C Ob as Amplico r — pracovni manual




1. COBAS AMPLICOR- strucény popis systému.............................cccoviiein, 3

PCR (polymerase chain T€ACTION)........cccuieriierieiieeiiecieeie ettt esite et et e seeeseteenseeseessseenseenseennes 3
COBAS AMPICOT™ ... 3
2. COBAS AMPLICOR Systém —rutinni provoz.........................ccooooiiii. 4
2.1.Denni UAEZDA ....oc.oooiiiiiiiiccce e ettt eear e etae s 4
2.2 PFIPrava ReagenCili...........ccccoeeiiiiiiiiiiiiecicece ettt 4
2.3 VlozZeni reagenc¢nich kazet do racku................ccooooiiiiiiiiiiiiiccc e, 5
2.4 VlozZeni rackt s reagenciemi na pracovni plochu..................ccocooeiiiiiiiininin e, 6
2.5 UlOZENT A-TINGU .....ocevieniiiiiiiiieieeieecte et eeeste et teesteesaaeebeessaessaeseseenseessaesssesnseensens 6
2.6 Objednavka pracovniho listu pro A-ring.............c.cccoceeviviiiviieniie e 7
2.7 . VoIDa ZPUSODU PIrACE........ccvoiieiiiiiiiieceece et ettt s eee s eveeaveeareas 8
2.8 StArt ZPraCOVANI .........ooccviiiiiiieiiie e ereeetee et eereesteeesereesstreeseseeassseessseeesseeesseesssees 8
2.9 SPrava VYSIEAKIU..........cccooiiiieiiiieieieciese ettt ens 8
3. COBAS AMPLICOR Systém - promyvani, startastop........................... 9
R IR o0 1) 11,8 ) 11 TSR PS 9
3.1.1 NOIMAINT PIOMIYLI ...eecviiiiieiiieeiieieeeeeee et et et e ete e steeebeebeessaessseesseessaeseseenseenseas 9
3.1.2 ProdlouZené promyVANI.........cccueecvieriiereeeieenieeseeeteereesteesseeseesseesssesnseeseesssessseensens 9

R I 1 o TSP 10

R K I 1)« J USSP 10
4. Vyvojovy diagram kontroly viozenych reagencii................................ 11



1. COBAS AMPLICOR- struény popis systému

PCR (polymerase chain reaction)

PCR technologie je vysoce citliva a rychla metoda pro diagnostiku a monitorovani infekénich
onemocnéni.

Metodou PCR je mozné vrutinni laboratofi rychle a exponencidln€é pomnozit usek
genetického materialu piivodct infekcnich chorob a nasledné¢ je specificky prokazat.

Na testovani je mozné pouzit testy Cobas Amplicor® PCR.

Cobas Amplicor®

Cobas Amplicor® je prvni automaticky analyzator, v kterém se automaticky provadi
amplifikace a detekce v jednom integrovaném systému.

Spolehlivé a ptesné vysledky jsou k dispozici béhem 4 — 6 hodin.

Ptipravené vzorky se umisti do pfistroje, zvoli se pozadovany test a automaticky bech
amplifikace a detekce se spusti stisknutim tlacitka.

Kontaminace vzorkl je minimalizovana uzavienymi reakénimi nddobkami, které se pouzivaji
pro amplifikaci a pouzitim enzymu AmpErase (uracil-N-glykozylaza).
Interni kontrola eliminuje falesné negativni vysledky.

Z jednoho vzorku po amplifikaci Ize provést az 6 riznych stanoveni.
NabidkKa testii pro Cobas Amplicor®

COBAS AMPLICOR® HCV

COBAS AMPLICOR® HCV Monitor
COBAS AMPLICOR® HIV-1 Monitor (RNA)
COBAS AMPLICOR® HBV Monitor

COBAS AMPLICOR® CMV Monitor
COBAS AMPLICOR® C. trachomatis
COBAS AMPLICOR® N.gonorrhoeae
COBAS AMPLICOR® M. tuberculosis

COBAS AmpliScreen® HCV
COBAS AmpliScreen® HIV-1



2. COBAS AMPLICOR Systém - rutinni provoz

2.1. Denni udriba

Ocistit inicializa¢ni pozici.

Ocistit chilapku detekénich kaliska.

Zkontrolovat a doplnit zasobnik promyvaciho pufru.
Zkontrolovat a vyprazdnit kontejner na odpad.

Promyt analyzator, ,,normal“ , nebo ,,extended. (Provést ,.,extended promyti, pokud byl zasobnik
promyvaciho pufru v kroku 3 doplnén.)

Béhem promyvani kontrolovat stfikacky, hadicky a blok ventild, zda-1i nejsou viditelné zmény
zbarveni, vzduchové bubliny, tlomky a nebo vytékani.

Zkontrolovat pipetovaci jehlu, zda-li z ni neodkapava tekutina.

Zkontrolovat, zda-li je zapnuta tiskarna a jeji stav.

2.2 Priprava Reagencii

1.

2.

3.

4,

Opakované stlacet LOAD, dokud se na displeji nezobrazi L _RCass.
Opakované stlacet NEXT, dokud se na displeji nezobrazi pozadovany rack.
Stisknout PRINT pro tisk pfehledu obsahu kazdého reagenéniho racku.

Pripravit dostatek reagenc¢nich kazet.

Test-specifické reagencie:

Suspenze cilové specifické sondy (100 kvalitativnich testt, 24 specifickych kvantitativnich stanoveni)
1. Vortexovat suspenzi sondy 1.

2. Prenést 2.5 ml suspenze sondy 1 do kazety obsahujici suspenzi sondy 2.

3. Nemichat.

Redici reagencie amplikonu: Pfipravena na pouZiti (24 kvantitativnich stanoveni)

Interni kontrola/Suspenze sondy kvantitativni standardy (100 kvalitativnich testli, nebo 48 stanoveni
kvantitativni standardy (QS)).

Generické reagencie:

Substrat (75 kvalitativnich testd, nebo 12 kvantitativnich stanoveni)

1. Pipetovat 5 mi substratu B (SB) do kazety obsahujici substrat (SB3).

2. Dikladng promichat pipetovanim.

Konjugat (ptipraveny na pouziti, 100 kvalitativnich testl , nebo 16 kvantitativnich stanoveni)
Denaturacéni roztok (pfipraveny na pouziti, 100 testt).



2.3 VioZeni reagencnich kazet do racku

—_

8.

9.

Opakované stlacet LOAD, dokud se na displeji nezobrazi L _RCass.
Stlacte EDIT.

Vlozte ID €. racku pomoci ¢tecky ¢arového kodu , nebo klavesnice. Pokud pouzivate klavesnici, stlacte
ENTER.

Pokud jde o novy rack, objevi se zprava New File. Stlacte ENTER.
Stlacejte STEP kvili volbé typu racku. Stlaéte ENTER.

Vlozte pozici kazety na racku pomoci ¢tecky ¢arového kodu, nebo klavesnice. Pokud pouzivate
klavesnici, stlacte ENTER.

Nactéte ID €. pomoci ¢tecky ¢arového kodu z reagencni kazety. Pokud pouzivate klavesnici, stlacte
ENTER.

Opakujte kroky 6-7 pro kazdou kazetu v racku.

Stlacte PRINT, pro tisk.

10. Stlacte ESCAPE pro ulozeni.



2.4 VloZeni rackii s reagenciemi na pracovni plochu

L.

2.

Stlacejte LOAD dokud se nezobrazi L-RRack.
Stlacte EDIT.
Stlacejte ENTER dokud se neptesune kurzor do pozadované pozice (locl, loc2, a nebo generics).

Vlozte ID €. racku pro kazdou pozici pomoci ¢tecky ¢arového kodu, nebo klavesnice. Pokud pouzivate
klavesnici, stlacte ENTER.

Opakujte kroky 3-4 pro kazdy reagencni rack.

Stlaéte ESCAPE pro uloZeni..

Vymazat:
1. Soucasné stlacte SHIFT a 0, abyste vymazali pole.

2. Soucasné stlacte SHIFT a <—SPRACE abyste vymazali cely reagencni rack.

2.5 UloZeni A-ringn

1.

2.

Vlozte A-ring pozadované pozice (TCA, TCB, DP1, alebo DP2).
Opakované stlacet LOAD, dokud se na displeji nezobrazi L-ARing.
Stlacte EDIT.

Stlaéenim ENTER zvolte pozadovanou pozici.

Vlozte ID €. A-ringu pomoci ¢tecky ¢arového kodu, nebo pomoci klavesnice. Pokud pouzivate
klavesnici, stlacte ENTER.

Stlacte PRINT pro tisk.

Stlaéte ESCAPE pro uloZeni vstupti.



2.6 Objednavka pracovniho listu pro A-ring

—_

Opakované stlacet LOAD, dokud se na displeji nezobrazi O-Entry.
Stlacte EDIT.

Vlozte ID €. A-ringu pomoci ¢tecky ¢arového kodu anebo pomoci klavesnice. Pokud pouzivate
klavesnici, stlacte ENTER.

Objevi se zprava New Order. Stlacte ENTER.
Nepovinné: Vlozte ID €. profilu.
Stlacte ENTER.

Nepovinné: Vlozte ID €. vzorku pro prvni zkumavku A-ringu. Stlacte ENTER. (Pokud zpracovavate
profil pfeskocte kroky 7-9.)

Stlacenim STEP zvolte typ vzorku: (C) kontrola, (S) vzorek. Stlacte ENTER.

A. U kontrol stlaéenim STEP zvolte typ kontroly (-, +, anebo #). Stlac¢te ENTER.

) znamena negativni kontrolu
) znamena kvalitativni pozitivni kontrolu a kvantitativni nizko pozitivni kontrolu
#) znamena kvantitativni vysoce pozitivni kontrolu

B. Pro kvalitativni vzorky, pro které pozadujete reflexni testovani, stlaCenim STEP zvolte moZnost
reflexniho testovani (*, +, anebo -). Stlatte ENTER.

*) znamena, ze vybrany test je primarnim testem.

) znamena, ze pokud je primarni test pozitivni, vybrany reflexni test se automaticky
vykona.

) znamena, ze pokud je primarni test negativni, vybrany reflexni test se automaticky
vykona.
Vymazat:

1. Soucasné stlacte SHIFT a 0 abyste vymazali pole.
2. Soucasné stlacte SHIFT a ISPACE abyste vymazali cely reagencni rack.

C. Pro kvalitativni vzorek, pro ktery nepozadujete reflexni testovani a pro kvantitativni vzorky stlacte

ENTER.
1. Stlaéenim STEP zvolte test(y). Stlatte ENTER.
2. Stlacte * . Opakujte kroky 6-10 pro kazdou A-zkumavku.
3. Pro kvantitativni testy (nahlédnéte do QS Controls Data Card v kitu):
a. Stlagejte * dokud se neobjevi QSH.
b. Akceptujte, anebo vlozte ¢islo QS kopii pro PCR reakci (QS#) pomoci ¢arového kodu, anebo
pomoci klavesnice.
c. Akceptujte, anebo vlozte rozpéti slabé (+) pozitivni kontroly (LPCLo, LPCHi).
d. Akceptujte, anebo vlozte rozpéti vysoce (#) pozitivni kontroly (HPCLo, HPCLI).
4. Stlaéte PRINT pro tisk.
5. Stlaéte ESCAPE pro uloZeni.



2.7. Volba zpiisobu prdce

1. Stlacejte SYSTEM dokud se nezobrazi SY-Config.

2. Stlaéte 1 System Set Up.

3. Stlacte EDIT.

4. Stlaéenim STEP zvolte Basic (-), anebo Parallel (=) zpisob.

5. Stlacte ESCAPE.

2.8 Start zpracovani

1. Zkontrolujte dostatek D-kaliska.

2. Zkontrolujte, zda-li je dostatek promyvaciho pufru na cely run a Ze kontejner na odpad je prazdny.
3. Stla¢te START.

4. Vyhodnotte vytisk kontroly vloZenych reagencii..

2.9 Sprava vysledkii

Doporucuje se uvolnit vysledky v pravidelnych intervalech, anebo po dosazeni 500 vysledkii.

1. Stlacejte RESULT dokud se neobjevi R-Treat.

2. Stlaéte 2 Result Management.

3. Stla¢enim STEP vyberte Purge.

4. Stlacte souéasné SHIFT a ENTER.



3. COBAS AMPLICOR Systém - promyvani, start a stop

3.1. Promyvdni
3.1.1 Normalni promyti

1. Stlacejte SYSTEM dokud se nezobrazi SY-Diag.
2. Stlacenim 2 zvolte Device Check.

3. Stlacenim 1 zvolte Prime.

4. Stlacenim START inicializujte promyti.*

5. Jakmile je promyti ukoncené, stlacte ESCAPE . Analyzator se automaticky zinicializuje.

3.1.2 Prodlouzené promyvani

1. Vypnéte analyzator.

2. Otevrete kryt TCB.

3. Zapnéte analyzator.

4. Stlacejte SYSTEM dokud se nezobrazi SY-Diag.

5. StlaCenim 2 zvolte Device Check.

6. Stlacenim 1 zvolte Prime.

7. Pouzitim STEP v zvolte Extended.

8. Stlacte ESCAPE a zavfete kryt TCB ¢im se zinicializuje promyvani.*

9. Promyvani se ukon¢i automaticky.

*  Vdobé promyvani kontrolujte strikacky, hadicky a blok ventilii, zda-li nejsou viditelné zmeny zbarveni,
vzduchové bubliny, ulomky, nebo vytékani. Kontrolujte pipetovaci jehlu a proplachovaci vybézky, zda-

li spravné protéka pracovni promyvaci pufr.



3.2 Start

Stlacte START. Analyzator provede kontrolu vloZenych reagencii a provéti nasledujici udaje:
e Reagencni kazety a objemy

e  Objem pracovniho promyvaciho pufru v zasobniku

e Objem odpadu v kontejneru na odpad

e Zda-li ID ¢. A-ringu odpovida ID ¢. v pozadavku

e Pocet D-kaliska

e  Substratovy blank

3.3 Stop

Stlacte STOP , potom zvolte STEP pro vybér z nasledujicich moznosti. Soucasné stlacte SHIFT a ENTER , az se
zobrazi pozadovana moznost.

Stop Transfer
Béhem kontroly vlozenych reagencii — transportni mechanika dokon¢i tlohu dfive nez se zastavi. Nedojde ke

ztraté testi a ¢innost termocykléru neni ovlivnéna.

Béhem béhu — pipetovani nového vzorku je zastaveno; transportni mechanika ptesto pokracuje, dokud
nedokon¢i uz rozpipetovany test. Cinnost termocykléru neni ovlivnéna.

Abort Transfer
Okamzité zastavi Cinnost transportni mechaniky. VSechny rozpracované testy jsou ztraceny. Cinnost
termocykléru neni ovlivnéna.

Abort TCA — Je ukonc¢ena ¢innost TCA.

Abort TCB — Je ukoncena ¢innost TCB.
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4. Vyvojovy diagram kontroly viozenych reagenc
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