczynnikéw na ptytkach do
wykorzystania w laboratorium wykrywania.

» Po wejsciu do laboratorium wykrywania nie wolno wracaé¢ do
laboratorium biblioteki.
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Przygotowa¢ AM3

10100753001-02PL

PN

OSTRZEZENIE

ZAGROZENIE OBRAZENIAMI FIZYCZNYMI. Przed rozpoczeciem
jakiegokolwiek kroku zwiazanego z robotem nalezy sie upewnié, ze
przednia ostona zabezpieczajaca robota biblioteki jest zamknieta.
Ruchome czesci moga miazdzy¢ i ciaé. Podczas obstugi urzadzenia
rece nalezy trzymac¢ z dala od ruchomych czesci.

" WAZNE

Upewnié¢ sie, ze odczynnik AM3T doprowadzano do temperatury
pokojowej przez dwie godziny oraz ze ma on temperature pokojowa
(od 20°C do 25°C) zgodnie z opisem w kroku 3. Odczynnik powinien
mie¢ temperature pokojowa, aby zapewni¢ prawidlowe dozowanie
przez robota.

Przygotowac robota biblioteki do uzycia. Szczegétowe informacje na temat
przygotowania i zatadunku robota mozna znalez¢ w rozdziale ,,Before
operating the AcfS” (Przed rozpoczeciem korzystania z systemu AcfS)

w Podreczniku uzytkownika systemu AcfS.

Informacje na temat odczynnikéw i materiatéw eksploatacyjnych
wymaganych w tym kroku mozna znalez¢ w Tabela 6 i Tabela 9.

Tabela 9. Materiaty eksploatacyjne wymagane do przygotowania odczynnika
AM3

Kolor kodu

paskowego Uzyta liczba

Materiat eksploatacyjny

Etykieta z kodem paskowym
odczynnika kulek magnetycznych 3
Ariosa (AD#-AM3)

odczynnika kulek magnetycznych 3
Ariosa (TD#-AM3T)

Plytka, z 96 gtebokimi studzienkami,
2,2 ml, z kwadratowymi studzienkami

Etykieta z kodem paskowym rynny -
Nd
Nd

Jednorazowa rynna, 320 ml

Samoprzylepne taSmy uszczelniajace

4o plytek Nd. 8
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Ponownie zawiesié¢ kulki AM3T

Zeskanowac i przela¢ AM3T

10100753001-02PL

Upewnic sie, ze AM3T pozostawiono w temperaturze pokojowej na co
najmniej dwie godziny. Wzrokowo sprawdzi¢, czy naczynie zawiera
oczekiwang objeto$¢ napetnienia wskazang na etykiecie.

Dwukrotnie klikngé¢ ikone oprogramowania Director Software na
pulpicie komputera.

W oprogramowaniu Director Software wybra¢ Reagent Tasks (Zadania
odczynnika) i Prep AM3 (Przygotuj AM3).

Powtdrzy¢ procedury z zadania ,,Prep AMB” (Przygotowanie AMB)
(Przygotowaé AMB), Z TYM ZE nalezy przymocowaé kody kreskowe AD#-

AM3 do o$miu plytek, a kod kreskowy TD#-AMS3 do rynny. Sprawdzi¢ Rys. 6.

M3 - 3§ DMGA M3 - 36 DMGR M3 - 36 DMGA
AD$#{E}-RM3 ADE[8}-BM3 RD#{8}-2M3

IM3 - 96 DMGR M3 — S& DMGA AM3 - Sé& DMGAR
LDE#{B}-AM3 ADE§{8}-EM3 RD#{8}-AM3

IM3 - 3§ DMGA BM3 - 36 DMGA
AD§{B]-2M3 ADE[2]-MM3

00000808 OFCTRIDN

Rys. 6. Stét roboczy zadania Prep AM3 (Przygotuj AM3)

Powtdrzy¢ procedure ponownego zawieszania z zadania ,,Resuspend AMBT
beads” (Ponowne zawieszenie kulek AMBT) (patrz Ponownie zawiesi¢ kulki
AMB T), Z TYM ZE nalezy odwrdcié butelke odczynnika AM3T.

Po wyswietleniu sie monitu wysung¢ przenos$nik rynien 320 ml z poktadu
i zeskanowa¢ kod paskowy rynny AM3 (TD#-AM3T).

Zeskanowa¢ butelke odczynnika AM3T (AD#-AMS3T).

Zapisa¢ numer partii odczynnika AM3T na potrzeby monitorowania partii
odczynnikdéw i okreslania trendow.

Przela¢ catg zawarto$¢ butelki odczynnika AM3T do rynny odczynnika.

Ponownie umiesci¢ przenosnik rynien na poktadzie.
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v WAZNE

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie rozlaé odczynnika podczas
przenoszenia na poklad robota. W przypadku rozlania zapozna¢ sie
z Podrecznikiem uzytkownika.

Upewnic sie, ze przednia ostona zabezpieczajgca robota biblioteki jest
zamknieta.

Aby kontynuowaé, wybra¢ OK w oprogramowaniu Director Software.

Umiesci¢ ptytki AM3 w miejscu przechowywania

10100753001-02PL

Po zakonczeniu dziatania robota wyja¢ ptytki AM3 z robota biblioteki.

Przy pomocy watka Speedball doktadnie przylepi¢ tasme uszczelniajgcg do
ptytek AM3. Upewni¢ sig, ze wszystkie krawedzie taSmy uszczelniajgcej stykaja
sie z plytka.

Wzrokowo sprawdzi¢ ptytki AM3 pod katem jednorodnosci ptynu.

Wyja¢ rynne AM3 z pokfadu robota i wzrokowo sprawdzi¢ objeto$¢ resztkowa.
W rynnie powinno pozostaé co najmniej 50 ml odczynnika.

W przypadku zaobserwowania niespdjnosci dotyczgcej objetosci napetnienia
naczynia wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale ,, Troubleshooting”
(Usuwanie usterek) w Przewodniku uzytkownika systemu AcfS.

Przeniesé¢ ptytki AM3 do miejsca przechowywania o temperaturze 4°C
(od 2°C do 8°C) w celu wykorzystania w Detection Tasks (Zadania
wykrywania) w oprogramowaniu Director Software (patrz Przebieg pracy
wykrywania oznaczenia DANSR).

Plytki AM3 majg taki sam termin waznosci, co w przypadku ich pojemnikdw
zbiorczych, jesli sg przechowywane w temperaturze 4°C (od 2°C do 8°C).

' WAZNE

Nalezy sie ostroznie obchodzi¢ z ptytka AM3 podczas przenoszenia
plytki do miejsca przechowywania. Unika¢ rozlewania odczynnika
na samoprzylepnag taSme uszczelniajaca. Rozlanie odczynnika na
samoprzylepna tasme uszczelniajaca moze zmienié objetosci, co
moze wptynaé na dziatanie studzienek podczas kroku Make PPP
(Wykonaj PPP). Wzrokowo sprawdzi¢ tasme uszczelniajaca pod
katem kropli. Jesli dojdzie do rozlania, nie uzywaé plytki.
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Wykona¢ czyszczenie

Szczegdtowe informacije na temat przygotowania robota biblioteki do
nastepnego zadania mozna znalez¢ w rozdziale ,After operating the AcfS”
(Po zakonczeniu korzystania z systemu AcfS) w Podreczniku uzytkownika
systemu AcfS.

Doktadnie optukaé rynne 320 ml woda dejonizowang i umiesci¢ w czystym
miejscu do wyschniecia. Zaleca sie wymiane rynny co miesigc.

Zapoznac¢ sie z dokumentem 10100648001 pod katem instrukcji dotyczacych krokéw Prep TCP
(Przygotuj TCP), Prep PPP (Przygotuj PPP) i Prep APC (Przygotuj APC).

Przygotowac ptytke kwasu nukleinowego (NAP)

Cel

W tym kroku generowana jest ptytka kwasu nukleinowego (NAP). NAP to
plytka zawierajgca prébke do przetworzenia w ramach przebiegu pracy
systemu AcfS, ktdra stanowi materiat wejSciowy dla zadania Create UNA
(Utworz UNA) (ujednolicony kwas nukleinowy) bedacego zadaniem Library
w oprogramowaniu Director Software. Przygotowaé¢ NAP zawierajgcg od

48 do 95 prébek cfDNA i kontrole wynikéw oznaczenia (APC) o objetosci
150 pl w kazdej studzience oraz o znanych pozycjach na NAP.

Zapozna¢ sie z dokumentem 10100648001 pod katem instrukcji dotyczacych
przygotowania ptytki kwasu nukleinowego (NAP).

Zadania generowania biblioteki

Cel

10100753001-02PL

Niniejsze instrukcje sg przeznaczone wytgcznie dla doswiadczonego
personelu przeszkolonego w zakresie obstugi robota biblioteki, ktéry zostat
zainstalowany i dopuszczony do uzytku przez personel serwisu. Te zadania sg
wykonywane w laboratorium biblioteki przed reakcjg PCR (Rys. 7).

Podrecznik uzytkownika systemu AcfS zawiera przeglad: systemu AcfS,
oprogramowania AcfS, odczynnikéw, materiatéw eksploatacyjnych

i akcesoridw, przygotowywania przebiegu pracy, czynnosci do wykonania
przed rozpoczeciem korzystania z systemu AcfS, korzystania z systemu AcfS
oraz czynnos$ci do wykonania po zakonczeniu korzystania z systemu AcfS.

' WAZNE

Przed uzyciem nalezy sie upewnié, ze odczynniki nie sa
przeterminowane. Uzycie przeterminowanych odczynnikéw moze
prowadzié¢ do niepowodzenia testu.
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" WAZNE

Przygotowane odczynniki AMB i TCP musza zostaé przetworzone do
plytek odczynnikéw przed rozpoczeciem przebiegu pracy biblioteki.
Oprogramowanie Director Software nie bedzie kontynuowaé pracy
bez wymaganych plytek odczynnikow. Instrukcje dotyczace
przygotowania odczynnikéw do wykorzystania w oznaczeniu DANSR
w zadaniach Library Tasks (Zadania biblioteki) mozna znalez¢

w rozdziale Przygotowanie odczynnikéw.

Zadania generowania biblioteki
[ Utworzenie UNA ]

Inkubowanie UNA1

PUNKT BEZPIECZNEGO ZATRZYMANIA
Opcjonalnie przechowywacé plytke UNA przez maksymalnie 3 dni w temperaturze —-20°C
Rozmrozenie UNA

[Biotynylowanie UNA]

Inkubowanie UNA2

Przylaczanie UNA

Inkubowanie UNA3 {}

Ligacja UNA

Inkubowanie UNA4

Zaszczepienie TCP

\ 4

Cykl termiczny TCP

.

PUNKT BEZPIECZNEGO ZATRZYMANIA
Opcjonalnie przechowywac w termocyklerze w temperaturze 10°C przez noc
LUB przechowywadé w temperaturze —20°C przez maksymalnie 3 dni

Rys. 7. Przeglad zadan generowania biblioteki

10100753001-02PL
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Utworzenie UNA
Cel

W tym zadaniu 49-96 prébek DNA na NAP zateza sie i przenosi do
96-studzienkowej ptytki UNA. DNA jest nastepnie przeksztatcany do formy
jednoniciowej w ramach przygotowania do procesu generowania biblioteki.
Przeglad krokéw przedstawia Rys. 7.

Materialy wymagane do zadania Create UNA (Utwérz UNA)

Tabela 10. Odczynniki, materiaty eksploatacyjne, sprzet i wyposazenie laboratorium wymagane do wykonania
zadania Create UNA (Utworz UNA)

Odczynniki / materiaty Kolor kodu : . oL Przechowy-
: Naczynie Uzywana ilos¢ ,

eksploatacyjne paskowego wanie

NAP (dodana ptytka zawierajaca Nie jest
prébki pacjentek) (AD#-NAP) - Plytka 1 przechowywana
AMB (AD#-AMB) m Plytka 1 2°C do 8°C
R2B (AD#-R2B) Butelka 15 ml 2°C do 8°C
ETH (AD#-ETH) [ ] Pojemnik 35 ml 20°C do 25°C
Kod paskowy ETH (TD#-ETH) ] 1 1 Nd.
Kod paskowy R2D (TD#R2B) Nd. 1 Nd.
Kod paskowy UNA (AD#-UNA) Nd. 1 Nd.
Samoprzylfapne tasmy Nd. Nd. 9 Nd.
uszczelniajgce do ptytek

Ptytka PCR, twarda oprawa,

96 studzienek Bio-Rad Nd. Plytka 1 Nd.
Sprzet Uzywana ilos¢ Dostawca
Robot biblioteki 1
Komputer do obstugi robota z zainstalowanym 1 Roche
oprogramowaniem Director Software
Termocykler Bio-Rad C1000 lub jego odpowiednik 1
Wiréwka Eppendorf 5810 1
24-stupkowy blok do separacji kulek magnetycznych 1
(magnes) V&P Scientific
Skaner kodéw paskowych Honeywell 1902h

P w w 1 Uzytkownik

Miekki watek gumowy Speedball 4126 1

10100753001-02PL
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Wyposazenie laboratorium Uzywana ilos¢ Dostawca
Jednorazowe rynny Tecan, 100 ml 2

: : : Roche
Przenosnik rynien Tecan, 100 ml, 3-pozycyjny 1

Przygotowaé zadanie Create UNA (Utwérz UNA)

10100753001-02PL

Upewnic sie, ze plik NAP powigzany z przetwarzanym kodem paskowym NAP
zostat pomysinie dodany (zaimportowany). Patrz Przygotowac ptytke kwasu
nukleinowego (NAP) i Plik NAP i plik danych prébek.

Upewnic sie, ze odczynniki AMB, R2B i ETH pozostawiono w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut.

Wzrokowo sprawdzi¢ objeto$¢ odczynnika w kazdej studzience AMB pod
katem jednorodnosci ptynu, poniewaz podczas przechowywania mogto dojs¢
do odparowania.

W przypadku zaobserwowania niespéjnosci dotyczacej objetosci napetnienia
naczynia informacje na temat probleméw zwigzanych z dozowaniem ptynéw
mozna znalez¢ w rozdziale ,,Troubleshooting” (Rozwigzywanie probleméw)
w Podreczniku uzytkownika systemu AcfS.

" WAZNE

Nie wirowa¢ ptytek AMB. W przypadku nadmiaru pitynu na tasmie
uszczelniajacej do plytek nie nalezy uzywaé tej plytki.

Zapisa¢ numer partii odczynnikéw AMB, R2B i ETH na potrzeby
monitorowania partii odczynnikéw i okres$lania trenddéw.

" WAZNE

Uzyé odczynnikéw w ciagu 6 godzin od momentu wyjecia z miejsca
przechowywania. Nie umieszczaé jednorazowych odczynnikéw (AMB)
z powrotem w miejscu przechowywania po ich doprowadzeniu do
temperatury pokojowej. Takie postepowanie moze wplynaé na
stabilnosé odczynnikéw i prowadzi¢ do niepowodzenia testu.

Uzyskaé prébki DNA o temperaturze pokojowej na ptytce NAP.

Upewnic sie, ze kazda probka w 96-studzienkowej, 0,8 ml NAP zawiera 150 pl
objetosci wejsciowej DNA.
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10100753001-02PL

Wirowa¢ ptytki w wiréwce o duzej predkos$ci przy przecigzeniu
1000 wzglednej sity odsrodkowej przez jedng minute, aby usung¢ wszelkie
skropliny z taSmy uszczelniajacej ptytki.

Oznaczy¢ nowa 96-studzienkowg ptytke PCR z twarda oprawg Bio-Rad przy
pomocy etykiety z kodem paskowym UNA (AD#-UNA) po prawej stronie
plytki, po przeciwnej stronie kolumny z literami. Kod paskowy powinien by¢
umieszczony na $rodku oraz réwno z dolng krawedzig rantu i przylega¢ do
wgfebienia rantu.

" WAZNE

Kod paskowy nie moze byé zawiniety na gérnej ani na dolnej krawedzi
plytki (patrz Rys. 8). W przeciwnym razie moze dojs$¢ do przyklejenia
plytki prowadzacego do awarii urzadzenia.

P - W — ¥ - . T
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Rys. 8. Pozycja etykiety z kodem paskowym UNA

Oznaczy¢ pojemnik z alkoholem etylowym 70% przy pomocy kodu paskowego
odczynnika ETH (AD#-ETH). Upewnic¢ sie, ze kod paskowy jest nieprzestoniety
(Rys. 9).

Rys. 9. Pojemnik z alkoholem etylowym z kodem paskowym
odczynnika ETH
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Przygotowac robota biblioteki
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PN

OSTRZEZENIE

ZAGROZENIE OBRAZENIAMI FIZYCZNYMI. Przed rozpoczeciem
jakiegokolwiek kroku zwigzanego z robotem nalezy sie upewni¢, ze przednia
ostona zabezpieczajgca robota biblioteki jest zamknieta. Ruchome czesci
mogq miazdzy¢ i cig¢. Podczas obstugi urzadzenia rece nalezy trzymac z dala
od ruchomych czesci.

Przygotowac robota biblioteki do uzycia. Szczegétowe informacje na temat
przygotowania i zatadunku robota mozna znalez¢ w rozdziale ,,Before
operating the AcfS” (Przed rozpoczeciem korzystania z systemu AcfS)

w Podreczniku uzytkownika systemu AcfS.

Uzyskac¢ odczynniki i materiaty eksploatacyjne wymagane do zadania
Create UNA (Utwdrz UNA). Patrz Tabela 10.

W Library Tasks (Zadania biblioteki) wybra¢ Create UNA (Utwdérz UNA).

Uzyska¢ butelki odczynnikéw R2B i ETH i wymiesza¢ odczynnik, odwracajac
butelki trzy razy.

Upewnic sig, ze rynny odczynnikdw 100 ml sg oznaczone linig napetnienia
ptynem dla kazdego odczynnika.

R2B ma oznaczenie 15 ml.
ETH ma oznaczenie 35 ml.

Oznaczy¢ jedna z rynien odczynnikéw 100 ml przy pomocy kodu paskowego
TD#-ETH.

Oznaczy¢ druga rynne przy pomocy kodu paskowego TD#-R2B.

" WAZNE

Rynny z kodem paskowym mozna plukaé i ponownie wykorzystywaé
przez maksymalnie miesiac. Patrz Wykonaé czyszczenie.

Uzyskac przenosnik rynien 100 ml Tecan i umiesci¢ opatrzone kodami
paskowymi i oznaczone rynny odczynnikéw w ponizszej kolejno$ci kodami
paskowymi skierowanymi w prawo (Rys. 10).

Rynna R2B w rzedzie 1.
Rynna ETH w rzedzie 3.
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Kody paskowe skierowane w prawo

4 \ £ _ : == e !g '
Rzad 3 przenosnika Rzad 1 przenosnika ‘

ﬁys. 10. Przenosnik rg/nieh i umieszczenie kodéw paskowych

Usuna¢ tasme uszczelniajgcy z przygotowanego NAP delikatnym, cigglym
ruchem. Unika¢ wstrzgsania lub unoszenia ptytki.

Usung¢ tasme uszczelniajgcg z ptytki AMB delikatnym, ciggtym ruchem.
Unika¢ wstrzgsania lub unoszenia ptytek.

" WAZNE

Sprawdzi¢ ptytke AMB pod katem pozostalosci kleju. Delikatnie
zetrze¢ klej i upewnic sie, ze nie jest ona lepka. Podczas wykonywania
tej czynnosci nie wolno wstrzasac plytka ani rozlaé jej zawartosci.
Pozostalosci kleju moga spowodowaé przyklejenie plytki prowadzace
do awarii urzadzenia.

Umiescic caly sprzet, materiaty eksploatacyjne i odczynniki na przeno$nikach
Tecan zgodnie ze schematem stotu roboczego zadania Create UNA (Utwdrz
UNA) przedstawionej na Rys. 11.

o0o00OROO®

- S5 TEY 200000
ADE{E}-UNE
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Rys. 11. St6f roboczy zadania Create UNA (Utworz UNA)

Upewnic sie, ze kod paskowy na 24-stupkowym bloku do separacji kulek
magnetycznych jest skierowany w prawo (Rys 12).
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Upewnic sie, ze rynny i ptytki odczynnikdw sg opatrzone kodami paskowymi
oraz ze kody paskowe s3 nieprzestoniete i skierowane w prawg strone robota
biblioteki (Rys 12).

Rys 12. Kod paskowy na 24-stupkowym bloku do separacji kulek
magnetycznych

Upewni¢ sie, ze wszystkie ptytki odczynnikéw sg skierowane w taki sposaéb,
aby studzienka A1 znajdowata sie w lewym gérnym rogu przeno$nika Tecan
oraz ze tasmy uszczelniajgce do plytek zostaty usuniete.

Upewni¢ sie, ze ptytka NAP ma prawidtowa orientacje, z kodem paskowym
NAP skierowanym w prawo i studzienkg A1 w lewym gérnym rogu
przenosnika Tecan. Upewnic sie, ze taSma uszczelniajgca do ptytek zostata
usunieta.

Upewni¢ sie, ze przednia ostona zabezpieczajgca robota biblioteki jest
zamknieta.

Wybra¢ Run (Uruchom) w oprogramowaniu Director Software.

Zeskanowac i przela¢ odczynniki

10100753001-02PL

Do mierzenia objetosci ptynéw nalezy uzywaé urzadzenia pomiarowego
(takiego jak pipeta serologiczna lub cylinder miarowy). Nalezy zachowac¢
ostroznosé, aby nie rozlaé odczynnikéw. W przypadku rozlania zapoznac
sie z kartg SDS (INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA).
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Zeskanowac i przela¢ odczynnik R2B

W oknie zadania Create UNA (Utwdérz UNA) postepowaé zgodnie
z wySwietlanymi instrukcjami w celu zeskanowania odpowiednich kodéw
paskowych.

Po wys$wietleniu sie monitu wysung¢ przenos$nik rynien 100 ml z poktadu
i zeskanowa¢ kod paskowy rynny R2B.

Zeskanowa¢ butelke odczynnika R2B (AD#-R2B).
Przela¢ 15 ml odczynnika R2B do rynny odczynnika az do linii napetnienia.
Ponownie umiesci¢ przenos$nik rynien na pokfadzie.

Upewnic sie, ze przednia ostona zabezpieczajgca robota biblioteki jest
zamknieta.

W oprogramowaniu Director Software wybra¢ OK, aby kontynuowac.

Zeskanowac i przela¢ odczynnik ETH

Po wyswietleniu sie monitu wysung¢ przeno$nik rynien 100 ml z poktadu
i zeskanowa¢ kod paskowy rynny ETH.

Zeskanowac¢ pojemnik odczynnika ETH (AD#-ETH).
Przela¢ 35 ml odczynnika ETH do rynny odczynnika az do linii napetnienia.

Ponownie umiesci¢ przenosnik rynien na pokfadzie, upewnic sig, ze przednia
ostona zabezpieczajgca robota biblioteki jest zamknieta, a nastepnie
w oprogramowaniu Director Software wybra¢ OK, aby kontynuowac.

Szczelnie zamkng¢ i sprawdzi¢ ptytke UNA oraz sprawdzi¢ plytki

10100753001-02PL

Po zakonczeniu zadania Create UNA (Utwdrz UNA) ostroznie wyjgé plytke
UNA z robota biblioteki.

Przy pomocy samoprzylepnej taSmy uszczelniajgcej i watka Speedball
szczelnie zamknaé ptytke UNA.

Nalezy dokfadnie przylepic¢ taSme uszczelniajgcag do ptytki. Upewnic sig, ze
wszystkie krawedzie tasmy uszczelniajgcej stykaja sie z ptytka. Parowanie
podczas inkubowania moze powodowaé niepowodzenie przetwarzania probki.

Wzrokowo sprawdzi¢ ptytke UNA pod katem jednorodnosci ptynu.

Wyja¢ ptytke NAP z poktadu robota biblioteki i wzrokowo sprawdzi¢ objegtosc
resztkowag pod katem jednorodnosci ptynu.

Wyjac¢ ptytke AMB z pokfadu robota i wzrokowo sprawdzi¢ objetosé
resztkowa pod katem jednorodno$ci ptynu. W kazdej studzience powinno
pozosta¢ mniej niz 10 pl kulek.

W przypadku zaobserwowania niespojnosci dotyczgcej objetosci napetnienia
naczynia wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale ,, Troubleshooting”
(Usuwanie usterek) w Przewodniku uzytkownika systemu AcfS.

Po sprawdzeniu ptytek inkubowaé ptytke UNA.

Doc Rev. 2.0

27



Uruchomi¢ program Inc1_UNA

Wykona¢ czyszczenie

Odnies$¢ sie do dokumentu 1

Przenie$¢ szczelnie zamknietg ptytke UNA do termocyklera. W termocyklerze
wybra¢ program Inc1_UNA, aby inkubowa¢ szczelnie zamknigtg ptytke UNA
(Tabela 11).

Tabela 11. Program termocyklera — Inc1_UNA

Krok Temperatura (074215
1 95°C 3 minuty
2 10°C Do konca

PUNKT BEZPIECZNEGO ZATRZYMANIA: Jesli nie planuje sie przejscia
do nastepnego zadania (Biotinylate UNA (Biotynyluj UNA))
bezposrednio po zakonczeniu inkubowania, ptytke UNA mozna
przechowywaé w temperaturze -20°C (od -30°C do -15°C) przez
maksymalnie trzy dni. Unikaé wielokrotnego zamrazania prébki i jej
doprowadzania do temperatury pokojowe;j.

Podczas inkubowania ptytki UNA:

Szczegdtowe informacije na temat przygotowania robota biblioteki do
nastepnego zadania mozna znalezé w rozdziale ,After operating the AcfS”
(Po zakonczeniu korzystania z systemu AcfS) w Podreczniku uzytkownika
systemu AcfS.

Dokfadnie optuka¢ rynny 100 ml wodg dejonizowang i umiesci¢ w czystym
miejscu do wyschniecia. Zaleca sie wymiane rynny co miesigc.

0100648001 zestawu testu IVD Harmony i rozpoczaé punkt Biotinylate

UNA (Biotynyluj UNA) zadan generowania biblioteki.
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LICENCJA | INFORMACIJE PRAWNE

Okreslone elementy zawarte w niniejszym dokumencie mogg by¢ dostarczane w ramach licencji na wtasno$é
intelektualng firmy Life Technologies Corporation i niektdrych jej podmiotéw stowarzyszonych, ktéra
zezwala na korzystanie z takiej wiasnosci intelektualnej w zwigzku z produktem wytgcznie w okreslonych
wskazanych obszarach zastosowania. Te obszary zastosowania obejmuja testowanie prébek ludzkich w celu
(i) zastosowania badawczego w badaniach klinicznych, (ii) zastosowania badawczego przez pracownikéw
stuzby zdrowia w laboratorium klinicznym lub w warunkach publicznej placéwki stuzby zdrowia,

(iii) diagnostyki prenatalnej in vitro (w tym w celu wytyczenia strategii terapeutycznej lub okreslenie wyniku
terapeutycznego) i (iv) przez komercyjne laboratoria ustugowe. Przeniesienie tego produktu jest uzaleznione
od niestosowania tego produktu poza wskazanymi dziedzinami zastosowania lub w jakimkolwiek innym
celu, ktory nie jest wyraznie dozwolony. Aby uzyska¢ informacje na temat zakupu licencji na ten produkt

w celach innych niz opisane powyzej, nalezy sie kontaktowac z firmg Life Technologies Corporation,

5791 Van Allen Way, Carlsbad, CA 92008 Stany Zjednoczone lub za posrednictwem adresu e-mail:
outlicensing@lifetech.com.

Ten produkt moze zawiera¢ ograniczong, nieprzenoszalng licencje na podstawie amerykanskich

i zagranicznych patentéw bedacych wtasnoscig firmy BIO-RAD Laboratories, Inc., na korzystanie z tego
produktu. Za posrednictwem nabycia niniejszego produktu uzytkownikowi nie udziela sie wyraZnie ani
domyslnie zadnej innej licencji w ramach tych patentéw. Ten produkt jest sprzedawany na licencji firmy
Affibody AB, Szwecja.

Niezaleznie od jakichkolwiek postanowien w niniejszym dokumencie stojgcych w sprzecznosci, firma
Roche Diagnostics nie przekazuje, nie udziela ani nie implikuje zadnych innych licencji ani praw

wynikajacych z patentéw, znakéw towarowych, praw autorskich lub tajemnic handlowych lub innych
praw wiasnosci intelektualne;j.

ZNAKI HANDLOWE

HARMONY, ARIOSA i DANSR sg znakami towarowymi firmy Roche.

Zadna informacja w niniejszej publikacji nie moze by¢ interpretowana jako udzielenie, w sposéb
dorozumiany lub w inny sposadb, jakiejkolwiek licencji lub prawa do uzywania jakiegokolwiek znaku

towarowegdo przedstawionego w tej publikac;ji.

Wszystkie inne nazwy i znaki towarowe produktéw stanowig wtasno$¢ odpowiednich wtascicieli.
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StOWNIK UJEDNOLICONYCH SYMBOLI

77°F
o

Limit temperatury

LOT

Numer serii (partii)

-

Termin waznos$ci

Numer elementu

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Wytwdrca

Zawarto$¢ wystarcza do
przeprowadzenia N testow

Zapoznac¢ sie z ,Instrukcja
obstugi”

Data produkciji

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie Wspdlnoty
Europejskiej

Nie wyrzuca¢ produktéw
elektronicznych do pojemnika na
odpady ogdlne (symbol uzywany
jedynie w przypadku Concerto)

Importer

2> ¢ 3 <

Zagrozenie fizyczne

> ® § BLE

Etykieta zgodno$ci ze
standardami ACMA (symbol
uzywany jedynie w przypadku
Concerto)

Zagrozenie zwigzane z laserem

=
=

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Zagrozenie zwigzane z
promieniowaniem

Zagrozenie wybuchem

Symbol zagrozenia dla zdrowia

> B

Zagrozenie porazeniem pradem
elektrycznym

> & >

Zagrozenie zwigzane z
substancjg zraca

10100753001-02PL

Doc Rev. 2.0

30



WYTWORCA | IMPORTER

Roche Sequencing Solutions, Inc. Roche Diagnostics GmbH
2821 Scott Bivd Sandhofer Strasse 116
Santa Clara, CA 95050 USA EC|REP 68305 Mannheim, Germany

Phone: +49 621 7590

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
Phone: +49 621 7590

| i I sequencing.roche.com/acfs-docs

c IVD IVD

2797 Harmony IVD Kit c € Concerto IVD Imager

©2025 Roche Molecular Systems, Inc.

POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania wsparcia technicznego (pomocy) nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Podsumowanie sprawozdania na temat bezpieczenstwa i parametréw dziatania mozna znalez¢ pod
nastepujgcym linkiem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Informacje dotyczace wersji dokumentu
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Do tabeli 6 dodano materiaty eksploatacyjne wymagane, ale niedostarczane.

Poprawiono literéwki, ktére powodowaty nieprawidtowe warto$ci temperatury, np. przecinek przed 2 oraz brak
znaku minus.

Poprawiono niespdjne miejsce przechowywania TCP w laboratorium na rysunku 1 i rysunku 7.

Uscislono, ze zalecana liczba operacji mycia systemu miedzy typami odczynnikéw w zadaniu Przygotowanie
odczynnikéw wynosi sze$¢, oraz podano zalecang kolejno$é przygotowywania odczynnikow.

Uscislono, ze jako wyposazenie pomocnicze mozna stosowaé modele termocykleréw bedace odpowiednikami
termocyklera Bio-Rad C1000.

Usunieto odwotania do numerdéw krokdéw, ktdre nie sg juz uwzgledniane w dokumencie.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Roche.
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