LW Color Compensation Kit
Uzivatelska prirucka
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Pro vSeobecné pouziti v laboratofi
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1 Uvodni informace pro LW Color Compensation Kit 5 (16)

Co je LW Color Com-
pensation Kit

Co je soucasti této
soupravy?

Tato uzivatelska
prirucka

Urceni soupravy

Uvodni informace pro LW Color
Compensation Kit

LW Color Compensation Kit je uren k vytvareni objekt( pro barevnou kom-
penzaci. To je nezbytnou podminkou pro provadéni vicebarevnych experiment(
na pristroji LightCycler® 2.0. Vytvoreny barevny kompenzacni objekt maze
byt pouzit se soupravami LightCycler® CMV Quant Kit, LightCycler® EBV
Quant Kit, LightCycler® VZV Qual Kit a LightCycler® HSV 1/2 Qual Kit na
tomto konkrétnim pfistroji LightCycler® 2.0 ke kompenzaci surovych fluo-
rescencnich dat.

Poznamka: Barevnd kompenzace je specifickd pro kazdy pfistroj. Proto je
nutné vytvofit barevny kompenzacni objekt pro kazdy pfistroj LightCycler®
2.0. Déle je tfeba provadét novou kalibraci kazdych Sest mésic. Kromeé toho
je nutné vytvorit novy barevny kompenzacni objekt po aktualizaci softwaru
nebo po opravé optického systému.

LW Color Compensation Kit obsahuje vSechny potfebné reagenty pro vytvoreni
barevnych kompenza&nich objektl specifické pro vSechny pristroje.

Tento uzivatelsky navod popisuje cely postup vytvareni barevného kompenzac-
niho objektu.

LW Color Compensation Kit se pouziva pro napravu spektralniho prekryvu u
vicebarevnych aplikaci pfi analyze za vyuZziti detekénich kanalt 530, 560 a
610. Béhem kalibrace proméfi pristroj LightCycler® 2.0 fluorescenci pro kazdé
barvivo ve vSech kanalech a vytvori barevny kompenzacni objekt specificky
pro dany pfistroj. Pozdéji software automaticky tento barevny kompenzacni
objekt pouzije pro pfifazeni fluorescence v kazdém kanalu odpovidajicimu
barvivu. Cisty vysledek predstavuje detekce pouze jednoho signéalu barviva v
kazdém kanalu.
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2 PoZadovany material

2

2.1

Obsah a usporadani
soupravy

Pozadovany material

Slozeni reagencni soupravy

Sada je urCena pro provedeni 5 kalibraci. Zmrazeni a rozmrazeni mezi analyzami

je pFipustné.
Reference: 4 Pracovni tok

Obsah produktu LW  Tato tabulka specifikuje obsah sady LW Color Compensation Kit.

Color Compensation
Kit (kontrolni sada)

Podminky skladovani

Table 2.1 Obsah produktu LW Color Compensation Kit (kontrolni sada)

Polozka

Popis

Celkovy pocet zkumavek
v sadé LW Color Com-
pensation Kit

Blank

100 pl pufr bez fluoroford

- pro uréeni standardni

fluorescence tlumiciho
roztoku

1

Calibrator
FAM

100 pl standardi oligonuk-
leotid,

FAM oznaceny na konci
5.

Ur&eni pfekryvu FAM do
jinych kanald.

Calibrator
JOE

100 ul standardni oligo-
nukleotid, oznaceny JOE
na konci 5'.

Ur&eni pfekryvu JOE do
jinych kanald.

Calibrator
ROX

100 plI standardni oligo-
nukleotid, oznaceny
ROX na konci 5'.

Uréeni prekryvu ROX do
jinych kanald.

LW Color Compensation Kit je stabilni pfi teplotach -15 aZ -25 °C az do doby
expirace vytisténé na Stitku.
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2.2

PoloZzky, které nejsou
obsazeny v této
soupravé

Potrebny material, ktery neni soucasti
soupravy

Nésledujici poloZky nejsou soucasti soupravy, ale jsou nutné pro provedeni

analyzy:

- Pristroj LightCycler® 2.0 (kat.. €. 03 531 414 201; Roche Diagnostics GmbH,
Mannheim, Némecko) s vyrobnim Cislem 1415001 a vy3Sim se softwarem
verze 4.05 (build 415) nebo vyssi.

Poznamka: PFistroje s nizsim vyrobnim cislem by mély byt nejprve schvaleny
pro pouziti s IVD se specialni aktualizaci. Kontaktujte svou mistni zakaznickou
podporu, potfebujete-li informace o postupu aktualizace.

. LC Carousel Centrifuge 2.0 (kat. €. 03 709 582 001; Roche Diagnostics
GmbH, Mannheim, Némecko).

- Spotfebni material pro pFistroj LightCycler® 2.0 LightCycler® Kapilary (20
ul) (kat. €. 11 909 339 001; Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Némecko).

- LW Color Compensation Kit Macro CD-ROM (kat. €. 04 847 121 001; Roche
Diagnostics GmbH, Mannheim, Némecko).

- Mikropipety s aerosolovou prepazkou, zalepenou Spic¢kou nebo systémem
aktivniho vypuzovani (200 and 50 pl).

. Jednorazové ochranné rukavice (bez pudru)

©Cepheid AB
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3 Upozornéni a bezpecnostni zasady

Upozornéni a bezpecnostni
zasady

VSeobecné laboratorni -

praxe

Zachazeni s mater-
ialem

Bezpecnostni zasady
pro pouZivani pfistroje
LightCycler®

Elektrickd bezpe&nost
pristroje LightCycler®

VSeobecné zasady pro
adrzbu pfistroje
LightCycler®

Pokyny pro Cisténi
pristroje LightCycler®

Nepipetujte Usty.

-V laboratofi nejezte, nepijte a nekurte.

- Noste jednordzové rukavice, laboratorni plast’ a ochranu oc€i, kdyZ zachazite

se vzorky a reagenty.

- Po skonceni prace se vzorky a reagenty si dikladné umyjte ruce.

Nemichejte reagenty z rdznych SarZzi.
NepouZivejte sadu po datu expirace.
NepouZivejte oteviené nebo poskozené lahvicky s reagenty.

.

DodrZujte vSechny obecné bezpe€nostni zasady, které plati pro elektrické
pristroje.

Nikdy se nedotykejte spinacl nebo napajeci Srdry vihkyma rukama.
Neotvirejte kryt pristroje.
Nikdy necistéte pfistroj, aniz byste jej vypnuli hlavnim spinaCem a odpojili

7 v w

napajeci Snuru ze zasuvky.
Bé&hem provozu neotvirejte termalni komoru.

Viko komory a karusel se vzorky jsou b&hem pracovniho cyklu pfistroje
horké.

Poznamka: Udrzbu a opravu tohoto pFistroje by méli provadét pouze zpasobili
servisni pracovnici.

. Pristroj LightCycler® 2.0 je navrZen se stupném ochrany | (IEC).

- Pokud je sitova Snuara popraskana, zkroucena, ohorela nebo jinak poskozena,

musi byt ihned vyménéna za ekvivalentni soucast od Roche Diagnostics.

Chcete-li se informovat 0 mozZnostech servisniho kontraktu, kontaktujte mistni
tym technické podpory spolecnosti Roche Diagnostics.

Reference: UZivatelska prirucka pro pristroj LightCycler® 2.0.

Nelijte kapaliny do termalni komory.
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3 Upozornéni a bezpecénostni zasady 9 (16)
Pokyny pro &isténi pristroje LightCycler®

- Manipulace a likvidace infek€éniho materialu by méla byt provadéna v souladu
s mistnimi bezpe&nostnimi predpisy.

. Cistéte kryt piistroje $etrnym b&znym &isticim prostfedkem. Pokud je to za-
potiebi, pouzijte 70% ethanol pro desinfekci krytu pFistroje.

- Vycistéte LightCycler® 2.0 Carousel tak, Ze odstranite kapilarni tlomky po-
moci kartacu dodavanych s pristrojem.

Preventivni idrzba Pravidelné kontrolujte prostor okolo pristroje. Proudéni vzduchu okolo pfistroje
pFistroje LightCycler® nesmi byt omezeno.
Poznédmka: Knihy, papiry ani dal$i material nesmi ovliviiovat proudéni vzdu-
chu.
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4 Pracovni postup

4

Pred pouZitim reagenty
rozmrazte

Jak pfipravit kalib-
racni smési

Jak pfidat vzorek do
kapilar

Jak pfipravit karusel
pro LightCycler®.

Pracovni postup

Bezprostfedné pred pouzitim musi byt vSechny reagenty zcela rozmrazeny a
promichany na vortexu.

Tato tabulka znazorfiuje pfipravu kalibraénich smési.

Table 4.1 Pfiprava kalibracnich smési

Krok Cinnost

1 Rozmrazte komponenty sady LW Color Compensation Kit Kratce promi-
chejte na vortexu a rozdélte kratkym odstfedénim.

2 Deijte Ctyfi kapilary LightCycler® do pfedem ochlazenych centrifugacnich

adaptérd.

Do vyhrazenych kapilar LightCycler® pfidejte 20 ul slepého vzorku Calibrator
FAM, Calibrator JOE a Calibrator ROX.

Uzaviete kazdou kapilaru zatkou okamZité po pfidani vzorku pomoci LC
Capping Tool (kat. €. 03 357 317 001).

Dulezité je:

. Byt opatrny pfi pfidavani vzork( do kapilar LightCycler®, abyste predesli
kiiZové kontaminaci mezi vzorky.

. Zabranit vniknuti bublin vzduchu do kapilar LightCycler®.

1 Vlozte kapilary v nasledujicim poradi do karuselu se vzorky pfistroje Light-

Cycler®:

- Blank v pozici 1.

. Calibrator FAM v pozici 2.
- Calibrator JOE v pozici 3.
. Calibrator ROX v pozici 4.

2 Preneste michadélko v&etné LightCycler® Carousel do pristroje LC Carousel
Centrifuge 2.0.

3 LC Carousel Centrifuge spustite stiskem tlacitka Start

4 Po odstfedéni premistéte LightCycler® Carousel do pfistroje LightCycler®

2.0

©Cepheid AB
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4 Pracovni postup 11 (16)
Jak pfipravit karusel pro LightCycler®.

Poznamka: Neménite poradi umistovani kalibracnich roztokd do LightCycler®

Carousel.
Doba analyzy Tato tabulka uvadi dobu potfebnou pro provedeni analyzy.
Table 4.2 Doba analyzy
Postup Doba
Priprava kalibrace 10 min
LightCycler® kalibrace 70 min
Celkovéa doba analyzy 80 min

©Cepheid AB 2011-06-28 71001253 cs-a376
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5 Pristroj LightCycler® 2.0

5.1

Tato kapitola

Verze softwaru

Podrobné informace o
programovani

5.2

5.2.1

VSechny kroky je nut-
né dodrzet

Jak se pfihlésit k Exor
Database (DB)

Jak instalovat makro

Pristroj LightCycler® 2.0

Uvodni informace o pfistroji LightCycler®
2.0

Tato kapitola popisuje:

- Postupy potrebné pro provedeni analyzy LW Color Compensation Kit na
pristroji LightCycler® 2.0 (Roche Diagnostics).

- Analyza a interpretace vysledk( pomoci softwaru LightCycler® verze 4.05
nebo vyssi.

Vsechny specifikace se vztahuji k softwaru LightCycler® verze 4.05 nebo
VySSi.

Reference: Pro podrobné informace o programovani viz navod k obsluze pro
LightCycler® 2.0 (verze softwaru 4.05 nebo vyssi).

Priprava pristroje LightCycler® 2.0

Drive nez zaCnete

VSechny kroky je nutné dodrzet, aby bylo zajisténo spravné provedeni testu na
pristroji LightCycler® 2.0.

Reference: 4. Pracovni tok

Pro informace o pfihlaseni se k tomuto softwaru viz navod k obsluze pro pfistroj
LightCycler® 2.0, pro diagnostiku in vitro (Cast A).

Poznamka: Je dulezité se prihlasit k Exor Database (DB) s auditovou zkouskou
pred spusténim makra.

Poznamka: Pokud jste pfihla3eni v rezimu auditové zkousky k Exor DB, je ve
stavovém radku softwaru zobrazeno slovo Traceable.

Pro informace o instalaci makra viz navod k obsluze pro pfistroj LightCycler®
2.0, pro diagnostiku in vitro (Cast A).

©Cepheid AB
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5.2 Pfiprava pfistroje LightCycler® 2.0

Jak instalovat makro

Makro pro LW Color
Compensation Kit
neupravujte

5.2.2

Jak umistit Light-
Cycler® Carousel do
pFistroje

Jak spustit makro

Jak spustit analyzu

Makro obsahuje specifické informace pro danou soupravu. Proto je nutné insta-
lovat sprdvné makro. Pouze v pfipadé, Ze je nainstalovana spravna (odpovida-
jici) verze makra, je systém pripraven k vyhodnoceni analyzy. Béhem pfipravy
analyzy je uzivatel informovan, pokud neni nainstalovana spravna verze makra.

Poznamka: Je dualezité, aby bylo nainstalovano spravné makro LW Color
Compensation Kit (kat. . 04 847 121 001).

Poznédmka: Makro obsahuje vSechna nastaveni potfebna pro provedeni analyzy
pomoci LW Color Compensation Kit.

UZivatel nesmi makro LW Color Compensation Kit meénit.

Pokud dojde ke zméné makra, zobrazi se ve zpravé nasledujici fadka: User
developed or modified test method.

Poznédmka: Pokud je makro upraveno, je analyza neplatnd a musi byt zopako-
vana.

Reference: UZzivatelsky navod pro pristroj LightCycler® 2.0.

Spusténi analyzy na pristroji LightCycler® 2.0

Vlozte LightCycler® Carousel véetné kapilar do pfistroje LightCycler® 2.0.

Tato tabulka vysvétluje postup spousténi makra.

Table 5.1 Jak spustit makro

Krok Cinnost

1 Spust'te makro stisknutim tladitka Roche macro na predni strané a za-
dejte katalogové Cislo soupravy.

Poznamka: Katalogové ¢islo mize byt zadano bud ru¢né (viz napfriklad
prvni strana tohoto pfibalového letdku), nebo naétenim ¢arového kodu.

2 Software potvrdi, Ze je toto makro k dispozici. Pokracéujte klepnutim na
Yes.
Poznamka: Spusti se privodce, ktery vam pomi(iZe se spusténim makra.

Umisténi a nazvy vzorkud pro barevnou kompenzaci jsou v makru jiZ definovany
a nesmeéji byt ménény.
Analyzu spustite klepnutim na tla€itko Start run v pruvodci.

©Cepheid AB
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14 (16) 5 Pristroj LightCycler® 2.0
5.2 Pfiprava pfistroje LightCycler® 2.0

5.2.3 Analyza dat v softwaru LightCycler® verze 4.05 nebo
VySSi.

Jak vytvorit vyslednou Vysledna zprava je vytvarena automaticky makrem LW Color Compensation
zpravu Kit po skon€eni kazdé analyzy:

Analyza dat . Analyza dat se provadi pomoci makra LW Color Compensation Kit.
. Soubor spustite klepnutim na tlacitko Save CC Object.

. UloZte objekt do adreséare “Special Data\CCC” pod svym uZivatelskym jme-
nem.

- Pojmenujte objekt yyyymmdd_ LWccobject (napf. 20060606 _LWccobject).

©Cepheid AB 2011-06-28 71001253 cs-a376
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Poznamka pro kupujiciho

Zakoupenim tohoto produktu ziskava kupujici pravo pouZit jej pro zesileni sekvence nukleové kyseliny
a pro detekci sekvence nukleové kyseliny pro in vitro diagnostiku u ¢lovéka. Zadné patentové nebo
licencni pravo jakéhokoli typu jiné nez specifikované pravo pouziti neni zakoupenim udélovano.

Obchodni znamky

ROCHE a LIGHTCYCLER jsou ochranné zndmky spole€nosti Roche.

Informace o vyrobci
Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
SVEDSKO

Distribuce:

Roche Diagnostics GmbH
Roche Molecular Diagnostics
68298 Mannheim
NEMECKO

Kontaktni informace
Kontaktujte prosim své mistni zastoupeni Roche
www.roche-diagnostics.com
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