
 

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operator’s Manual  Page 1 of 92 

 

 
 
 

Spartan Cube CYP2C19 Platform 

 
 

Operator's Manual 
 
 
 

For In Vitro Diagnostic Use 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

˂  SPARTAN BIOSCIENCE INC 

2934 Baseline Road 
Suite 500 

Ottawa, Ontario K2H 1B2 
  



 

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operator’s Manual  Page 2 of 92 

 

TABLE OF CONTENTS 
 
QUICK SETUP GUIDE ..................................................................................................................................... 3 

LIMITATIONS ON WARRANTY ....................................................................................................................... 5 

TABLE OF SYMBOLS ....................................................................................................................................... 5 

INTENDED USE .............................................................................................................................................. 6 

INDICATIONS FOR USE .................................................................................................................................. 6 

INTRODUCTION ............................................................................................................................................. 6 

SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM PARTS ................................................................................................ 6 

BACKGROUND INFORMATION ...................................................................................................................... 7 

DEVICE DESCRIPTION .................................................................................................................................... 8 

WARNINGS AND PRECAUTIONS .................................................................................................................... 9 

TEST PRINCIPLE / ASSAY OVERVIEW ........................................................................................................... 11 

SPARTAN CUBE PLATFORM DESCRIPTION .................................................................................................. 11 

EQUIPMENT SPECIFICATIONS ..................................................................................................................... 12 

EQUIPMENT UNPACKING AND SETUP ........................................................................................................ 12 

USER INTERFACE ......................................................................................................................................... 14 

RESIDUAL RISKS AND LIMITATIONS ............................................................................................................ 19 

TROUBLESHOOTING .................................................................................................................................... 19 

DISPOSAL ..................................................................................................................................................... 21 

LICENSES AND PATENTS .............................................................................................................................. 22 

TRADEMARKS .............................................................................................................................................. 22 

REFERENCES ................................................................................................................................................ 22 

 

  



 

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operator’s Manual  Page 3 of 92 

QUICK SETUP GUIDE 

M  Before using your Spartan Cube CYP2C19 System, please carefully read all the safety precautions in 

the Operator’s Manual. 

Installation 
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Connect the barcode scanner 

Using the cable provided with the device, connect the barcode scanner to one of the USB ports on the 

computer. 

Turn on the system 

Turn on the computer first by pressing the power button. After the computer has booted, press the power 

button on the back of the Cube to turn it on. 

Set the time 

To ensure the correct date/time are present on your test results, set the computer time by right-clicking 

on the computer date/time (located in the lower right corner of the screen), select Adjust date/time and 

then make the appropriate changes. 

Log in 

The default username/password on the system is Admin/Spartan123. This is the Administrator account. 

It is recommended that you change the password for this account (see Accessing settings below). 

Accessing settings 

Select Options and then select Settings. In the settings, the Administrator can add or modify user ac-

counts, change the system timeout interval, add additional patient identifier fields and modify additional 

system settings. 

Training 

Spartan recommends that all users complete the Training 

Module in the software before performing tests. To access the 

Training Module, select Options and then select Training 

Module.   
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LIMITATIONS ON WARRANTY 
 
SPARTAN BIOSCIENCE INC. DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DOCUMENT, EXPRESSED 
OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THOSE OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTIC-
ULAR PURPOSE. IN NO EVENT SHALL SPARTAN BIOSCIENCE INC. BE LIABLE, WHETHER IN CONTRACT, 
TORT, WARRANTY, OR UNDER ANY STATUTE OR ON ANY OTHER BASIS FOR SPECIAL, INCIDENTAL, INDI-
RECT, PUNITIVE, MULTIPLE OR CONSEQUENTIAL DAMAGES IN CONNECTION WITH OR ARISING FROM THIS 
DOCUMENT, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE USE THEREOF. 
 

TABLE OF SYMBOLS 
 
Symbols are used throughout this document or on the product. Symbols are used as visual signals to point 
out important information. The table below lists the symbols and a brief description of their meanings.  
 

Mʼ

Warning, Risk of Danger – This symbol is used to indicate that non-compliance with 

the instructions or procedures may lead to physical injury, or even death, or could 

damage the instrument. 

ʼ

Important Note – This symbol is used to bring the user’s attention to an important 

annotation.  

Bʼ
Biohazard – This symbol is used to indicate that certain precautions must be taken 

when working with potentially infectious material. 

˂ʼ This symbol indicates the manufacturer of the device or system component. 

D̓ Use until (indicates the expiry date of the product). 

Z ʼ Part number or catalogue number. 

++6.8]+0.8̓
The product must be maintained between -80°C and -20°C for shipping and stor-

age. 

Aʼ Do not reuse a product containing this symbol (use the product only once). 

ʼ

Caution, Risk of Electrical Shock – This symbol is used to indicate that certain pre-

cautions must be taken to avoid electrical shock. 

X ʼ Device serial number. 

ʼ
For prescription use only. 

L ʼ
In Vitro Diagnostic (indicates the material is an In Vitro Diagnostic or part of an In 

Vitro Diagnostic Device). 
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INTENDED USE 
 
The Spartan Cube CYP2C19 System is a qualitative in vitro diagnostic test for the identification of a pa-
tient’s CYP2C19 *2, *3, and *17 genotypes determined from genomic DNA obtained from a buccal swab 
sample. 
 
            For prescription use only. 
 
 

INDICATIONS FOR USE 
 
Spartan Cube CYP2C19 Test - The Spartan Cube CYP2C19 System is indicated for use as an aid to clinicians 
in determining therapeutic strategies for therapeutics that are metabolized by the Cytochrome P450 2C19 
gene product, and that are specifically affected by the *2, *3, and *17 alleles. The Spartan Cube CYP2C19 
Test will be run on the Spartan Cube CYP2C19 Platform from a buccal sample collected with a swab kit. 
The Spartan Cube CYP2C19 Test is not indicated to be used to predict drug response or non-response. 
 
Spartan Cube CYP2C19 Platform - The Spartan Cube CYP2C19 System is indicated for use as an aid to 
clinicians in determining therapeutic strategies for therapeutics that are metabolized by the Cytochrome 
P450 2C19 gene product, and that are specifically affected by the *2, *3, and *17 alleles. The Spartan 
Cube CYP2C19 Platform will be used to run the Spartan Cube CYP2C19 Assay.  
 

INTRODUCTION 
 
Thank you for using the Spartan Cube CYP2C19 Platform.  
 
If you have any questions or concerns, please contact your distributor at your earliest convenience. 
 

SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM PARTS 
 
The Spartan Cube CYP2C19 System comprises the Spartan Cube CYP2C19 Assay and the Spartan Cube 
CYP2C19 Platform. The Spartan Cube Test is performed on a buccal sample on the Spartan Cube CYP2C19 
Platform. This Operator’s Manual is for the Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

 
Part number 

 
Spartan Cube CYP2C19 Platform ................................................................................ ASM-00096 

 
Hardware includes: 
 
Spartan Cube Analyzer ......................................................................................... ASM-00097 

Computer ....................................................................................................... ASM-00098 
Barcode scanner ............................................................................................ OTS-00223 
Printer ............................................................................................................ OTS-00234 
 

Box of Training Kits (Qty 5) ................................................................................... ASM-00116 
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BACKGROUND INFORMATION 
 
There is individual variability in the activity of drug-metabolizing enzymes. This variability is a major source 
of differences in drug exposure. CYP450 2C19 (CYP2C19) is a drug-metabolizing enzyme in the liver that is 
involved in the metabolism and elimination of many commonly prescribed drugs, including antidepres-
sants, antiepileptics, barbiturates, proton pump inhibitors, and antiplatelet medications. 
 
Genetic polymorphisms in CYP2C19 are common. CYP2C19 enzyme activity ranges from poor metaboliz-
ers to ultra-rapid metabolizers. Individuals who possess poor or intermediate metabolizer phenotypes 
may exhibit different drug levels than normal individuals. Therefore, these individuals may require alter-
native therapeutic strategies for medications that are metabolized by CYP2C19. 
 
The CYP2C19*1 allele has fully functional enzyme activity. The CYP2C19*2 and *3 loss-of-function alleles 
encode non-functional proteins with no functional enzyme activity. An individual with two loss-of-function 
alleles is classified as a poor metabolizer. An individual with one loss-of-function allele is classified as an 
intermediate metabolizer. CYP2C19*2 and *3 alleles are responsible for the vast majority of poor metab-
olizer phenotypes. The allele frequency of these mutations varies significantly between different ethnic 
groups, ranging from 2% to 5% in Caucasian and African populations to 13% to 23% in Asian populations.[1] 
 
The CYP2C19*17 allele is associated with ultra-rapid CYP2C19 enzyme activity. It is located within the 
upstream regulatory region of the CYP2C19 gene and enhances transcription of the gene product.[2, 3] The 
allele frequency is reported to be 18% in Swedish and Ethiopian populations, 27% in a Polish population, 
and 4% in Chinese subjects.[3] 
 
The Spartan Cube CYP2C19 System identifies the CYP2C19*2, CYP2C19*3, and CYP2C19*17 alleles. The 
following table lists the alleles recognized by the Spartan Cube CYP2C19 Assay; the polymorphism for each 
allele; enzyme activity; and references.[4] 

CYP2C19 Allele Polymorphism Recognized 
by Spartan Cube CYP2C19 

Assay 

Enzyme Activity References 

*1a Nonea Normal Romkes (1991), Richardson 
(1995), Blaisdell (2002) 

*2 19154G>A None de Morais (1994), Ibeanu 
(1998), Fukushima-Uesaka 
(2005), Lee (2009) 

*3 17948G>A None de Morais (1994), Fukushima-
Uesaka (2005) 

*17 -806C>T Increased Sim (2006), Rudberg (2008) 
a. *1 genotype for the Spartan Cube CYP2C19 Assay indicates only the absence of *2, *3, and *17 alleles. 

 

CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8, and other alleles may be associated with absent or reduced enzyme activity, 
but are significantly less frequent than the CYP2C19*2 and *3 alleles. The Spartan Cube CYP2C19 Assay 
provides no information for these alleles. 
 
Samples with the CYP2C19*10 genotype may yield an incorrect call by the Spartan Cube CYP2C19 Assay, 
calling the result a *2. Both CYP2C19*2 and CYP2C19*10 are poor metabolizers. 
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DEVICE DESCRIPTION 
 
The Spartan Cube CYP2C19 Test is performed on the Spartan Cube CYP2C19 Platform. 
 

A The Spartan Cube CYP2C19 Assay comprises a SWAB KIT and a TEST KIT for identifying the CYP2C19 

*2, *3, and *17 alleles. 
 
Each Swab Kits consists of a POUCH containing three swabs. On the pouch is a label on which patient 
information, sample collection time, and other information may be recorded. 
 
The SWAB is used to collect a buccal sample from the inside of a patient’s cheek and transfer it to the test 
cartridge. 
  
The TEST CARTRIDGE contains substances for DNA extraction, PCR amplification, and fluorescent detec-
tion of the CYP2C19 alleles, in three separate tubes. The mixture in each individual tube is for the specific 
detection of one of the three alleles. The chemicals comprise four (4) synthetic oligonucleotides (1 set per 
allele), Taq DNA polymerase (1 reaction’s worth per tube), and DNA extraction and PCR-enabling liquid (1 
reaction’s worth per tube). 
  
The SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM comprises the following: 

¶ Spartan Cube  

¶ Computer 

¶ Printer 

¶ Barcode scanner 
 
The SPARTAN CUBE is an instrument that automates the Spartan Cube CYP2C19 Assay and integrates the 
following steps: 

¶ Extraction of human genomic DNA from a buccal sample inside the reagent tube 

¶ PCR thermal cycling 

¶ Optical detection of fluorescent signals from oligonucleotide probes that bind to PCR amplicons 

¶ Automated analysis of fluorescent signals and genotype calling 
 
The COMPUTER serves as the user interface for logging in to the Spartan Cube CYP2C19 Platform, input-
ting patient information and other information associated with the test, automatically inputting Test Kit 
lot numbers, and the instructions for starting a test. 
 
The PRINTER automatically prints the genotype results after the Spartan Cube CYP2C19 Platform finishes 
performing the Spartan Cube CYP2C19 Assay. 
 

A EXTERNAL CONTROL kits are designed to determine if the Spartan Cube CYP2C19 Platform is per-

forming correctly. 
 
Each External Control Kit consists of a control cartridge containing synthetic nucleic acid control material, 
PCR amplification chemicals, and fluorescent oligonucleotide probes. The cartridge is removed from the 
packaging and placed directly into the Spartan Cube according to the External Control procedure (see 
below). The external control kit cartridge is never opened. 
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All quality control requirements and testing should be performed in conformance with local, state, and 
federal regulations, as well as accreditation requirements. 

 
WARNINGS AND PRECAUTIONS 
 
Training 

  It is important to follow the instructions in this manual. Before using this system, system operators 
are to complete the appropriate training using the software and training materials included with the plat-
form. 
 
Electrical 
The Spartan Cube Platform includes an electromechanical instrument called the Spartan Cube Analyzer. 
There is a potential danger of electrical shock or physical injury to the user if the instrument is not used 
according to the instructions given in this manual. Observe all general safety precautions which apply to 
electrical instruments. 
 

 
 

¶ The power supply cord must be inserted into a power outlet with a protective earth contact 
(ground). 

¶ Only use the supplied power cords or cables. If any of the cables become damaged or inoperable, 
please contact your distributor for a replacement. 

¶ Do not use the instrument near water or immerse in water. 

¶ The instrument should be operated only with the type of power source indicated on the marking 
label of the power supply. 

¶ The instrument should be used only with the supplied power supply. If the power supply becomes 
inoperable, please contact your distributor for a replacement. 

¶ Always plug the power supply into the instrument, and then plug the power supply into the power 
outlet. 

¶ Do not allow anything to rest on the power cord. 

¶ Do not install the instrument where the cord may be stepped on. 

¶ To reduce the risk of electrical shock, do not disassemble the instrument. Refer servicing to Spar-
tan authorized service personnel only. 

¶ Do not overload power outlets because this may result in risks of fire or electrical shock. 

¶ Unplug the power supply cord from the power outlet and refer to Spartan authorized service per-
sonnel if one or more of the following conditions exist: 

o The power supply cord or plug is damaged or frayed. 
o Liquid has been spilled onto the instrument. 
o The instrument has been exposed to water. 
o The instrument does not operate normally by following the operating instructions. 
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Biological 
Be aware for your own safety that all biological samples such as buccal material have the potential to 
transmit infectious diseases. Follow all applicable local, state/provincial, and/or national regulations.  
Wear appropriate protective clothing and gloves. 
 
After a test is finished, the cartridges should be discarded in a sealed bag or tied off glove. In the unlikely 
event cartridge opens, discard it immediately in a sealed bag or tied off glove. 
 

M  Never attempt to open a post-run Test Cartridge or External Control Cartridge at any time. If a post-

run Test Cartridge or External Control Cartridge is opened at any time, contact your distributor. 
 
Maintenance 

  The Spartan Cube Analyzer does not require maintenance or cleaning of any kind. There are no user-
serviceable parts. If the instrument becomes dusty, use a dry static-free cloth to clean the surface of the 
instrument.  Solids or liquids should not be allowed to fall into the cartridge loading area at any time 
because they could interfere with the optical detection apparatus. As a preventive measure, keep the lid 
closed at all times, except when samples are being loaded or unloaded. 
 
If you have any issues or concerns about the instrument, please contact your distributor. 
 

M  Slots in the back of the instrument are used for ventilation. To protect the unit from overheating, 

these openings must not be blocked and a 10 cm gap must be maintained. Adequate ventilation should 
be verified at the start of each day.  ̓
 
The computer does not require maintenance of any kind. You may clean the screen using a clean, dry, and 
lint-free cloth. 
 
The printer will require maintenance typical of a commercial printer. Paper outages, paper jams, and toner 
shortages could occur. Paper and toner levels must be maintained by the user.  
 
Cybersecurity 
The Spartan CYP2C19 product is intended to be used without being attached to a computer network (ei-
ther wired or wireless connection) with physical access controls in place. The product does not require a 
network connection to function in normal use, and functionality is not enhanced by attaching to a net-
work.  
 
Spartan may request that the system be connected to a computer network to allow Spartan to gain re-
mote access to the system for support purposes. Detailed instructions on how to do so while maintaining 
system security will be provided in these cases. 
 
The remote access software should be removed, and the Spartan system removed from the network after 
all Spartan Support sessions requiring remote access.  
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The Spartan CYP2C19 product is shipped with a default password for the Spartan CYP2C19 GUI. It is rec-
ommended to change the default password.  
 
If you intend to use the product and connect the laptop to a computer network, or in an environment that 
lacks physical access controls, the product as received may lack cybersecurity controls appropriate for 
your environment. Please visit https://support.spartanbio.com/cyp2c19 for detailed information. 
 
Servicing 
The Spartan Cube CYP2C19 System is designed to not require in-field calibration. The Positive System 
Control (PSC) is designed to detect a change in performance of either the Spartan Cube CYP2C19 Platform 
or the Spartan Cube CYP2C19 Assay. If the PSC fails repeatedly, please contact your distributor and arrange 
for factory recalibration. 
 

TEST PRINCIPLE / ASSAY OVERVIEW 
 
The Spartan Cube CYP2C19 System comprises: 

¶ Spartan Cube CYP2C19 Assay 

¶ Spartan Cube CYP2C19 Platform 
 
The Spartan Cube CYP2C19 Assay consists of the Swab Kits, Test Kits, and the External Control Kits. Each 
swab kit contains three swabs, while Test Kits and External Control Kits each contain a single cartridge. 
The Spartan Cube Assay is performed on the Spartan Cube CYP2C19 Platform. This platform comprises a 
Spartan Cube analyzer, a computer, and a printer. This Operator’s Manual is for the Spartan Cube Plat-
form. 
 
The Spartan Cube CYP2C19 Test is a rapid, automated in vitro diagnostic test for identifying the CYP2C19 
*2, *3, and *17 alleles. The test is performed on the Spartan Cube Platform. 
 
The test protocol is based on the following major processes: 

a. Collection of human genomic DNA via buccal swab 
b. DNA extraction 
c. PCR amplification of extracted DNA 
d. Detection of amplified PCR products via fluorescent oligonucleotide probes 
e. Fluorescent signal detection and analysis (determination of CYP2C19 *2, *3, and *17 genotypes) 
f. Print out of results 

 
Steps (b) through (e) are automated by the Spartan Cube Platform. 

 
SPARTAN CUBE PLATFORM DESCRIPTION 
 
Spartan Cube Analyzer  
The Spartan Cube Analyzer device is a multi-well thermal cycler with optical detection capability. The unit 
has two optical detection channels (labeled as green and red).  
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X  The device is uniquely identified by a serial number and a Unique Device Identifier (UDI) on the 

bottom. 

 
EQUIPMENT SPECIFICATIONS 
 
Spartan Cube Analyzer Specifications (Ratings) 

 Specification Min Typical Max Comments 

Electrical Compatibility 100VAC   240VAC  100 – 240 VAC, 50 – 60 Hz 

Max Electrical Power 50W   200W 90W for Cube 

DC Adapter Operating Voltage 
 

19V 
 

24 +/- 5% as per power adapter spec 

DC Adapter Operating Current     4.75A Max current 

USB Port  5VDC   

Operating Altitude   2000 m  

Operating Temperature 18   25 Degrees Celsius 

Operating Humidity 30   70 % RH Non-condensing 

Pollution Degree  2   

Storage/transportation Tem-
perature 

-20 
 

 55 
 

Degrees Celsius 
 

Storage/transportation Hu-
midity 

10  80 % RH Non-condensing 

The Spartan Cube Platform conforms to the following electrical standards: 

¶ Restriction of Hazardous Substances Directive II 2011/65/EU 

¶ UL Standard UL 61010-1, 61010-2-010, 61010-2-101 

¶ CSA Standard C22.2 No. 61010-1, -1010-2-010, 61010-2-101 

Other Indications 

¶ To disconnect from power supply: Press and hold the power button on the back of the Cube for 
2-3 seconds until the light on top of the Cube changes to yellow. The Cube will take a few seconds 
to power down. Remove the power cable from the electrical outlet and then remove the power 
cable from the Spartan Cube Analyzer. 

¶ After receiving your Spartan Cube Analyzer, transport it in its original packaging to the location of 
intended use. 

¶ When performing tests on biological and/or chemical samples, wear the appropriate personal 
protection equipment (PPE), such as disposable gloves, safety glasses, and masks. 
 

EQUIPMENT UNPACKING AND SETUP 
 
Unpacking 
The Spartan Cube Platform is shipped in one cardboard container. Do not take receipt of the container if 
you observe any damage. Spartan Bioscience recommends that you fully read and understand the un-
packing instructions below before you start unpacking the components. If you have any questions or con-
cerns, please contact your distributor. 
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System Contents 

¶ Spartan Cube Analyzer 

¶ Power adapter for Spartan Cube Analyzer 

¶ Computer 

¶ Power adapter for computer 

¶ Printer 

¶ Power cable for printer 

¶ USB cable for connecting computer and printer 

¶ USB cable for connecting computer and Spartan Cube Analyzer 

¶ Barcode scanner 

¶ USB cable for connecting computer and barcode scanner 
 
Operating Requirements 

¶ The Spartan Cube Platform is designed for indoor use only. 

¶ Operate in ambient temperature between 18°C and 25°C. 

¶ Do not operate in a cold room or a refrigerated area. 

¶ Operate in ambient relative humidity of 30% to 70%. 

¶ Ensure adequate rear ventilation. 
 
Setup 
When fully set up, the Spartan Cube Platform requires a minimum of 75 x 60 cm of desk space and three 
electrical power outlets. The installation is completed by following the steps below. 
 

¶ Remove the Spartan Cube Analyzer from the packaging and place it upright on the desk. Plug the 
Spartan Cube Analyzer power adapter into the back of the Spartan Cube Analyzer and into the 
wall outlet. 

¶ Plug the smaller end of the USB cable into the back of the Spartan Cube Analyzer. 

¶ Remove the printer from the packaging and place it upright on the desk. Plug the power cable 
into the wall outlet and into the printer.   

¶ Plug the appropriate end of the printer USB cable into the port on the printer. 

¶ Set up the printer using the instructions provided with the device. 

¶ Load the printer with paper. Switch on the printer.  

¶ Remove the barcode scanner from the packaging and place it upright on the desk. Attach the 
cable packaged with the barcode scanner to the back of the device 

¶ Remove the computer from the packaging and place it on the desk in front of the printer. Plug the 
power adapter into the wall outlet and into the side of the computer. 

¶ Plug the free end of the printer USB cable into the appropriate port on the computer. 

¶ Plug the free end of the barcode scanner USB cable into the appropriate port on the computer. 

¶ Plug the larger end of the Spartan Cube USB cable into the computer.  

¶ Turn on the Spartan Cube Analyzer and computer. 

¶ Turn on the computer. The Spartan Cube CYP2C19 user interface will automatically launch. 

¶ You will require the default Administrator username and password the first time you log in to the 
user interface (this can be found in the Quick Setup Guide provided with the platform). 

¶ Spartan Bioscience recommends that you use a security cable to prevent the Spartan Cube 
CYP2C19 Platform from being stolen or transported without your permission. This security cable 
is not provided with the instrument. 
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Location 
The Spartan Cube CYP2C19 Platform should reside in an area that meets the criteria below. Failure to 
adhere to these constraints may result in poor performance of the Spartan Cube Platform. 
 

¶ The Spartan Cube CYP2C19 Platform must be set up in a location with an ambient temperature of 
18°C to 25°C and ambient relative humidity of 30% to 70%. 

¶ The Spartan Cube Analyzer must have adequate rear ventilation. To protect the unit from over-
heating, the openings at the rear of the unit must not be blocked; a 10 cm gap must be main-
tained.  

 
Performing a Test 
The first time you set up the Spartan Cube CYP2C19 Platform, please complete all training activities (see 
below) and then run a set of tests and/or controls to ensure that the instrument is performing properly. 

 
USER INTERFACE 
 
Introduction 
The Spartan Cube user interface has been pre-loaded on the computer. It will automatically run after you 
turn on the computer. 
 
You will require the Administrator login and password the first time you log in to the Spartan Cube 
CYP2C19 user interface (this can be found in the Quick Setup Guide at the beginning of this manual). It is 
recommended that you change the password of the Administrator account. 
 

M  If the Administrator password is changed and then lost or forgotten, the software will need to be 

re-installed and all saved data will be permanently deleted. 
 

M  Users must not make any changes to the computer, computer software, or computer operating 

system. 
 
Login screen 
The user login screen automatically appears after you turn on the computer and log in. This screen also 
appears automatically after a predefined amount of time in the Settings. You may log in using a username 
and password or by scanning a registered login barcode. 
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Main screen 

The main screen contains the following items: 
 

 
 
From the main screen you can initiate a test (Run a test), initiate a control (Run a control), or access 
previous test results (View the log).  
 
Training 
Complete the Training Module before performing any Tests or Controls on the Spartan Cube CYP2C19 
System. The Training Module comprises a video, a practical walkthrough of the procedure, and a quiz. 
Upon completion of the Training Module, the user is provided with a certificate of training that may be 
printed out or accessed later by an administrator. 
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To access the Training Module, select Options on the upper right of the main screen and then select 
Training Module. The software will direct you through the various components of the training. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Running a Test 
To perform a test on the platform, select Run a test and then follow the information on the subsequent 
screens. After performing the step described on a screen, select Next to advance to the next screen/step. 
 
Patient information 
By default, there is one field in which the patient information can be either manually entered or scanned 
in using the barcode scanner. If desired, two additional, optional fields can be included by changing the 
settings. You must enter information into the first patient information field in order to advance to the 
next step in the procedure. 
 
Swab collected by 
This is an optional field. If an individual other than the user analyzing the specimen on the Spartan Cube 
CYP2C19 Platform collects the buccal sample, this person may be identified in the Swab collected by field 
in the software. This information will appear with the test results. 
 
Notes 
This is an optional field. In the Notes box, you may enter up to 500 characters of information that will 
appear with the test result. 
 
Lot information 
Information about the Test Kit or External Control Kit lot resides in a 2D barcode (QR Code) on the respec-
tive, individual pouch for the kit. This information includes expiry date as well as other unique information 
about the individual lot. 
 

M  Always scan the barcode from the pouch containing the Test or External Control Cartridge being 

used. If the barcode is damaged or otherwise unscannable, do not scan a barcode from another pouch.  
The use of incorrect barcodes may cause incorrect or suppressed results. Discard the cartridge and 
retrieve a new Test Kit or Control Kit from your freezer. 
 
When a valid Test Kit, External Control Kit or Training Kit Cartridge pouch barcode is scanned, the screen 
will indicate if the cartridge is Valid, Expired, or if there is an incompatibility between the software and 
the test kit. 
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Start Test 
After advancing through all the workflow screens, you will arrive at a confirmation screen with a button 
to Start Test. Review the information on the screen to ensure that you have entered all the correct details 
about the test. Select Edit to revise the associated data, if necessary. To begin analysis of the sample, 
select Start Test. 
 
Running a Control 
To perform an external control using an External Control Kit, select Run a Control from the main screen. 
The software will direct you through the procedure, which is similar to a Test but does not require the use 
of swabs. 
 
Indicator Light 
The light on top of the Spartan Cube indicates the Cube status. When powering on the Cube, the light ring 
will briefly appear yellow and then proceed to blue. When performing a test, the following color coding 
applies: 

¶ Blue: The Cube is in the standby state 

¶ “Breathing” white: A test is in progress 

¶ Green:  A test has completed 

¶ Solid yellow: The test result is inconclusive 

¶ Flashing yellow: The Positive System Control has been triggered during a test 

¶ Solid red: A system error has occurred 
 
Software Settings 
Only an administrator may change the software settings. These include adding users, setting password 
requirements, and turning on or off control lockouts. To access the settings, select Options on the upper 
right of the main screen and then select Settings. 
 

  
 
Help 
For troubleshooting information or details about the Spartan Cube CYP2C19 System, open the Options 
menu in the upper right of the main screen and then select Help. 
 
Sign Out 
After being idle for a predefined time interval (the default is 30 min), the system will automatically log you 
out of the software. If you wish to log out manually, select Logout from the Options menu in the upper 
right of the main screen. 
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Results, Data Log and Export 
At the end of a test or control, you will be shown the test result along with the patient information and 
other data associated with the assay. From this screen, you have the option to print or export the result 
as a portable document format (.pdf) document. Select Done to return to the main screen. 
 
The outcome of every test and external control performed on the Spartan Cube CYP2C19 Platform is 
stored in the Test Log. The Test Log can be accessed by selecting View the Log from the main screen. The 
Log provides a list of tests that can be sorted and/or filtered by date, operator, swabber (if provided), 
patient information, or result. 
 
Selecting a test will open a screen identical to the results screen that appears at the end of a test. From 
this screen you again have the option to print or export the result as a .pdf document. 
 
Turning off the Spartan Cube CYP2C19 Platform 
When not in use, it is recommended that the Spartan Cube Analyzer and computer are turned off. To turn 
off the Spartan Cube Analyzer, press and hold the button on the back until the light on the top changes 
color. To turn off the computer, shut it down through the Windows operating system software. Please 
note that closing the screen does not place the computer in standby mode. Press and release the power 
button on the printer to turn it off. 
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RESIDUAL RISKS AND LIMITATIONS 
 
The Spartan Cube CYP2C19 Assay identifies only the CYP2C19 *2, *3, and *17 alleles and corresponding 
polymorphisms. The Assay reports only the genotypes for these alleles. When the report lists all the gen-
otypes as wild-type (*1/*1 ), only these alleles are wild-type. 
 
The Spartan Cube CYP2C19 Test provides no results for CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8, and other alleles. Mu-
tations in these alleles may or may not be present in the buccal sample. 
 
Samples with the CYP2C19*10 genotype may yield an incorrect call by the Spartan Cube CYP2C19 Test, 
calling the result a *2. Both CYP2C19*2 and CYP2C19*10 are loss-of-function alleles. 
 
Based upon published information, the genotype information provided by the Spartan Cube CYP2C19 As-
say may be used by the clinician to predict an individual’s CYP2C19 enzymatic activity. Clinicians should 
use caution and professional judgment in predicting phenotype and adjusting treatment strategy for pa-
tients who express alleles. The information provided from this test may supplement decision making and 
should only be used in conjunction with routine monitoring by a physician.  Because of the variability in 
the knowledge of clinical utility with specific drugs that are metabolize by CYP2C19, clinicians should use 
professional judgement in the interpretation of results from this test.  Results from this type of assay 
should not be used in predicting a patient’s response to drugs for which the drug metabolizing enzyme 
activity of that allele, or drug metabolic pathway, has not been clearly established.  
 
Results from the Spartan Cube CYP2C19 Test should be used and interpreted only in the context of the 
overall clinical diagnosis. Spartan Bioscience is not responsible for any clinical decisions that are taken. 
 

TROUBLESHOOTING 
 

Issue Description Resolution 

Printer / computer / Spartan Cube Ana-
lyzer does not power on. 
 

- Ensure power is supplied. 
 

- Ensure power switch on the printer / computer / Spartan 
Cube Analyzer is in the “On” position. 

 

Unable to log in to computer. - Check that the password is correct.  
 

- Check that the caps lock button is in the correct position. 
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Test result does not print. - Check that paper tray has paper. 
 
- Ensure power is supplied and all devices are powered. 

 
- Ensure that computer is connected to printer. 

 

- Remove duplicate printers: 
 

o Navigate to the Devices and Printers screen and 
check for several copies of the printer (Canon 
G1000 series [Copy n]). 

o Disconnect the USB cable connecting the printer to 
the computer. 

o Right-click on each instance of the printer and se-
lect Remove device. Perform this step until there 
are no printer icons present. 

o Reconnect the USB cable connecting the printer to 
the computer. This will reinitialize the printer driver 
installation. 

 

The printout appears blurred or the 
color balance seems incorrect 

- Print test pattern and clean print heads, if necessary 
o Navigate to the Devices and Printers screen 
o Right-click on the printer (Cannon G1000 series; if 

there are multiple copies, see above) and select 
Printing preferences 

o Select the Maintenance tab and then Nozzle Check 
o Ensure that there is paper loaded and sufficient ink 

in the device before starting the nozzle check rou-
tine. 

o If there are errors in the print test patters, perform 
the Print Head Clean procedure: 

Á From the Maintenance tab, select Clean-
ing 

Á Ensure that there is paper loaded and suf-
ficient ink in the device before starting 
the head cleaning routine. 

Á Select the ink group that needs to be 
cleaned 

o Repeat the Nozzle Check. If there are still errors, re-
peat the Print Head Clean procedure. If the print 
head clean procedure fails to resolve the issue after 
the second attempt, contact your distributor.  

 

Spartan Cube Platform will not begin 
the run. 

- Check that ambient temperature is within acceptable 
range of 18°C – 25°C. 
 

- Ensure Spartan Cube Analyzer lid is closed. 
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- Check all cables and ensure they are properly connected. 

 

An error code appears during a test. 
 

- Follow the instructions provided in the warning message 
that appears. 
 

- Contact your distributor, if appropriate. 
 

Test result is “Inconclusive”. - Ensure that patient was swabbed correctly—three up-
and-down strokes on the inside of the cheek, with suffi-
cient pressure to maintain a bulge in the cheek for all 
strokes. 

 
- Ensure that the Test Kit is used within 15 minutes of re-

trieving it from the freezer. 
 

- Ensure that the swab sample is analyzed within 20 hours 
of buccal sample collection. 

 

Test results for a single patient are con-
sistently “Inconclusive”.  
 

- Try swabbing patient with more force. 
 

- On rare occasions (less than 1 in 100 patients), the Spar-
tan Cube System may be unable to produce a conclusive 
result. This may be due to factors intrinsic to the patient, 
e.g., interfering salivary substances, rare genotype. 

 

Test results for multiple patients are 
consistently “Inconclusive”.  

- Ensure that the Test Kits have not been removed from the 
freezer for an extended period of time or that the freezer 
has not had issues that may have caused the reagents to 
thaw. If the Test Kits have thawed, you will need to obtain 
new ones. 
 

 
DISPOSAL 

There are no user serviceable parts in the device.  Repair must occur at the manufacturer's loca-
tion.  There are no special disposal requirements other than standard procedures used for the disposal 
of electrical and electronic devices. The unit itself does not pose any bio-hazard risks. 
 
Spartan Bioscience supports European Union Directive 2012/19/EU regarding the waste of electrical and 
electronic equipment (WEEE).  As such, final holders and resellers can return the electrical and elec-
tronic waste of the Spartan Cube System free of charge. Arrangements may be made by contacting your 
distributor. 
 

B  All used components of the Swab Kits, including swab shafts and cartridges, should be discarded as 

biohazardous waste in accordance with local, state and federal regulations. 
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LICENSES AND PATENTS 

Black Hole Quencher and CAL Fluor technologies are licensed pursuant to an agreement with Biosearch 
Technologies, Inc. (BTI). This product is sold under license from BTI. 
 
Molecular Beacon technology is licensed pursuant to an agreement with the Public Health Research In-
stitute (PHRI). This product is sold under license from PHRI. 
 
This product is covered by US Patent Numbers 8,528,777; 8,735,104; 9,593,369 and other patents issued 
and pending by Spartan Bioscience worldwide. 
 

TRADEMARKS 

Spartan Bioscience Inc. is a registered trademark of Spartan Bioscience Inc. Microsoft Windows is a reg-
istered trademark of Microsoft Corporation in the United States and other countries. All other trade-
marks are the sole property of their respective owners. 
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PRZEWODNIK SZYBKIEJ KONFIGURACJI 

M  Przed rozpoczęciem użytkowania systemu Spartan Cube CYP2C19 System należy uważnie przec-

zytać wszystkie informacje o środkach ostrożności, które zawiera podręcznik operatora. 

Instalacja 
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tƻŘƱŊŎȊŀƴƛŜ ǎƪŀƴŜǊŀ ƪƻŘƽǿ ƪǊŜǎƪƻǿȅŎƘ 

Korzystając z kabla dostarczonego wraz z urządzeniem, należy podłączyć skaner kodów kreskowych do 

jednego z portów USB w komputerze. 

²ƱŊŎȊŀƴƛŜ ǎȅǎǘŜƳǳ 

Najpierw należy włączyć komputer, naciskając przycisk zasilania. Gdy komputer się uruchomi, należy 

nacisnąć przycisk zasilania na tylnej ściance urządzenia Cube, aby je włączyć. 

Ustawianie czasu 

Aby zapewnić zapisywanie poprawnej daty i godziny w wynikach testów, należy ustawić czas w kom-

puterze. W tym celu należy kliknąć prawym przyciskiem pole daty/godziny (w prawym dolnym narożniku 

ekranu), wybrać opcję Adjust date/time (Ustaw datę/godzinę), a następnie wprowadzić odpowiednie 

zmiany. 

[ƻƎƻǿŀƴƛŜ ǎƛť 

Domyślna nazwa użytkownika/domyślne hasło w systemie to Admin/Spartan123. Są to dane zapewni-

ające dostęp do konta administratora. Zalecamy zmianę hasła dostępu do tego konta (patrz Uzyskiwanie 

ŘƻǎǘťǇǳ Řƻ ǳǎǘŀǿƛŜƵ poniżej). 

¦ȊȅǎƪƛǿŀƴƛŜ ŘƻǎǘťǇǳ Řƻ ǳǎǘŀǿƛŜƵ 

Wybrać pozycję Options (Opcje), a następnie opcję Settings (Ustawienia). W obszarze ustawień adminis-

trator może dodawać i modyfikować konta użytkowników, zmieniać limit czasu bezczynności sesji w sys-

temie, dodawać dodatkowe pola identyfikatora pacjenta, a także modyfikować inne ustawienia systemu. 

Szkolenie 

Firma Spartan zaleca, aby przed rozpoczęciem wykonywania 

testów wszyscy użytkownicy ukończyli moduł szkoleniowy 

w oprogramowaniu. Aby uzyskać dostęp do modułu szkolenio-

wego, należy wybrać opcję Options (Opcje), a następnie opcję 

Training Module (Moduł szkoleniowy).   
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FIRMA SPARTAN BIOSCIENCE INC. ZRZEKA SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA WSZELKIE GWARANCJE, WYRAŻONE 
LUB DOROZUMIANE, W ODNIESIENIU DO TEGO DOKUMENTU, W TYM MIĘDZY INNYMI GWARANCJĘ 
PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU. W ŻADNYM WYPADKU FIRMA 
SPARTAN BIOSCIENCE INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚCI, CZY TO W OPARCIU O UMOWĘ, DELIKT, 
GWARANCJĘ, CZY TEŻ NA MOCY JAKIEJKOLWIEK USTAWY LUB NA JAKIEJKOLWIEK INNEJ PODSTAWIE, ZA 
SPECJALNE, UBOCZNE, POŚREDNIE LUB WTÓRNE SZKODY ANI ODPOWIEDZIALNOŚCI Z TYTUŁU ODSZKODO-
WANIA RETORSYJNEGO LUB WIELOKROTNEGO WYNIKAJĄCEJ Z NINIEJSZEGO DOKUMENTU LUB POWSTAŁEJ 
W ZWIĄZKU Z NIM, W TYM MIĘDZY INNYMI ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA JEGO WYKORZYSTANIE. 

TABELA SYMBOLI 

W tym dokumencie oraz na produkcie pojawiają się symbole. Symbole są stosowane jako sygnały 
wizualne, które zwracają uwagę na istotne informacje. Poniższa tabela przedstawia te symbole oraz krótki 
opis znaczenia każdego z nich.  

Mʼ

Ostrzeżenie, niebezpieczeństwo — ten symbol wskazuje, że nieprzestrzeganie in-
strukcji lub procedur może prowadzić do obrażeń fizycznych, a nawet zgonu, lub 
może uszkodzić urządzenie. 

ʼ

Ważna uwaga — ten symbol służy do zwrócenia uwagi użytkownika na ważną in-
formację.  

Bʼ
Zagrożenie biologiczne — ten symbol wskazuje, że podczas pracy z materiałem 
potencjalnie zakaźnym należy podjąć szczególne środki ostrożności. 

˂ʼ Ten symbol wskazuje producenta wyrobu lub elementu systemu. 

D̓ Użyć do (wskazuje datę ważności produktu). 

Z ʼ Numer części lub numer katalogowy. 

++6.8]+0.8̓ Produkt należy transportować i przechowywać w temperaturze od -80°C do -20°C. 

Aʼ
Produktów oznaczonych tym symbolem nie należy używać ponownie (produktu 
można używać tylko jeden raz). 

ʼ

Przestroga, ryzyko porażenia prądem elektrycznym — ten symbol wskazuje, że 
konieczne jest zastosowanie szczególnych środków ostrożności, aby uniknąć 
porażenia prądem elektrycznym. 

X ʼ Numer seryjny urządzenia. 

ʼ
Wyłącznie na receptę. 

L ʼ

Diagnostyka in vitro (wskazuje, że materiał jest wyrobem przeznaczonym do diag-
nostyki in vitro lub częścią wyrobu przeznaczonego do diagnostyki in vitro). 
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PRZEZNACZENIE 

System Spartan Cube CYP2C19 System to jakościowy test diagnostyczny in vitro przeznaczony do 
identyfikacji genotypów CYP2C19*2, *3 i *17 u pacjenta na podstawie genomowego DNA uzyskanego 
z próbki wymazu policzkowego. 

Wyłącznie na receptę. 

WSKAZANIA 

Test Spartan Cube CYP2C19 Test — system Spartan Cube CYP2C19 System jest przeznaczony do sto-
sowania jako pomoc dla lekarzy podczas ustalania strategii leczenia z wykorzystaniem środków tera-
peutycznych metabolizowanych przez produkt genu 2C19 kodującego cytochrom P450, które podlegają 
szczególnemu wpływowi alleli *2, *3 i *17 tego genu. Test Spartan Cube CYP2C19 Test jest wykonywany 
w platformie Spartan Cube CYP2C19 Platform z wykorzystaniem próbki wymazu policzkowego pobranej 
przy użyciu zestawu wymazówek. Test Spartan Cube CYP2C19 Test nie jest przeznaczony do przewidy-
wania odpowiedzi na lek lub jej braku. 

Platforma Spartan Cube CYP2C19 Platform — system Spartan Cube CYP2C19 System jest wskazany do 
stosowania pomocniczo przez lekarzy ustalających strategię terapeutyczną w przypadku leków metabo-
lizowanych przez produkt genu kodującego cytochrom P450 2C19 i leków, na których metabolizm szcze-
gólnie wpływają allele *2, *3 i *17. Platforma Spartan Cube CYP2C19 Platform będzie używana do wykon-
ywania oznaczenia Spartan Cube CYP2C19 Assay.  

WPROWADZENIE 

Dziękujemy za korzystanie z platformy Spartan Cube CYP2C19 Platform.  

W przypadku jakichkolwiek pytań lub wątpliwości zapraszamy do kontaktu z dystrybutorem w najbliższym 
dogodnym dla Państwa terminie. 

/½B|/L ²/Ih5½+/9 ² {Y_!5 t[!¢Chwa¸ {t!w¢!b /¦.9 /¸tн/мф t[!¢Chwa 

System Spartan Cube CYP2C19 System składa się z oznaczenia Spartan Cube CYP2C19 Assay i platformy 
Spartan Cube CYP2C19 Platform. Test Spartan Cube jest wykonywany na platformie Spartan Cube 
CYP2C19 Platform z wykorzystaniem próbki wymazu policzkowego. Niniejszy podręcznik operatora 
dotyczy platformy Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

bǳƳŜǊ ŎȊťǏŎƛ 

Platforma Spartan Cube CYP2C19 Platform ............................................................... ASM-00096 

Sprzęt obejmuje następujące urządzenia: 

Analizator Spartan Cube Analyzer ........................................................................ ASM-00097 
Komputer ....................................................................................................... ASM-00098 
Skaner kodów kreskowych ............................................................................ OTS-00223 
Drukarka ......................................................................................................... OTS-00234 

Opakowanie zestawów szkoleniowych (ilość: 5) .................................................. ASM-00116 
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INFORMACJE OGÓLNE 

Aktywność enzymów metabolizujących leki różni się międzyosobniczo. Ta zmienność jest jednym 
z głównych powodów zróżnicowanego poziomu ekspozycji na lek. Cytochrom CYP450 2C19 (CYP2C19) to 
enzym metabolizujący leki w wątrobie, który bierze udział w metabolizmie i eliminacji wielu powszechnie 
przepisywanych leków, w tym antydepresantów, leków przeciwpadaczkowych, barbituranów, inhibitorów 
pompy protonowej i leków przeciwpłytkowych. 

Polimorfizmy genu CYP2C19 są powszechne. Poziom aktywności enzymu CYP2C19 wpływa na szybkość 
metabolizmu leków — poziom ten waha się od wolnego do ultraszybkiego metabolizmu. U osób z feno-
typem prowadzącym do wolnego lub zmniejszonego metabolizmu leków mogą być obserwowane inne 
stężenia leków niż u osób z metabolizmem prawidłowym. W związku z tym u takich osób konieczne może 
być zastosowanie alternatywnych strategii terapeutycznych w przypadku leków metabolizowanych przez 
cytochrom CYP2C19. 

Allel CYP2C19*1 warunkuje w pełni funkcjonalną aktywność enzymatyczną. Allele CYP2C19*2 
i *3 warunkujące utratę funkcji kodują niefunkcjonalne białka, które nie mają aktywności enzymatycznej. 
Osoba z dwoma allelami warunkującymi utratę funkcji jest klasyfikowana jako osoba wolno metaboli-
zująca leki. Osoba z jednym allelem warunkującym utratę funkcji jest klasyfikowana jako osoba ze 
zmniejszonym metabolizmem leków. Allele CYP2C19*2 i *3 odpowiadają za zdecydowaną większość feno-
typów osób wolno metabolizujących leki. Częstość występowania poszczególnych alleli warunkujących te 
mutacje jest bardzo zróżnicowana między różnymi grupami etnicznymi, od 2%–5% w populacjach 
kaukaskich i afrykańskich do 13%–23% w populacjach azjatyckich[1]. 

Allel CYP2C19*17 powiązano z ultraszybką aktywnością enzymu CYP2C19. Leży on w regionie regulatoro-
wym URR genu CYP2C19 i wzmaga transkrypcję produktu genowego[2, 3]. Allel występuje z częstością 18% 
w populacji szwedzkiej i etiopskiej, 27% w populacji polskiej i 4% w populacji chińskiej[3]. 

System Spartan Cube CYP2C19 System identyfikuje allele CYP2C19*2, CYP2C19*3 i CYP2C19*17. 
W poniższej tabeli wymieniono allele rozpoznawane przez oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay, po-
limorfizm dla każdego allelu, aktywność enzymatyczną oraz publikacje źródłowe[4]. 

Allel CYP2C19 Polimorfizm rozpoznawany 
przez oznaczenie Spartan 

Cube CYP2C19 Assay 

!ƪǘȅǿƴƻǏŏ Ŝƴπ
zymatyczna 

tƛǏƳƛŜƴƴƛŎǘǿƻ 

*1a Braka Prawidłowa Romkes (1991), Richardson (1995), 
Blaisdell (2002) 

*2 19154G>A Brak de Morais (1994), Ibeanu (1998), 
Fukushima-Uesaka (2005), Lee (2009) 

*3 17948G>A Brak de Morais (1994), 
Fukushima-Uesaka (2005) 

*17 -806C>T Zwiększona Sim (2006), Rudberg (2008) 

a) Genotyp *1 wykryty przez oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay wskazuje tylko brak obecności alleli *2, *3 i *17. 

Z brakiem aktywności enzymatycznej lub zmniejszoną aktywnością enzymatyczną mogą wiązać się także 
inne allele, takie jak CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8, ale występują one znacznie rzadziej niż allele CYP2C19*2 
i *3. Oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay nie udostępnia informacji o tych allelach. 

W przypadku próbek pobranych od osób z genotypem CYP2C19*10 oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 
Assay może wygenerować nieprawidłowy wynik, wskazując na obecność allelu *2. Oba te allele, 
CYP2C19*2 i CYP2C19*10, to allele występujące u osób wolno metabolizujących leki. 
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OPIS WYROBU 

Test Spartan Cube CYP2C19 Test jest wykonywany na platformie Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

A Oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay składa się z ZESTAWU WYMAZÓWEK i ZESTAWU 

TESTOWEGO przeznaczonego do identyfikacji alleli CYP2C19*2, *3 i *17. 

Każdy zestaw wymazówek zawiera ¢hw9.YB, w której znajdują się trzy wymazówki. Na torebce naklejona 
jest etykieta, na której można zapisać informacje, takie jak dane pacjenta, data pobrania próbki itd. 

WYMAZÓWKA służy do pobrania wymazu policzkowego z wewnętrznej części policzka pacjenta i przen-
iesienia go do kasety testowej. 

Każda KASETA TESTOWA zawiera substancje przeznaczone do izolacji DNA, amplifikacji podczas reakcji 
PCR i wykrywania sygnałów fluorescencyjnych odpowiadających allelom CYP2C19 (w trzech różnych 
probówkach). Każda probówka zawiera mieszaninę umożliwiającą wykrycie jednego z trzech alleli. Sub-
stancje chemiczne to cztery (4) syntetyczne oligonukleotydy (1 zestaw na allel), polimeraza DNA Taq (ilość 
przeznaczona dla 1 reakcji na probówkę) oraz roztwór przeznaczony do izolacji DNA i umożliwiający zajście 
reakcji PCR (ilość przeznaczona dla 1 reakcji na probówkę). 

W skład platformy SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM wchodzą: 

¶ urządzenie Spartan Cube;  

¶ komputer; 

¶ drukarka; 

¶ skaner kodów kreskowych. 

SPARTAN CUBE to urządzenie, które umożliwia wykonanie oznaczenia Spartan Cube CYP2C19 Assay 
w sposób zautomatyzowany. W urządzeniu wykonywane są następujące kroki: 

¶ izolacja ludzkiego DNA genomowego z próbki wymazu policzkowego wewnątrz probówki z od-
czynnikami; 

¶ wykonywanie cykli termicznych podczas reakcji PCR; 

¶ optyczne wykrywanie sygnałów fluorescencyjnych generowanych przez sondy oligonukleo-
tydowe, które przyłączają się do amplikonów PCR; 

¶ zautomatyzowana analiza sygnałów fluorescencyjnych i generowanie wyniku genotypu. 

KOMPUTER służy jako interfejs użytkownika do logowania się do platformy Spartan Cube CYP2C19 Plat-
form, wprowadzania danych pacjenta i innych informacji związanych z testem, automatycznego wprowa-
dzania numerów serii zestawów testowych oraz rozpoczynania testu. 

DRUKARKA automatycznie drukuje wyniki genotypu po wykonaniu oznaczenia Spartan Cube CYP2C19 As-
say na platformie Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

A Zestawy Yhb¢wh[L ½9²bB¢w½b9W są przeznaczone do kontroli prawidłowego działania platformy 

Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

Każdy zestaw kontroli zewnętrznej zawiera kasetę kontrolą zawierającą materiał kontrolny w postaci syn-
tetycznego kwasu nukleinowego, substancje chemiczne umożliwiające zajście amplifikacji podczas reakcji 
PCR i fluorescencyjne sondy oligonukleotydowe. Kaseta jest wyjmowana z opakowania i wkładana 
bezpośrednio do urządzenia Spartan Cube zgodnie z procedurą dotyczącą kontroli zewnętrznej 
(patrz niżej). Kaseta zestawu kontroli zewnętrznej nigdy nie jest otwierana. 
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Wszystkie wymagania dotyczące kontroli jakości i procedury testowe powinny być zgodne z przepisami 
lokalnymi, regionalnymi i krajowymi, jak również z wymogami akredytacji. 

h{¢w½9À9bL! L |wh5YL h{¢whÀbh|/L 

Szkolenie 

 Ważne jest przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszym podręczniku. Przed rozpoczęciem 
użytkowania niniejszego systemu operatorzy systemu powinni ukończyć odpowiednie szkolenie, kor-
zystając z oprogramowania i materiałów szkoleniowych dołączonych do platformy. 

hǎǘǊȊŜȍŜƴƛŀ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ Ȋŀǎƛƭŀƴƛŀ ŜƭŜƪǘǊȅŎȊƴŜƎƻ 
W skład platformy Spartan Cube wchodzi przyrząd elektromechaniczny nazywany analizatorem Spartan 
Cube. Użytkowanie tego przyrządu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym podręczniku 
spowoduje narażenie użytkownika na potencjalne niebezpieczeństwo porażenia prądem elektrycznym lub 
ryzyko odniesienia obrażeń fizycznych. Należy przestrzegać wszystkich ogólnych środków ostrożności, 
które mają zastosowanie w odniesieniu do przyrządów elektrycznych. 

 

¶ Kabel zasilający należy podłączyć do gniazda zasilania z bolcem uziemienia ochronnego (uziom). 

¶ Należy korzystać wyłącznie z przewodów zasilających i kabli dostarczonych z zestawem. 
Jeśli którykolwiek kabel ulegnie uszkodzeniu lub przestanie być zdatny do użycia, należy skon-
taktować się z dystrybutorem, aby go wymienić. 

¶ Przyrządu nie należy użytkować w pobliżu wody ani zanurzać w wodzie. 

¶ Przyrząd może być użytkowany wyłącznie z typem źródła zasilania wskazanym na etykiecie zasi-
lacza. 

¶ Przyrząd powinien być użytkowany wyłącznie z zasilaczem, który został z nim dostarczony. Jeśli zasilacz 
stanie się niezdatny do użycia, należy skontaktować się z dystrybutorem, aby go wymienić. 

¶ Należy zawsze najpierw podłączyć wtyczkę zasilacza do przyrządu, a następnie podłączyć zasilacz 
do gniazda zasilania. 

¶ Na kablu zasilającym nie należy niczego ustawiać. 

¶ Przyrząd nie może być instalowany w miejscu, w którym istnieje ryzyko nadepnięcia na kabel. 

¶ Aby ograniczyć ryzyko porażenia prądem elektrycznym, zabronione jest demontowanie przyrządu. 
Serwisowanie należy powierzać wyłącznie personelowi serwisowemu autoryzowanemu przez firmę 
Spartan. 

¶ Gniazd zasilania nie należy przeciążać, ponieważ może to spowodować ryzyko pożaru lub 
porażenia prądem elektrycznym. 

¶ W razie wystąpienia któregokolwiek z poniższych zdarzeń należy odłączyć kabel zasilający od 
gniazda zasilania i skontaktować się z personelem serwisowym autoryzowanym przez firmę Spar-
tan: 

o Kabel zasilający (lub jego wtyczka) jest uszkodzony albo przetarty. 
o Na przyrząd został rozlany płyn. 
o Przyrząd został narażony na działanie wody. 
o Przyrząd nie działa poprawnie, mimo że przestrzegane są instrukcje obsługi. 
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hǎǘǊȊŜȍŜƴƛŀ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ȊŀƎǊƻȍŜƵ ōƛƻƭƻƎƛŎȊƴȅŎƘ 
W trosce o własne bezpieczeństwo użytkownik powinien mieć świadomość, że wszystkie próbki biolog-
iczne, takie jak wymazy policzkowe, mogą przenosić czynniki powodujące choroby zakaźne. 
Należy przestrzegać wszystkich odpowiednich przepisów lokalnych, regionalnych i/lub krajowych. Koniec-
zne jest stosowanie odpowiedniej odzieży ochronnej oraz rękawic. 

Po zakończeniu testu kasety należy wyrzucić w szczelnie zamkniętym worku albo w zawiązanej rękawiczce. 
Jeśli dojdzie do otwarcia kasety, co jest mało prawdopodobne, należy ją niezwłocznie wyrzucić w szczelnie 
zamkniętym worku albo w zawiązanej rękawiczce. 

M  Nigdy, w żadnym momencie, nie należy podejmować prób otwarcia kasety testowej ani kasety 

kontroli zewnętrznej po wykonaniu analizy. Jeśli w jakimkolwiek momencie kaseta testowa lub kaseta 
kontroli zewnętrznej po przeprowadzeniu analizy zostanie otwarta, należy skontaktować się z dystrybuto-
rem. 

Konserwacja 

 Analizator Spartan Cube nie wymaga wykonywania żadnych czynności konserwacyjnych ani żadnego 
czyszczenia. Nie zawiera również żadnych części, które mogłyby być serwisowane przez użytkownika. 
Jeśli przyrząd jest zakurzony, należy oczyścić jego powierzchnię suchą ściereczką antystatyczną. 
Pod żadnym pozorem nie dopuszczać do upuszczenia ciał stałych ani rozlania płynów do obszaru łado-
wania kasety, ponieważ mogą one zakłócać pracę optycznej aparatury wykrywającej. Z wyjątkiem mo-
mentu, gdy próbki są ładowane lub wyładowywane, pokrywa powinna być przez cały czas zamknięta — 
stanowi to środek zapobiegawczy. 

W przypadku jakichkolwiek wątpliwości lub problemów dotyczących przyrządu należy skontaktować się 
z dystrybutorem. 

M  Szczeliny w tylnej ściance przyrządu to otwory wentylacyjne. W celu ochrony urządzenia przed prze-

grzaniem te otwory ƴƛŜ ƳƻƎŊ ōȅŏ blokowane — należy wokół nich utrzymywać 10 cm wolnej przestrzeni. 
Na początku każdego dnia pracy należy sprawdzić, czy zapewniona jest odpowiednia wentylacja. ʼ

Komputer nie wymaga wykonywania żadnych czynności konserwacyjnych. Ekran można czyścić czystą, 
suchą, niestrzępiącą się ściereczką. 

Drukarka wymaga konserwacji typowej dla drukarki przeznaczonej do celów związanych z działalnością 
gospodarczą. W drukarce może zabraknąć papieru i tuszu oraz może dojść do zakleszczenia papieru. 
Poziomy papieru i tuszu muszą być utrzymywane przez użytkownika.  

/ȅōŜǊōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿo 
Produkt Spartan CYP2C19 jest przeznaczony do użytkowania bez połączenia z siecią komputerową 
(dotyczy to zarówno połączenia przewodowego, jak i bezprzewodowego) i z zastosowaniem fizycznych 
środków kontroli dostępu. Do normalnego działania produkt nie wymaga podłączenia do sieci, a takie 
podłączenie nie powoduje rozszerzenia ani poprawienia jego funkcjonalności.  

Firma Spartan może poprosić o podłączenie systemu do sieci komputerowej, co umożliwi firmie Spartan 
uzyskanie zdalnego dostępu do systemu celem zapewnienia wsparcia. W sytuacjach, gdy takie postępowanie 
będzie konieczne, zostaną przekazane szczegółowe instrukcje wykonania takiego podłączenia. 
Gdy sesje dostępu zdalnego prowadzone przez firmę Spartan zakończą się, oprogramowanie do dostępu 
zdalnego należy usunąć, a system firmy Spartan odłączyć od sieci.  
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Produkt Spartan CYP2C19 jest dostarczany z ustawionym domyślnym hasłem dostępu do graficznego in-
terfejsu użytkownika systemu Spartan CYP2C19. Zalecana jest zmiana hasła domyślnego.  

Jeśli planowane jest użytkowanie produktu z laptopem podłączonym do sieci lub w środowisku, w którym 
nie ma fizycznych środków kontroli dostępu, wówczas produkt w stanie, w jakim go dostarczono, może nie 
zapewniać cyberbezpieczeństwa w sposób odpowiedni dla takiego środowiska. Szczegółowe informacje 
można uzyskać na stronie https://support.spartanbio.com/cyp2c19. 

Serwisowanie 
System Spartan Cube CYP2C19 System opracowano w taki sposób, aby nie wymagał kalibracji u klienta. 
Kontrola prawidłowego działania systemu (Positive System Control, PSC) jest przeznaczona do wykrywania 
zmian w działaniu platformy Spartan Cube CYP2C19 Platform lub oznaczenia Spartan Cube CYP2C19 Assay. 
Jeśli kontrola PSC będzie wielokrotnie kończyć się niepowodzeniem, należy skontaktować się z dystrybuto-
rem i ustalić termin ponownej kalibracji fabrycznej. 

ZASADA TESTU / PODSTAWOWE INFORMACJE O OZNACZENIU 

W skład systemu Spartan Cube CYP2C19 System wchodzą: 

¶ oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay; 

¶ platforma Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

Oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay obejmuje zestawy wymazówek, zestawy testowe oraz zestawy 
kontroli zewnętrznej. Każdy zestaw wymazówek zawiera trzy wymazówki, a w skład każdego zestawu 
testowego i zestawu kontroli zewnętrznej wchodzi jedna kaseta. Oznaczenie Spartan Cube jest wykon-
ywane na platformie Spartan Cube CYP2C19 Platform. Platforma obejmuje analizator Spartan Cube, kom-
puter i drukarkę. Niniejszy podręcznik operatora dotyczy platformy Spartan Cube. 

Test Spartan Cube CYP2C19 Test jest szybkim, zautomatyzowanym testem do diagnostyki in vitro przez-
naczonym do identyfikacji alleli CYP2C19*2, *3 i *17. Test jest wykonywany na platformie Spartan Cube. 

Protokół testu jest oparty na następujących procesów głównych: 
a. pobranie ludzkiego DNA genomowego za pośrednictwem wymazu policzkowego; 
b. izolacja DNA; 
c. amplifikacja wyizolowanego DNA w reakcji PCR; 
d. wykrywanie produktów amplifikacji otrzymanych w reakcji PCR przy użyciu fluorescencyjnych 

sond oligonukleotydowych; 
e. wykrywanie i analiza sygnałów fluorescencyjnych (określenie obecności genotypów CYP2C19*2, 

*3 i *17 lub ich braku); 
f. drukowanie wyników. 

Kroki od (b) do (e) są wykonywane automatycznie przez platformę Spartan Cube. 

OPIS PLATFORMY SPARTAN CUBE 

Analizator Spartan Cube  
Analizator Spartan Cube jest wielostudzienkowym termocyklerem z funkcją wykrywania optycznego. 
W urządzeniu dostępne są dwa kanały detekcji optycznej (oznaczone kolorem zielonym i czerwonym).  

X  Urządzenie można jednoznacznie zidentyfikować na podstawie numeru seryjnego i identyfikatora 

UDI (Unique Device Identifier), które znajdują się na jego spodzie. 
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5!b9 ¢9/IbL/½b9 {tw½B¢¦ 

Dane techniczne analizatora Spartan Cube (parametry znamionowe) 

 Parametr Min. Typowo Maks. Komentarze 

Zgodność elektryczna 100 VAC   240 VAC  100–240 VAC, 50–60 Hz 

Maks. moc elektryczna 50 W   200 W 90 W dla urządzenia Cube 

Napięcie robocze zasilacza DC 
 

19 V 
 

24 +/- 5% odpowiednio do specyfikacji 
zasilacza 

Prąd roboczy zasilacza DC     4,75 A Prąd maksymalny 

Port USB  5 VDC   

Wysokość robocza   2000 m  

Temperatura podczas pracy 18   25 Stopni Celsjusza 

Wilgotność podczas pracy 30   70 % wilgotności względnej, bez kondensacji 

Stopień zanieczyszczenia  2   

Temperatura podczas 
przechowywania/transportu 

-20  55 Stopni Celsjusza 

Wilgotność podczas 
przechowywania/transportu 

10  80 % wilgotności względnej, bez kondensacji 

Platforma Spartan Cube spełnia wymogi następujących norm elektrycznych: 

¶ Dyrektywa RoHS II (Restriction of Hazardous Substances II) 2011/65/UE 

¶ Norma UL UL 61010-1, 61010-2-010, 61010-2-101 

¶ Norma CSA C22.2 nr 61010-1, -1010-2-010, 61010-2-101 

Inne zalecenia 

¶ Odłączanie od zasilacza: Nacisnąć i przytrzymać przycisk zasilania na tylnej ściance urządzenia 
Cube przez 2–3 sekundy, aż kolor lampki na wierzchu urządzenia Cube ulegnie zmianie na żółty. 
Wyłączanie urządzenia Cube trwa kilka sekund. Odłączyć kabel zasilający od gniazda el-
ektrycznego, a następnie odłączyć kabel zasilający od analizatora Spartan Cube. 

¶ Po odbiorze analizatora Spartan Cube należy go przetransportować w oryginalnym opakowaniu 
do miejsca jego przeznaczenia. 

¶ Podczas wykonywania testów próbek biologicznych i/lub chemicznych należy stosować od-
powiedni sprzęt ochrony indywidualnej, taki jak jednorazowe rękawiczki, gogle ochronne i maski. 

ROZPAKOWANIE I PRZYDh¢h²!bL9 {tw½B¢¦ 

Rozpakowanie 
Platforma Spartan Cube jest dostarczana w jednym pojemniku kartonowym. W przypadku stwierdzenia 
jakichkolwiek uszkodzeń nie należy dokonywać odbioru pojemnika. Firma Spartan Bioscience zaleca, aby 
przed rozpoczęciem rozpakowywania elementów systemu w całości przeczytać i zrozumieć poniższe in-
strukcje rozpakowywania. W przypadku jakichkolwiek pytań lub wątpliwości zapraszamy do kontaktu z dys-
trybutorem. 

½ŀǿŀǊǘƻǏŏ ȊŜǎǘŀǿǳ ǎȅǎǘŜƳǳ 

¶ Analizator Spartan Cube 

¶ Zasilacz dla analizatora Spartan Cube 
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¶ Komputer 

¶ Zasilacz dla komputera 

¶ Drukarka 

¶ Kabel zasilający do drukarki 

¶ Kabel USB do połączenia komputera z drukarką 

¶ Kabel USB do połączenia komputera z analizatorem Spartan Cube 

¶ Skaner kodów kreskowych 

¶ Kabel USB do połączenia komputera ze skanerem kodów kreskowych 

²ȅƳŀƎŀƴƛŀ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ƻōǎƱǳƎƛ 

¶ Platforma Spartan Cube jest przeznaczona do użytkowania wyłącznie w budynkach. 

¶ Temperatura w otoczeniu, w którym platforma jest użytkowana, musi mieścić się w zakresie od 
18°C do 25°C. 

¶ Nie użytkować w wychłodzonym pomieszczeniu ani w obszarze chłodni. 

¶ W otoczeniu, w którym platforma jest użytkowana, musi panować wilgotność od 30% do 70%. 

¶ Zapewnić odpowiednią wentylację z tyłu urządzenia. 

Przygotowanie 
Platforma Spartan Cube w pełni przygotowana do pracy wymaga co najmniej 75 x 60 cm miejsca na stole 
oraz trzech gniazd zasilania elektrycznego. W celu zainstalowania platformy należy wykonać poniższe 
czynności. 

¶ Wyjąć analizator Spartan Cube z opakowania i położyć go na stole. Podłączyć zasilacz analizatora Spar-
tan Cube do gniazda na tylnej ściance analizatora Spartan Cube, a następnie do gniazda ściennego. 

¶ Podłączyć mniejszy koniec kabla USB do gniazda na tylnej ściance analizatora Spartan Cube. 

¶ Wyjąć drukarkę z opakowania i położyć ją na stole. Podłączyć kabel zasilający do gniazda 
ściennego i do drukarki. 

¶ Podłączyć odpowiedni koniec kabla USB drukarki do gniazda na drukarce. 

¶ Skonfigurować drukarkę, korzystając z instrukcji dostarczonych z urządzeniem. 

¶ Załadować papier do drukarki. Włączyć drukarkę.  

¶ Wyjąć skaner kodów kreskowych z opakowania i położyć go na stole. Podłączyć kabel zapakowany 
ze skanerem kodów kreskowych do tylnej ścianki tego urządzenia. 

¶ Wyjąć komputer z opakowania i umieścić go na stole przed drukarką. Podłączyć zasilacz do gniazda 
ściennego i do gniazda z boku komputera. 

¶ Podłączyć wolny koniec kabla USB drukarki do odpowiedniego gniazda w komputerze. 

¶ Podłączyć wolny koniec kabla USB skanera kodów kreskowych do odpowiedniego gniazda w kom-
puterze. 

¶ Większy koniec kabla USB Spartan Cube poprowadzić do komputera.  

¶ Włączyć analizator Spartan Cube i komputer. 

¶ Włączyć komputer. Interfejs użytkownika Spartan Cube CYP2C19 zostanie automatycznie uru-
chomiony. 

¶ Podczas pierwszego logowania się do interfejsu użytkownika potrzebna będzie domyślna nazwa 
administratora i domyślne hasło (można je znaleźć w dokumencie „Przewodnik szybkiej konfigu-
racji” dostarczanym z platformą). 

¶ Firma Spartan Bioscience zaleca użycie linki zabezpieczającej, aby zapobiec kradzieży lub transpor-
towi platformy Spartan Cube CYP2C19 bez zgody nabywcy. Linka zabezpieczająca nie jest 
dostarczana razem z urządzeniem. 
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Umiejscowienie 
Platformę Spartan Cube CYP2C19 Platform należy ustawić w miejscu, które spełnia poniższe kryteria. 
Nieprzestrzeganie tych wytycznych może spowodować nieprawidłową pracę platformy Spartan Cube. 

¶ Platformę Spartan Cube CYP2C19 Platform należy ustawić w miejscu, w którym temperatura 
otoczenia wynosi od 18°C do 25°C, a wilgotność względna od 30% do 70%. 

¶ Z tyłu analizatora Spartan Cube musi być zapewniona odpowiednia wentylacja. W celu ochrony 
urządzenia przed przegrzaniem otwory w tylnej ściance tego urządzenia nie mogą być blokow-
ane — należy wokół nich utrzymywać 10 cm wolnej przestrzeni.  

Wykonanie testu 
Podczas pierwszej konfiguracji platformy Spartan Cube CYP2C19 Platform należy wykonać wszystkie za-
dania szkoleniowe (patrz poniżej), a następnie uruchomić zestaw testów i/lub kontroli, aby upewnić się, 
że przyrząd działa poprawnie. 

INTERFEJS ¦À¸¢Yh²bLY! 

Wprowadzenie 
Interfejs użytkownika Spartan Cube został fabrycznie załadowany na komputerze. Uruchamia się on au-
tomatycznie po włączeniu komputera. 

Podczas pierwszego logowania się do interfejsu użytkownika Spartan Cube CYP2C19 potrzebna będzie 
domyślna nazwa administratora i domyślne hasło (można je znaleźć w części „Przewodnik szybkiej konfig-
uracji” na początku niniejszego podręcznika). Zalecana jest zmiana hasła dostępu do konta administratora. 

M  Jeśli hasło administratora zostanie zmienione, a następnie utracone lub zapomniane, wówczas 

konieczne będzie ponowne zainstalowanie oprogramowania, a wszystkie zapisane dane zostaną trwale 
utracone. 

M  Użytkownicy ƴƛŜ ƳƻƎŊ wprowadzać żadnych zmian dotyczących komputera, oprogramowania kom-

putera ani systemu operacyjnego komputera. 

Ekran logowania 
Ekran logowania użytkownika pojawia się automatycznie po włączeniu komputera i zalogowaniu się. Jest ró-
wnież wyświetlany automatycznie po upływie czasu określonego w ustawieniach. Użytkownik może się zalo-
gować, używając nazwy użytkownika oraz hasła albo skanując zarejestrowany kod kreskowy logowania. 



 

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operator’s Manual  Page 37 of 92 

 

 
9ƪǊŀƴ ƎƱƽǿƴȅ 

Ekran główny zawiera następujące elementy: 

 

Z ekranu głównego można zainicjować test (Run a test (Rozpocznij test)), zainicjować kontrolę (Run a 
control (Rozpocznij kontrolę)) albo uzyskać dostęp do wyników poprzednich testów (View the log 
(Wyświetl dziennik)).  

Szkolenie 
Przed rozpoczęciem wykonywania jakichkolwiek testów i kontroli w systemie Spartan Cube CYP2C19 Sys-
tem należy ukończyć moduł szkoleniowy. Moduł szkoleniowy składa się z filmu wideo, praktycznego 
omówienia procedury oraz testu wiedzy. Po ukończeniu modułu szkoleniowego użytkownik otrzymuje 
certyfikat ukończenia szkolenia, który można wydrukować. Dostęp do niego może również później uzyskać 
administrator. 
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Aby uzyskać dostęp do modułu szkoleniowego, należy wybrać opcję Options (Opcje) w prawym górnym 
narożniku ekranu głównego, a następnie wybrać opcję Training Module (Moduł szkoleniowy). Opro-
gramowanie poprowadzi użytkownika przez różne elementy szkolenia. 

Wykonywanie testu 
Aby wykonać test na platformie, należy wybrać pozycję Run a test (Rozpocznij test), a następnie 
postępować zgodnie z informacjami na kolejnych ekranach. Po wykonaniu kroku opisanego na ekranie 
wybrać opcję Next (Dalej), aby przejść do następnego ekranu/kroku. 

Patient information (Dane pacjenta) 
Domyślnie w oprogramowaniu dostępne jest jedno pole, do którego dane pacjenta można wprowadzić 
ręcznie albo wprowadzić przez skanowanie za pomocą skanera kodów kreskowych. W razie potrzeby 
można dołączyć dwa dodatkowe, opcjonalne pola, zmieniając ustawienia. W celu przejścia do następnego 
kroku w procedurze należy wprowadzić informacje do pierwszego pola danych pacjenta. 

Swab collected by (Wymaz pobrany przez) 
Jest to pole opcjonalne. Jeśli wymaz policzkowy został pobrany przez osobę inną niż użytkownik, który 
analizuje próbkę w platformie Spartan Cube CYP2C19 Platform, wówczas dane identyfikujące tę osobę 
można wprowadzić do pola Swab collected by (Wymaz pobrany przez) w oprogramowaniu. Te informacje 
pojawią się w wynikach testu. 

Notes (Uwagi) 
Jest to pole opcjonalne. Do pola Notes (Uwagi) można wprowadzić maksymalnie 500 znaków informacji, 
które pojawią się w wynikach testu. 

Lot information (Informacje o partii) 
Informacje dotyczące zestawu testowego albo zestawu kontroli zewnętrznej są zakodowane w kodzie 
kreskowym 2D (kod QR) na odpowiedniej torebce konkretnego zestawu. Wśród tych informacji jest data 
ważności, a także inne unikalne informacje dotyczące konkretnej partii. 

M  Zawsze należy zeskanować kod kreskowy na torebce zawierającej kasetę testową lub kasetę kontroli 
zewnętrznej, która jest właśnie używana. Jeśli kod kreskowy jest uszkodzony lub z innych powodów nie 
można go zeskanować, nie należy skanować kodu kreskowego z innej torebki. Użycie niewłaściwych kodów 
kreskowych może spowodować błędne wyniki albo wstrzymanie generowania wyników. Należy w takim 
przypadku wyrzucić kasetę i wziąć nowy zestaw testowy albo nowy zestaw kontroli z zamrażarki. 

Po zeskanowaniu poprawnego kodu kreskowego z torebki zestawu testowego, zestawu kontroli 
zewnętrznej albo kasety zestawu szkoleniowego na ekranie oprogramowania pojawi się informacja o tym, 
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czy kaseta jest ważna (Valid) lub przeterminowana (Expired) albo czy wystąpiła niezgodność między opro-
gramowaniem a zestawem testowym. 

Uruchomienie testu 
Po przejściu wszystkich ekranów procedury postępowania użytkownik dociera do ekranu potwierdzenia 
z przyciskiem Start Test (Uruchom test). Na tym ekranie należy przejrzeć wszystkie informacje, aby 
upewnić się, że wszystkie wprowadzone dane dotyczące testu są poprawne. W razie potrzeby w celu skor-
ygowania powiązanych informacji należy wybrać opcję Edit (Edytuj). Aby rozpocząć analizę próbki, należy 
wybrać opcję Start Test (Uruchom test). 

Wykonywanie kontroli 
Aby wykonać kontrolę zewnętrzną przy użyciu zestawu kontroli zewnętrznej, należy na ekranie głównym 
wybrać opcję Run a Control (Rozpocznij kontrolę). Oprogramowanie poprowadzi użytkownika przez pro-
cedurę, która jest podobna do testu, ale nie wymaga użycia wymazówek. 

Kontrolka 
Kontrolka na wierzchu urządzenia Spartan Cube wskazuje status systemu Cube. Podczas włączania zasi-
lania systemu Cube pierścień świetlny przez chwilę ma kolor żółty, a następnie niebieski. Podczas wykon-
ywania testu kolory mają następujące znaczenia: 

¶ Niebieski: system Cube działa w trybie oczekiwania 

¶ Biały, „pulsujący”: trwa test 

¶ Zielony:  test został zakończony 

¶ Żółty, światło ciągłe: wynik testu jest niejednoznaczny 

¶ Żółty, migający: podczas testu kontrola PSC zakończyła się niepowodzeniem 

¶ Czerwony, światło ciągłe: wystąpił błąd systemu 

Ustawienia oprogramowania 
Tylko administrator systemu może zmieniać ustawienia oprogramowania. Do czynności, które może 
wykonywać administrator, należą: dodawanie użytkowników, ustawianie wymagań dotyczących haseł 
oraz włączanie lub wyłączanie blokad dotyczących kontroli. Aby uzyskać dostęp do ustawień, należy 
wybrać pozycję Options (Opcje) w prawym górnym narożniku ekranu głównego, a następnie wybrać opcję 
Settings (Ustawienia). 

Help (Pomoc) 
Aby uzyskać informacje o rozwiązywaniu problemów lub szczegóły dotyczące systemu Spartan Cube 
CYP2C19 System, należy otworzyć menu Options (Opcje) w prawym górnym narożniku ekranu głównego, 
a następnie wybrać pozycję Help (Pomoc). 



 

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operator’s Manual  Page 40 of 92 

Sign Out (Wylogowanie) 
Gdy upłynie predefiniowany czas bezczynności użytkownika (domyślnie 30 minut), system automatycznie 
wyloguje go z oprogramowania. Aby wylogować się ręcznie, należy wybrać opcję Logout (Wyloguj) z menu 
Options (Opcje) w prawym górnym narożniku ekranu głównego. 
 
Wyniki, dziennik danych i eksport 
Na koniec testu lub kontroli w oprogramowaniu zostanie wyświetlony wynik testu wraz z danymi pacjenta 
oraz innymi danymi powiązanymi z oznaczeniem. Z tego ekranu wynik można wydrukować lub wyekspor-
tować jako dokument o rozszerzeniu .pdf (Portable Document Format). Aby wrócić do ekranu głównego, 
należy wybrać opcję Done (Gotowe). 

Wynik każdego testu i każdej kontroli zewnętrznej wykonanej na platformie Spartan Cube CYP2C19 Plat-
form jest zapisywany w dzienniku testów. Dostęp do dziennika testów można uzyskać, wybierając opcję 
View the Log (Wyświetl dziennik) z ekranu głównego. Dziennik zawiera listę testów, którą można po-
sortować i/lub odfiltrować według daty, operatora, osoby wykonującej wymaz (jeśli ta informacja jest 
dostępna), danych pacjenta albo według wyników. 

Wybranie testu spowoduje otwarcie ekranu identycznego do ekranu wyników, jaki pojawia się na koniec 
testu. Z tego ekranu również można wydrukować wynik lub wyeksportować go jako dokument o rozszer-
zeniu .pdf. 

²ȅƱŊczanie platformy Spartan Cube CYP2C19 Platform 
Gdy system Spartan Cube nie jest używany, zalecane jest wyłączenie analizatora i komputera. 
Aby wyłączyć analizator Spartan Cube, należy nacisnąć i przytrzymać przycisk na tylnej ściance do mo-
mentu zmiany koloru kontrolki na wierzchu urządzenia. Komputer należy wyłączyć, korzystając z opro-
gramowania systemu operacyjnego Windows. Zamknięcie ekranu nie powoduje przełączenia komputera 
w tryb oczekiwania. Aby wyłączyć drukarkę, należy nacisnąć i zwolnić jej przycisk zasilania.  
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RYZYKO RESZTKOWE I OGRANICZENIA 

Oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay rozpoznaje tylko allele CYP2C19*2, *3 i *17 oraz odpowiadające 
im polimorfizmy. Oznaczenie zgłasza genotypy wyłącznie dla tych alleli. Gdy wszystkie genotypy są 
określone w raporcie jako typ dziki (*1/*1), tylko wskazane powyżej allele mają typ dziki. 

Test Spartan Cube CYP2C19 Test nie udostępnia wyników dla alleli CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 ani innych 
alleli. W materiale wymazu policzkowego mogą być obecne mutacje w tych allelach. 

Próbki o genotypie CYP2C19*10 mogą dawać nieprawidłowy wynik w teście Spartan Cube CYP2C19 Test, 
wskazując na obecność allelu *2. Oba te allele, CYP2C19*2 i CYP2C19*10, to allele warunkujące utratę 
funkcji. 

Zgodnie z opublikowanymi informacjami dane o genotypie generowane przez oznaczenie Spartan Cube 
CYP2C19 Assay mogą być wykorzystane przez lekarza do przewidywania aktywności enzymatycznej 
CYP2C19 u danego pacjenta. Lekarze powinni zachować ostrożność i kierować się profesjonalnym osądem 
przy przewidywaniu fenotypu i dostosowywaniu strategii leczenia w przypadku pacjentów, u których 
stwierdzono obecność alleli. Informacje uzyskane na podstawie tego testu mogą być informacjami uz-
upełniającymi wykorzystywanymi podczas procesu podejmowania decyzji i należy z nich korzystać wyłącz-
nie w połączeniu z danymi uzyskanymi w ramach rutynowego monitorowania stanu pacjenta przez le-
karza. Ze względu na różne doniesienia na temat użyteczności klinicznej w odniesieniu do poszczególnych 
leków metabolizowanych przez cytochrom CYP2C19 lekarze powinni kierować się profesjonalnym osądem 
przy interpretacji wyników tego testu. Wyników z oznaczeń tego typu nie należy wykorzystywać do prze-
widywania odpowiedzi pacjenta na leki, dla których nie określono jednoznacznie wpływu aktywności en-
zymu metabolizującego leki warunkowanej przez ten allel (szlaku metabolicznego leku).  

Wyniki testu Spartan Cube CYP2C19 powinny być używane i interpretowane tylko w kontekście ogólnej 
diagnozy klinicznej. Firma Spartan Bioscience nie ponosi odpowiedzialności za żadne podejmowane 
decyzje kliniczne. 

wh½²L+½¸²!bL9 twh.[9aj² 

Opis problemu wƻȊǿƛŊȊŀƴƛŜ 

Drukarka / komputer / anali-
zator Spartan Cube nie 
włącza się. 

- Sprawdzić, czy zasilanie jest podłączone. 

- Upewnić się, że przełącznik zasilania na drukarce / komputerze / analiza-
torze Spartan Cube jest ustawiony w położeniu włączonym „On”. 

Nie można zalogować się do 
komputera. 

- Sprawdzić, czy wprowadzane hasło jest poprawne.  

- Sprawdzić, czy klawisz Caps Lock jest poprawnie ustawiony. 
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Wynik testu nie jest 
drukowany. 

- Sprawdzić, czy w zasobniku papieru jest papier. 

- Upewnić się, że podłączone jest zasilanie, a wszystkie urządzenia są 
włączone. 

- Upewnić się, że komputer jest podłączony do drukarki. 

- Usunąć zduplikowane drukarki: 

o Przejść do ekranu Devices and Printers (Urządzenia i drukarki) 
i sprawdzić, czy istnieje kilka kopii drukarki (Canon G1000 series 
[Copy n] (Canon, seria G1000 [kopia n])). 

o Odłączyć kabel USB łączący drukarkę z komputerem. 
o Klikać prawym przyciskiem myszy poszczególne 
wystąpienia drukarki i wybierać opcję Remove device 
(Usuń urządzenie). Ten krok wykonywać do momentu zniknięcia 
wszystkich ikon drukarki. 

o Ponownie podłączyć kabel USB łączący drukarkę z komputerem. 
To spowoduje ponowne zainicjowanie instalacji sterownika 
drukarki. 

Wydruk jest rozmazany lub 
balans kolorów wygląda na 
niepoprawny. 

- Wydrukować wydruk wzorcowy i w razie potrzeby przeprowadzić 
czyszczenie głowic drukujących. 

o Przejść do ekranu Devices and Printers (Urządzenia i drukarki). 
o Kliknąć prawym przyciskiem myszy pozycję drukarki (Cannon 

G1000 series (Cannon, seria G1000); informacje o postępowaniu 
w przypadku wielu kopii — patrz powyżej) i wybrać opcję Print-
ing preferences (Preferencje drukowania). 

o Wybrać kartę Maintenance (Konserwacja), a następnie opcję 
Nozzle Check (Sprawdzanie dysz). 

o Przed rozpoczęciem procedury sprawdzania dysz należy upewnić 
się, że w urządzeniu załadowany jest papier, a ilość tuszu jest 
wystarczająca. 

o Jeśli na wydruku wzorcowym widoczne są błędy, należy wykonać 
procedurę Print Head Clean (Czyszczenie głowicy drukującej): 

Á Z karty Maintenance (Konserwacja) wybrać opcję 
Cleaning (Czyszczenie). 

Á Przed rozpoczęciem procedury czyszczenia głowicy 
należy upewnić się, że w urządzeniu załadowany jest 
papier, a ilość tuszu jest wystarczająca. 

Á Wybrać grupę głowic, która wymaga czyszczenia. 
o Powtórzyć procedurę Nozzle Check (Sprawdzanie dysz). 
Jeśli nadal występują błędy, powtórzyć procedurę Print Head 
Clean (Czyszczenie głowicy drukującej). Jeśli wykonanie proce-
dury czyszczenia głowicy drukującej nie spowoduje rozwiązania 
tego problemu po drugiej próbie, należy skontaktować się z dys-
trybutorem. 
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Platforma Spartan Cube nie 
rozpoczyna analizy. 

- Sprawdzić, czy temperatura otoczenia mieści się w akceptowalnym 
zakresie od 18°C do 25°C. 

- Upewnić się, że zamknięta jest pokrywa analizatora Spartan Cube. 

- Sprawdzić wszystkie kable i upewnić się, że są poprawnie podłączone. 

Podczas testu pojawia się 
kod błędu. 

- Postępować zgodnie z instrukcjami zawartymi w wyświetlonym komu-
nikacie ostrzegawczym. 

- W razie potrzeby skontaktować się z dystrybutorem. 

Test generuje wynik „Incon-
clusive” (Niejednoznaczny). 

- Sprawdzić, czy wymaz został wykonany poprawnie — po trzy ruchy 
w górę i w dół po wewnętrznej stronie policzka z naciskiem wystar-
czającym do utrzymania wypukłości na policzku podczas wszystkich 
ruchów. 

- Upewnić się, że zestaw testowy został użyty w ciągu 15 minut od 
wyjęcia z zamrażarki. 

- Upewnić się, że próbka wymazu została przeanalizowana w ciągu 
20 godzin od pobrania wymazu policzkowego. 

Dla jednego pacjenta test 
stale generuje wynik „Incon-
clusive” (Niejednoznaczny).  

- U takiego pacjenta spróbować wykonać wymaz z większym naciskiem 
na policzek od wewnętrznej strony. 

- W rzadkich przypadkach (u mniej niż 1 na 100 pacjentów) uzyskanie 
jednoznacznego wyniku w systemie Spartan Cube może być nie-
możliwe. Może być to spowodowane czynnikami właściwymi dla 
pacjenta, np. zakłócające substancje w ślinie, rzadki genotyp. 

Dla wielu pacjentów test 
stale generuje wynik „Incon-
clusive” (Niejednoznaczny).  

- Sprawdzić, czy zestawy testowe były wyjmowane z zamrażarki na 
dłuższy czas oraz czy wystąpiły problemy z zamrażarką, które mogły 
spowodować rozmrożenie odczynników. Jeśli doszło do rozmrożenia 
zestawów testowych, konieczne będzie użycie nowych. 

UTYLIZACJA 

W urządzeniu nie ma żadnych części, które mogłyby być serwisowane przez użytkownika. Naprawy muszą 
być wykonywane w placówce producenta. W odniesieniu do niniejszego produktu nie obowiązują żadne 
specjalne wymagania dotyczące utylizacji inne niż standardowe procedury dotyczące utylizacji urządzeń 
elektrycznych i elektronicznych. Samo urządzenie nie stanowi zagrożenia biologicznego. 

Firma Spartan Bioscience spełnia wymogi Dyrektywy Unii Europejskiej 2012/19/UE dotyczącej zużytego 
sprzętu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). W związku z tym końcowi posiadacze i sprzedawcy mogą 
bezpłatnie zwracać zużyty sprzęt elektryczny i elektroniczny systemu Spartan Cube. W celu ustalenia 
warunków zwrotu należy kontaktować się z dystrybutorem. 

B  Wszystkie zużyte elementy zestawów wymazówek, w tym wymazówki i kasety, powinny być wyrzu-

cane jako odpady stwarzające zagrożenie biologiczne, zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i kra-
jowymi. 
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LICENCJE I PATENTY 

Technologie Black Hole Quencher i CAL Fluor podlegają licencji na podstawie umowy z firmą Biosearch 
Technologies, Inc. (BTI). Ten produkt jest sprzedawany na podstawie licencji udzielonej przez firmę BTI. 

Technologia Molecular Beacon podlega licencji na podstawie umowy z instytutem Public Health Research 
Institute (PHRI). Ten produkt jest sprzedawany na podstawie licencji udzielonej przez instytut PHRI. 

Ten produkt jest objęty amerykańskimi patentami o numerach 8,528,777; 8,735,104; 9,593,369 oraz in-
nymi patentami przyznanymi firmie Spartan Bioscience i przez nią zgłoszonymi na całym świecie. 

ZNAKI TOWAROWE 

Spartan Bioscience Inc. to zastrzeżony znak towarowy firmy Spartan Bioscience Inc. Microsoft Windows 
to zastrzeżony znak towarowy firmy Microsoft Corporation w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. 
Wszystkie pozostałe znaki towarowe są wyłączną własnością ich odpowiednich właścicieli. 
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LYNOPSÆTNINGSVEJLEDNING 

M  Læs alle sikkerhedsforholdsreglerne i brugervejledningen grundigt, før systemet Spartan Cube 

CYP2C19 System tages i brug. 

Installation 
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Tilslut stregkodescanneren 

Benyt kablet, der leveres med enheden, til at slutte stregkodescanneren til en af USB-portene på com-

puteren. 

Tænd systemet 

Tænd først computeren ved at trykke på tænd/sluk-knappen. Når computeren er startet, trykkes på 

tænd/sluk-knappen på bagsiden af Cube-enheden for at tænde den. 

Indstil tiden 

For at sikre, at der vises korrekt dato/tid på testresultaterne, skal computertiden indstilles ved at højrek-

likke på computerens dato/tid (findes i nederste højre hjørne på skærmen), vælge Adjust date/time 

(Juster dato/tid) og derefter foretage de relevante ændringer. 

Log på 

Standardbrugernavn/-adgangskode til systemet er Admin/Spartan123. Dette er administratorkontoen. 

Det anbefales, at du ændrer adgangskoden for denne konto (se Adgang til indstillinger herunder). 

Adgang til indstillinger 

Vælg Options (Valgmuligheder) og derefter Settings (Indstillinger). Under indstillingerne kan administra-

toren tilføje eller ændre brugerkonti, ændre timeoutintervallet for systemet, tilføje yderligere felter til 

patientidentifikation og ændre yderligere systemindstillinger. 

Træning 

Spartan anbefaler, at alle brugere gennemfører træningsmod-

ulet i softwaren, før de udfører tests. Træningsmodulet tilgås 

ved at vælge Options (Valgmuligheder) og derefter vælge Train-

ing Module (Træningsmodul). 
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GARANTIBEGRÆNSNINGER 

SPARTAN BIOSCIENCE INC. FRALÆGGER SIG ALLE UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTÅEDE GARANTIER 
MED HENSYN TIL DETTE DOKUMENT, HERUNDER, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL, GARANTIER FOR SALGBAR-
HED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. SPARTAN BIOSCIENCE INC. ER UNDER INGEN OMSTÆN-
DIGHEDER ANSVARLIG, HVAD ENTEN DET ER I KONTRAKT ELLER UDEN FOR KONTRAKT, PÅ GARANTI- 
ELLER LOVMÆSSIGT GRUNDLAG ELLER ANDET GRUNDLAG, FOR SÆRLIGE, TILFÆLDIGE, INDIREKTE, 
PØNALT BEGRUNDEDE ELLER MULTIPLE SKADER ELLER FØLGESKADER I FORBINDELSE MED ELLER SOM 
FØLGE AF DETTE DOKUMENT, HERUNDER, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL, ANVENDELSEN DERAF. 

TABEL OVER SYMBOLER 

Der anvendes symboler i hele dette dokument eller på produktet. Symbolerne anvendes som visuelle sig-
naler til at gøre opmærksom på vigtige oplysninger. I tabellen herunder er symbolerne anført med en kort 
beskrivelse af deres betydning.  
 

Mʼ

Advarsel, risiko for fare – Dette symbol anvendes til at angive, at 
manglende overholdelse af anvisningerne eller procedurerne kan 
føre til fysisk skade, eller endog dødsfald, eller kan beskadige instru-
mentet. 

ʼ

Vigtig note – Dette symbol anvendes til at gøre brugeren opmærksom 
på en vigtig anmærkning.  

Bʼ

Biologisk risiko – Dette symbol anvendes til at angive, at der skal 
tages visse forholdsregler ved arbejde med potentielt infektiøst ma-
teriale. 

˂ʼ
Dette symbol angiver fabrikanten af enheden eller systemkompo-
nenten. 

D̓ Anvendes inden (angiver produktets udløbsdato). 

Z ʼ Varenummer eller katalognummer. 

++6.8]+0.8̓
Produktet skal holdes ved mellem -80 °C og -20 °C under forsendelse 
og opbevaring. 

Aʼ
Et produkt med dette symbol må ikke genbruges (produktet må kun 
bruges én gang). 

ʼ

Forsigtig, risiko for elektrisk stød – Dette symbol anvendes til at angive, 
at der skal tages visse forholdsregler for at undgå elektrisk stød. 

X ʼ Enhedens serienummer. 

ʼ
Receptpligtig. 

L ʼ
In vitro-diagnostik (angiver, at materialet er in vitro-diagnostisk 
udstyr eller er en del af in vitro-diagnostisk udstyr). 
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TILSIGTET ANVENDELSE 

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System er en kvalitativ in vitro-diagnostisk test til identificering af en 
patients CYP2C19*2-, *3- og *17-genotype bestemt ud fra genomisk DNA indhentet ved hjælp af en 
mundskrabsprøve. 
 
            Receptpligtig. 
 

INDIKATIONER 

Testen Spartan Cube CYP2C19 Test – Systemet Spartan Cube CYP2C19 System er indiceret til anvendelse 
som en hjælp for klinikere til at bestemme behandlingsstrategier i forbindelse med terapier, som metab-
oliseres af cytokrom P450 2C19-genproduktet, og som specifikt påvirkes af allel *2, *3 og *17. Testen 
Spartan Cube CYP2C19 Test vil blive kørt på platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform ved anvendelse 
af en mundskrabsprøve indsamlet med et prøvetagningskit. Testen Spartan Cube CYP2C19 Test er ikke 
indiceret til at blive anvendt til at forudsige respons eller manglende respons på lægemidler. 

Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform – Systemet Spartan Cube CYP2C19 System er indiceret til 
anvendelse som en hjælp for klinikere til at bestemme behandlingsstrategier i forbindelse med terapier, 
som metaboliseres af cytokrom P450 2C19-genproduktet, og som specifikt påvirkes af allel *2, *3 og *17. 
Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform vil blive anvendt til at køre assayet Spartan Cube CYP2C19 
Assay.  

INTRODUKTION 

Tak fordi du bruger platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform.  

Hvis du har spørgsmål eller problemer, bedes du kontakte distributøren hurtigst muligt. 

DELE TIL SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM 

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System består af assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay og platformen 
Spartan Cube CYP2C19 Platform. Testen Spartan Cube Test udføres med en mundskrabsprøve på platfor-
men Spartan Cube CYP2C19 Platform. Denne brugervejledning omhandler platformen Spartan Cube 
CYP2C19 Platform. 

Varenummer 

Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform ............................................................. ASM-00096 

Hardwaren omfatter: 

Spartan Cube Analyzer ......................................................................................... ASM-00097 
Computer ....................................................................................................... ASM-00098 
Stregkodescanner .......................................................................................... OTS-00223 
Printer ............................................................................................................ OTS-00234 

Æske med træningskits (5 stk.)............................................................................. ASM-00116 



 

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operator’s Manual  Page 51 of 92 

BAGGRUNDSOPLYSNINGER 

Der er individuel variabilitet i aktiviteten af lægemiddelmetaboliserende enzymer. Denne variabilitet er 
en væsentlig kilde til forskelle i lægemiddeleksponering. CYP450 2C19 (CYP2C19) er et lægemiddelmetab-
oliserende enzym i leveren, der er involveret i metabolisering og eliminering af mange almindeligt ordi-
nerede lægemidler, bl.a. antidepressiva, antiepileptika, barbiturater, protonpumpehæmmere og an-
titrombocytmidler. 

Genetiske polymorfismer i CYP2C19 er almindelige. CYP2C19-enzymaktivitet spænder fra dårlige metabo-
lisatorer til ultrahurtige metabolisatorer. Personer, som har fænotypen dårlig eller intermediær metabo-
lisator, kan frembyde andre lægemiddelniveauer end normale personer. Derfor kan disse personer kræve 
alternative behandlingsstrategier for lægemidler, der metaboliseres af CYP2C19. 

CYP2C19*1-allelen har fuldt funktionel enzymaktivitet. CYP2C19*2- og *3-allelerne, som er associeret 
med funktionstab, koder for ikke-funktionelle proteiner uden funktionel enzymaktivitet. En person med 
to alleler med funktionstab klassificeres som en dårlig metabolisator. En person med en allel med funk-
tionstab klassificeres som en intermediær metabolisator. CYP2C19*2- og *3-alleler er ansvarlige for langt 
størstedelen af fænotyperne dårlige metabolisatorer. Allelfrekvensen af disse mutationer varierer signifi-
kant mellem forskellige etniske grupper, spændende fra 2-5 % i hvide og afrikanske populationer til 13-23 
% i asiatiske populationer.[1] 

CYP2C19*17-allelen er associeret med ultrahurtig CYP2C19-enzymaktivitet. Den befinder sig inden for det 
regulerende upstream område af CYP2C19-genet og forbedrer transskriptionen af genproduktet.[2, 3] Al-
lelfrekvensen rapporteres at være 18 % i svenske og etiopiske populationer, 27 % i en polsk population og 
4 % hos kinesiske forsøgspersoner.[3] 

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System identificerer CYP2C19*2-, CYP2C19*3- og CYP2C19*17-alleler. 
Følgende tabel angiver de alleler, der genkendes af assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay, polymorfismen 
for hver allel, enzymaktivitet og referencer.[4] 

CYP2C19-allel Polymorfisme, der 
genkendes af assayet Spar-
tan Cube CYP2C19 Assay 

Enzymaktivitet Referencer 

*1a Ingena Normal Romkes (1991), Richardson 
(1995), Blaisdell (2002) 

*2 19154G>A Ingen de Morais (1994), Ibeanu 
(1998), Fukushima-Uesaka 
(2005), Lee (2009) 

*3 17948G>A Ingen de Morais (1994), Fukushima-
Uesaka (2005) 

*17 -806C>T Øget Sim (2006), Rudberg (2008) 

a) Genotype *1 for assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay indikerer kun fravær af allel *2, *3 og *17. 

CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 og andre alleler kan være associeret med fravær af eller nedsat enzymaktivitet, 
men er signifikant mindre hyppige end CYP2C19*2- og *3-allelerne. Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay 
giver ingen oplysninger om disse alleler. 

Prøver med genotypen CYP2C19*10 kan give et forkert resultat med assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay 
og erklære resultatet en *2. Både CYP2C19*2 og CYP2C19*10 er dårlige metabolisatorer. 
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BESKRIVELSE AF ENHEDEN 

Testen Spartan Cube CYP2C19 Test udføres på platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

A Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay består af et PRØVETAGNINGSKIT og et TESTKIT til identificering 

af CYP2C19*2-, *3- og *17-alleler. 

Hvert prøvetagningskit består af en POSE indeholdende tre podepinde. På posen er der en etiket, hvorpå 
patientinformation, tidspunkt for prøveindsamling og andre oplysninger kan registreres. 

PODEPINDEN anvendes til at indsamle en mundskrabsprøve fra indersiden af patientens kind og overføre 
den til testkassetten. 

TESTKASSETTEN indeholder substanser til DNA-ekstraktion, PCR-amplifikation og fluorescenspåvisning af 
CYP2C19-allelerne, i tre forskellige prøverør. Blandingen i hvert enkelt prøverør er beregnet til specifik 
påvisning af en af de tre alleler. De kemiske stoffer består af fire (4) syntetiske oligonukleotider (1 sæt pr. 
allel), Taq DNA polymerase (nok til 1 reaktion pr. prøverør) og DNA-ekstraktions- og PCR-aktiverende 
væske (nok til 1 reaktion pr. prøverør). 

Platformen SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM omfatter følgende: 

¶ Kuben Spartan Cube  

¶ Computer 

¶ Printer 

¶ Stregkodescanner 

Kuben SPARTAN CUBE er et instrument, der automatiserer assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay og inte-
grerer følgende trin: 

¶ Ekstraktion af humant genomisk DNA fra en mundskrabsprøve i reagensrøret 

¶ Termisk PCR-cyklusbehandling 

¶ Optisk påvisning af fluorescenssignaler fra oligonukleotidprober, der binder sig til PCR-amplikoner 

¶ Automatisk analyse af fluorescenssignaler og genotypebestemmelse 

COMPUTEREN fungerer som brugergrænseflade til at logge på platformen Spartan Cube CYP2C19 Plat-
form, indføre patientoplysninger og andre oplysninger forbundet med testen, automatisk indføre testkit-
tenes lotnumre samt give anvisninger til, hvordan man starter en test. 

PRINTEREN udskriver automatisk genotyperesultaterne, efter at platformen Spartan Cube CYP2C19 Plat-
form er færdig med at udføre assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay. 

AEKSTERN KONTROL er designet til at bestemme, om platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform fun-

gerer korrekt. 

Hvert kit til ekstern kontrol består af en kontrolkassette, der indeholder kontrolmateriale for syntetisk 
nukleinsyre, kemiske stoffer til PCR-amplifikation og fluorescens-oligonukleotidprober. Kassetten tages 
ud af emballagen og sættes direkte ind i kuben Spartan Cube i henhold til den eksterne kontrolprocedure 
(se nedenfor). Kassetten i kittet til ekstern kontrol skal aldrig åbnes. 

Alle krav og al testning forbundet med kvalitetskontrol skal udføres i overensstemmelse med gældende 
forskrifter såvel som godkendelseskrav. 
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER 

Træning 

 Det er vigtigt at følge instruktionerne i denne vejledning. Før brugere af dette system tager det i brug, 
skal de gennemføre den relevante træning ved anvendelse af softwaren og de træningsmaterialer, der 
følger med platformen. 

Elektrisk 
Platformen Spartan Cube Platform omfatter et elektromekanisk instrument, analysatoren Spartan Cube 
Analyzer. Der er en potentiel risiko for, at brugeren kan blive udsat for elektrisk stød eller fysisk skade, 
hvis instrumentet ikke anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der gives i denne vejledning. 
Overhold alle generelle sikkerhedsforholdsregler, der gælder for elektriske instrumenter. 

 

¶ Strømledningen skal sættes i en stikkontakt med beskyttende jordforbindelse (jording). 

¶ Anvend kun de medfølgende strømledninger eller kabler. Hvis et eller flere af kablerne bliver bes-
kadigede eller uanvendelige, kan den lokale distributør kontaktes med henblik på udskiftning. 

¶ Instrumentet må ikke anvendes i nærheden af vand eller lægges i vand. 

¶ Instrumentet må kun betjenes med den type strømkilde, der er angivet på strømforsyningens 
mærkningsetiket. 

¶ Instrumentet må kun anvendes med den medfølgende strømforsyning. Hvis strømforsyningen 
bliver uanvendelig, kan den lokale distributør kontaktes med henblik på udskiftning. 

¶ Slut altid strømforsyningen til instrumentet først, og slut derefter strømforsyningen til 
stikkontakten. 

¶ Sørg for, at der ikke ligger noget på strømledningen. 

¶ Undlad at installere instrumentet på et sted, hvor der kan blive trådt på ledningen. 

¶ For at nedsætte risikoen for elektrisk stød må instrumentet ikke adskilles. Service må kun udføres 
af autoriseret servicepersonale fra Spartan. 

¶ Undlad at overbelaste stikkontakterne, da dette kan skabe risiko for brand eller elektrisk stød. 

¶ Tag strømledningen ud af stikkontakten, og kontakt Spartans autoriserede servicepersonale, hvis 
et eller flere af følgende forhold forekommer: 

o Strømforsyningens ledning eller stik er beskadiget eller flosset. 
o Der er blevet spildt væske på instrumentet. 
o Instrumentet har været eksponeret for vand. 
o Instrumentet fungerer ikke normalt, når betjeningsinstruktionerne følges. 
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Biologisk 
Af hensyn til egen sikkerhed skal man være opmærksom på, at alle biologiske prøver, f.eks. materiale 
udtaget fra munden, potentielt kan overføre infektiøse sygdomme. Følg alle gældende forskrifter. 
Brug hensigtsmæssig beskyttelsesbeklædning og handsker. 

Når en test er afsluttet, skal kassetterne bortskaffes i en forseglet pose eller en tilbundet handske. Hvis det 
usandsynlige skulle ske, at kassetten åbner sig, skal den straks bortskaffes i en forseglet pose eller en 
tilbundet handske. 

M Forsøg aldrig at åbne en testkassette eller en kassette til ekstern kontrol på noget tidspunkt efter en 

kørsel. Kontakt den lokale distributør, hvis en testkassette eller en kassette til ekstern kontrol åbnes på 
noget tidspunkt efter en kørsel. 
Vedligeholdelse 

 Analysatoren Spartan Cube Analyzer kræver ikke vedligeholdelse eller rengøring af nogen art. Der er 
ingen dele, som brugeren selv kan udføre service på. Hvis instrumentet bliver støvet, anvendes en tør, 
antistatisk klud til at rengøre instrumentets overflade.  Der må ikke falde faste stoffer eller væsker ned i 
området, hvor kassetten isættes, da de kan forringe det optiske detektionsapparaturs funktion. Som en 
forebyggende forholdsregel skal låget til enhver tid holdes lukket, undtagen når der isættes eller udtages 
prøver. 

Kontakt den lokale distributør, hvis der opstår spørgsmål til eller problemer med instrumentet. 

Mʼ

Åbningerne på bagsiden af instrumentet anvendes til ventilation. For at beskytte enheden mod 
overophedning må disse åbninger ikke blokeres, og der skal opretholdes en afstand på 10 cm. Det skal 
kontrolleres, at der er tilstrækkelig ventilation ved starten af hver dag.   

Computeren kræver ikke vedligeholdelse af nogen art. Skærmen kan rengøres med en ren, tør, fnugfri 
klud. 

Printeren vil kræve vedligeholdelse, der er typisk for en kommercielt tilgængelig printer. Den kan løbe tør 
for papir, papiret kan sidde fast, og blækpatronen kan blive tom. Papir- og patronniveauerne skal vedlige-
holdes af brugeren.  

Cybersikkerhed 
Produktet Spartan CYP2C19 er beregnet til at bruges uden at være tilsluttet et netværk (enten 
kabeltilsluttet eller trådløs forbindelse), hvor fysiske adgangskontroller er på plads. Produktet kræver ikke 
en netværksforbindelse for at fungere ved normal brug, og funktionaliteten bliver ikke forbedret ved 
tilslutning til et netværk.  

Spartan kan anmode om, at systemet sluttes til et computernetværk, så Spartan kan få fjernadgang til 
systemet til supportformål. I sådanne tilfælde vil der blive givet detaljerede instruktioner om, hvordan 
dette gøres, samtidig med at systemsikkerheden opretholdes. 

Fjernadgangssoftwaren skal fjernes, og Spartan-systemet skal fjernes fra netværket, når alle sessioner for 
Spartan Support, der kræver fjernadgang, er afsluttet.  

Produktet Spartan CYP2C19 leveres med en standardadgangskode til den grafiske brugergrænseflade 
(GUI) til Spartan CYP2C19. Det anbefales at ændre standardadgangskoden.  
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Hvis produktet skal anvendes med den bærbare computer tilsluttet et computernetværk eller i et miljø, 
der mangler fysiske adgangskontroller, kan det modtagne produkt mangle tilstrækkelige cybersikkerhed-
skontroller for det pågældende miljø. Besøg https://support.spartanbio.com/cyp2c19 for at få detaljerede 
oplysninger. 

Service 
Systemet Spartan Cube CYP2C19 System er designet således, at det ikke kræver kalibrering på 
brugsstedet. Positiv systemkontrol (Positive System Control, PSC) er designet til at registrere, hvis der sker 
en ændring i ydeevnen af enten platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform eller assayet Spartan Cube 
CYP2C19 Assay. Kontakt den lokale distributør for at arrangere fabriksrekalibrering, hvis PSC-kontrollen 
svigter gentagne gange. 

TESTPRINCIP/OVERSIGT OVER ASSAYET 

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System består af: 

¶ Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay 

¶ Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform 

Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay består af prøvetagningskittene, testkittene og kittene til ekstern 
kontrol. Hvert prøvetagningskit indeholder tre podepinde, mens testkittene og kittene til ekstern kontrol 
hver især indeholder en enkelt kassette. Assayet Spartan Cube Assay udføres på platformen Spartan Cube 
CYP2C19 Platform. Denne platform omfatter analysatoren Spartan Cube, en computer og en printer. 
Denne brugervejledning omhandler platformen Spartan Cube Platform. 

Testen Spartan Cube CYP2C19 Test er en hurtig, automatisk in vitro-diagnostisk test til identificering af 
allelerne CYP2C19*2, *3 og *17. Testen udføres på platformen Spartan Cube Platform. 

Testprotokollen er baseret på følgende hovedprocesser: 
a. Indsamling af humant genomisk DNA ved hjælp af mundskrabsprøve 
b. DNA-ekstraktion 
c. PCR-amplifikation af ekstraheret DNA 
d. Påvisning af amplificerede PCR-produkter ved hjælp af fluorescens-oligonukleotidprober 
e. Påvisning og analyse af fluorescenssignal (bestemmelse af genotyperne CYP2C19*2, *3 og *17) 
f. Udskrivning af resultaterne 

Trin (b) til (e) udføres automatisk af platformen Spartan Cube Platform. 

BESKRIVELSE AF PLATFORMEN SPARTAN CUBE 

Analysatoren Spartan Cube Analyzer  
Analysatoren Spartan Cube Analyzer er en termisk cycler med flere brønde og optisk påvisningskapacitet. 
Enheden har to optiske påvisningskanaler (mærket grøn og rød).  

X  Enheden er entydigt identificeret med et serienummer og en unik udstyrsidentifikation (UDI) på 

bunden. 
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UDSTYRSSPECIFIKATIONER 

Specifikationer for analysatoren Spartan Cube Analyzer (nominelle værdier) 

 Specifikation Min. Typisk Maks. Bemærkninger 

Elektrisk kompatibilitet 100 VAC   240 VAC  100-240 VAC, 50-60 Hz 

Maks. elektrisk effekt 50 W   200 W 90 W for Cube 

DC-adapters driftsspænding 
 

19 V 
 

24 +/- 5 % iht. spec. for strømadapter 

DC-adapters driftsstrømstyrke     4,75 A Maks. strømstyrke 

USB-port  5 VDC   

Driftshøjde   2000 m  

Driftstemperatur 18   25 Grader celsius 

Driftsfugtighed 30   70 % RH, ikke-kondenserende 

Forureningsgrad  2   

Opbevarings-/  
transporttemperatur 

-20  55 Grader celsius 

Opbevarings-/  
transportfugtighed 

10  80 % RH, ikke-kondenserende 

Platformen Spartan Cube Platform opfylder følgende elektriske standarder: 

¶ Direktiv II 2011/65/EU om begrænsning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og el-
ektronisk udstyr 

¶ UL-standard UL 61010-1, 61010-2-010, 61010-2-101 

¶ CSA-standard C22.2 No. 61010-1, -1010-2-010, 61010-2-101 

Andre angivelser 

¶ Frakobling fra strømforsyningen: Tryk på og hold tænd/sluk-knappen på bagsiden af Cube-
enheden inde i 2-3 sekunder, indtil lampen foroven på Cube-enheden skifter til gult. Det vil tage 
Cube-enheden et par sekunder at slukke. Tag strømkablet ud af stikkontakten, og tag derefter 
strømkablet ud af analysatoren Spartan Cube Analyzer. 

¶ Efter at analysatoren Spartan Cube Analyzer er blevet modtaget, skal den transporteres i sin orig-
inale emballage til det påtænkte brugssted. 

¶ Brug hensigtsmæssigt personligt beskyttelsesudstyr (PPE), f.eks. engangshandsker, sikker-
hedsbriller og masker, ved udførelse af tests på biologiske og/eller kemiske prøver. 

UDPAKNING OG OPSÆTNING AF UDSTYRET 

Udpakning 
Platformen Spartan Cube Platform forsendes i en kartonæske. Bekræft ikke modtagelse af æsken, hvis du 
konstaterer beskadigelse. Spartan Bioscience anbefaler, at du fuldt ud læser og forstår udpakningsin-
struktionerne nedenfor, før du begynder at pakke komponenterne ud. Hvis du har spørgsmål eller proble-
mer, bedes du kontakte distributøren. 
 



 

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operator’s Manual  Page 57 of 92 

Systemets indhold 

¶ Analysatoren Spartan Cube Analyzer 

¶ Strømadapter til analysatoren Spartan Cube Analyzer 

¶ Computer 

¶ Strømadapter til computer 

¶ Printer 

¶ Strømkabel til printer 

¶ USB-kabel til at forbinde computeren med printeren 

¶ USB-kabel til at forbinde computeren med analysatoren Spartan Cube Analyzer 

¶ Stregkodescanner 

¶ USB-kabel til at forbinde computeren med stregkodescanneren 

Driftskrav 

¶ Platformen Spartan Cube Platform er kun beregnet til indendørs brug. 

¶ Den skal betjenes ved en omgivende temperatur på mellem 18 °C og 25 °C. 

¶ Den må ikke betjenes i et køligt rum eller et afkølet område. 

¶ Den skal betjenes ved en omgivende relativ fugtighed på 30 % til 70 %. 

¶ Kontroller, at der er tilstrækkelig ventilation bagtil. 

Opsætning 
Når den er fuldt opsat, kræver platformen Spartan Cube Platform minimum 75 x 60 cm bordplads og tre 
elektriske udtag. Installationen udføres ved at følge nedenstående trin. 

¶ Tag analysatoren Spartan Cube Analyzer ud af emballagen, og anbring den opretstående på bor-
det. Tilslut strømadapteren til analysatoren Spartan Cube Analyzer på bagsiden af analysatoren 
og i stikkontakten. 

¶ Tilslut enden af USB-kablet med det lille stik på bagsiden af analysatoren Spartan Cube Analyzer. 

¶ Tag printeren ud af emballagen, og anbring den opretstående på bordet. Slut strømkablet til 
stikkontakten og til printeren.   

¶ Sæt den relevante ende af printerens USB-kabel i porten på printeren. 

¶ Opsæt printeren i henhold til de instruktioner, der leveres med enheden. 

¶ Læg papir i printeren. Tænd printeren.  

¶ Tag stregkodescanneren ud af emballagen, og anbring den opretstående på bordet. Tilslut kablet 
i pakken med stregkodescanneren på bagsiden af enheden. 

¶ Tag computeren ud af emballagen, og stil den på bordet foran printeren. Sæt strømadapterens 
stik i stikkontakten og i siden af computeren. 

¶ Sæt den frie ende af printerens USB-kabel i den relevante port på computeren. 

¶ Sæt den frie ende af stregkodescannerens USB-kabel i den relevante port på computeren. 

¶ Slut USB-kablet til Spartan Cube med det store stik til computeren.  

¶ Tænd analysatoren Spartan Cube Analyzer og computeren. 

¶ Tænd computeren. Brugergrænsefladen til Spartan Cube CYP2C19 vil starte automatisk. 

¶ Du skal bruge administratorbrugernavnet og adgangskoden, der er oprettet som standard, når du 
logger på brugergrænsefladen første gang (disse kan findes i lynopsætningsvejledningen, der 
leveres med platformen). 

¶ Spartan Bioscience anbefaler, at du anvender et sikkerhedskabel for at forhindre, at platformen 
Spartan Cube CYP2C19 Platform stjæles eller transporteres uden din tilladelse. Dette sikker-
hedskabel leveres ikke med instrumentet. 
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Placering 
Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform skal befinde sig i et område, der opfylder nedenstående krite-
rier. Hvis disse begrænsninger ikke overholdes, kan det resultere i dårlig ydeevne af platformen Spartan 
Cube Platform. 

¶ Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform skal opsættes på et sted med en omgivende temper-
atur på mellem 18 °C og 25 °C og en omgivende relativ luftfugtighed på 30 % til 70 %. 

¶ Analysatoren Spartan Cube Analyzer skal have tilstrækkelig ventilation bagtil. For at beskytte 
enheden mod overophedning må disse åbninger på bagsiden af enheden ikke blokeres. Der skal 
opretholdes en afstand på 10 cm.  

Udførelse af en test 
Ved første opsætning af platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform skal alle træningsaktiviteterne ud-
føres (se nedenfor) og efterfølges af en række tests og/eller kontroller for at sikre, at instrumentet fun-
gerer korrekt. 

BRUGERGRÆNSEFLADE 

Introduktion 
Brugergrænsefladen til Spartan Cube er blevet forudindlæst på computeren. Den vil køre automatisk, når 
computeren tændes. 

Du skal bruge administrator-login og -adgangskode, når du logger på brugergrænsefladen til Spartan Cube 
CYP2C19 første gang (disse kan findes i lynopsætningsvejledningen i begyndelse af denne vejledning). 
Det anbefales, at du ændrer adgangskoden til administratorkontoen. 

M  Hvis administratoradgangskoden ændres eller glemmes, skal softwaren geninstalleres, og alle gemte 

data vil blive slettet permanent. 

M  Brugere må ikke foretage ændringer på computeren, computersoftwaren eller computerens oper-

ativsystem. 

Loginskærm 
Brugerlogin-skærmbilledet vises automatisk, når du tænder computeren og logger på. Dette skærmbillede 
vises også automatisk efter et foruddefineret tidsrum under indstillingerne. Du kan logge på med bruger-
navn og adgangskode eller ved at scanne en registreret login-stregkode. 
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Hovedskærmbillede 

Hovedskærmbilledet indeholder følgende punkter: 

 

Fra hovedskærmbilledet kan du starte en test (Run a test (Kør en test)), starte en kontrol (Run a control 
(Kør en kontrol)) eller få adgang til tidligere testresultater (View the log (Vis loggen)).  

Træning 
Træningsmodulet skal gennemføres, før der udføres tests eller kontroller på systemet Spartan Cube 
CYP2C19 System. Træningsmodulet indbefatter en video, en praktisk gennemgang af proceduren og en 
quiz. Efter at have gennemført træningsmodulet vil brugeren få tildelt et træningscertifikat, som kan ud-
skrives eller tilgås senere af en administrator. 
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Træningsmodulet tilgås ved at vælge Options (Valgmuligheder) øverst til højre på hovedskærmbilledet og 
derefter vælge Training Module (Træningsmodul). Softwaren vil lede dig igennem de forskellige kompo-
nenter af træningen. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Kørsel af en test 
Vælg Run a test (Kør en test), og følg derefter oplysningerne på de efterfølgende skærmbilleder for at 
udføre en test på platformen. Efter at det trin, der beskrives på et skærmbillede, er udført, vælges Next 
(Næste) for at gå videre til det næste skærmbillede/trin. 

Patient information (Patientoplysninger) 
Som standard er der ét felt, hvori patientens oplysninger enten kan indtastes manuelt eller indscannes 
ved hjælp af stregkodescanneren. Hvis det ønskes, kan der tilføjes to valgfri felter ved at ændre 
indstillingerne. Der skal først indtastes oplysninger i det første felt til patientoplysninger for at kunne gå 
videre til det næste trin i proceduren. 

Swab collected by (Prøve indsamlet af) 
Dette er et valgfrit felt. Hvis mundskrabsprøven indsamles af en anden person end den bruger, der ana-
lyserer prøven på platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform, kan denne person identificeres i feltet 
Swab collected by (Prøve indsamlet af) i softwaren. Denne oplysning vil blive vist sammen med testre-
sultaterne. 

Notes (Noter) 
Dette er et valgfrit felt. I feltet Notes (Noter) kan du indtaste oplysninger på op til 500 tegn, der vil blive 
vist sammen med testresultatet. 

Lot information (Lotoplysninger) 
Lotoplysninger for testkittet eller kittet til ekstern kontrol findes i en 2D-stregkode (QR-kode) på den re-
spektive, individuelle pose til kittet. Disse oplysninger omfatter udløbsdato såvel som andre unikke 
oplysninger om det individuelle lot. 

M  Scan altid stregkoden fra posen, der indeholder den anvendte test eller kassette til ekstern kontrol. 

Scan ikke stregkoden fra en anden pose, hvis stregkoden er beskadiget eller på anden måde ikke kan 
anvendes. Anvendelse af forkerte stregkoder kan give forkerte eller udeladte resultater. Bortskaf kasset-
ten, og tag et nyt testkit eller kontrolkit ud af fryseren. 

Når stregkoden på en pose med en gyldig kassette til et testkit, et kit til ekstern kontrol eller et træningskit 
scannes, vil skærmbilledet angive, om kassetten er gyldig eller udløbet, eller om der er uoverensstem-
melse mellem softwaren og testkittet. 
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Start Test (Start test) 
Når du har bevæget dig frem gennem alle skærmbilleder for arbejdsgangen, kommer du til et 
bekræftelsesskærmbillede med knappen Start Test (Start test). Gennemse alle oplysningerne på skærm-
billedet for at sikre, at du har indtastet de korrekte detaljer om testen. Vælg Edit (Rediger) for om nødven-
digt at revidere de tilknyttede data. Vælg Start Test (Start test) for at begynde at analysere prøven. 

Kørsel af en kontrol 
Vælg Run a Control (Kør en kontrol) på hovedskærmbilledet for at udføre en ekstern kontrol ved hjælp af 
et kit til ekstern kontrol. Softwaren vil lede dig gennem proceduren, der er den samme som en test, men 
ikke kræver anvendelse af podepinde. 

Indikatorlampe 
Lampen oven på Spartan Cube angiver dens status. Når Cube-enheden tændes, vil lysringen kortvarigt 
være gul og derefter blive blå. Ved udførelse af en test anvendes følgende farvekodning: 

¶ Blå: Cube-enheden er i standby-tilstand 

¶ “Pustende” hvid: En test er i gang 

¶ Grøn:  En test er afsluttet 

¶ Konstant gul: Testresultatet er inkonklusivt 

¶ Blinkende gul: Den positive systemkontrol er blevet udløst under en test 

¶ Konstant rød: Der er opstået en systemfejl 

Softwareindstillinger 
Kun en administrator kan ændre softwareindstillingerne. Det omfatter at tilføje brugere, fastsætte 
adgangskodekrav og slå kontrolspærringer til eller fra. Indstillingerne tilgås ved at vælge Options 
(Valgmuligheder) øverst til højre på hovedskærmbilledet og derefter vælge Settings (Indstillinger). 

  

Help (Hjælp) 
Fejlfindingsoplysninger eller detaljer om systemet Spartan Cube CYP2C19 System kan findes ved at åbne 
menuen Options (Valgmuligheder) øverst til højre på hovedskærmbilledet og derefter vælge Help (Hjælp). 

Sign Out (Log af) 
Når systemet har været inaktivt i et forudbestemt tidsinterval (standarden er 30 min.), vil det automatisk 
logge dig af softwaren. Hvis du ønsker at logge af manuelt, skal du vælge Logout (Log af) i menuen Options 
(Valgmuligheder) øverst til højre på hovedskærmbilledet. 
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Resultater, datalog og eksport 
Ved afslutningen af en test eller en kontrol vil du få vist testresultatet sammen med patientoplysningerne 
og andre data forbundet med assayet. På dette skærmbillede kan du vælge at udskrive eller eksportere 
resultatet som et dokument af typen Portable Document Format (.pdf). Vælg Done (Udført) for at vende 
tilbage til hovedskærmbilledet. 

Resultatet af hver test og ekstern kontrol, der udføres på platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform, 
gemmes i testloggen. Testloggen kan tilgås ved at vælge View the Log (Vis loggen) på hovedskærmbilledet. 
Loggen giver en liste over tests, der kan sorteres og/eller filtreres efter dato, bruger, person der indsam-
lede mundskrabsprøven (hvis det er blevet oplyst), patientoplysninger eller resultat. 

Når en test vælges, åbnes et skærmbillede, der er identisk med resultatskærmbilledet, der vises ved afslut-
ningen af en test. På dette skærmbillede kan du igen vælge at udskrive eller eksportere resultatet som et 
.pdf-dokument. 

Slukning af platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform 
Når analysatoren Spartan Cube Analyzer og computeren ikke er i brug, anbefales det at slukke dem. Ana-
lysatoren Spartan Cube Analyzer slukkes ved at trykke på og holde knappen på bagsiden inde, indtil 
lampen på toppen skifter farve. Computeren slukkes via Windows-operativsystemsoftwaren. Det skal 
bemærkes, at computeren ikke sættes i standby-tilstand, når skærmbilledet lukkes. Tryk på og slip 
tænd/sluk-knappen på printeren for at slukke den. 
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RESIDUALRISICI OG BEGRÆNSNINGER 

Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay identificerer kun CYP2C19*2-, *3- og *17-allelerne og de tilsvarende 
polymorfismer. Assayet rapporterer kun genotyperne for disse alleler. Når rapporterne anfører alle gen-
otyperne som wildtype (*1/*1 ), er kun disse alleler wildtype. 

Testen Spartan Cube CYP2C19 Test giver ingen resultater for CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 og andre alleler. 
Det kan ikke siges, om der er mutationer i disse alleler til stede i mundskrabsprøven. 

Prøver med genotypen CYP2C19*10 kan give et forkert resultat med testen Spartan Cube CYP2C19 Test 
og bestemme resultatet til en *2. Både CYP2C19*2 og CYP2C19*10 er alleler med funktionstab. 

På grundlag af publicerede oplysninger kan de genotypeoplysninger, som assayet Spartan Cube CYP2C19 
Assay frembringer, anvendes af klinikeren til at forudsige en persons CYP2C19-enzymaktivitet. Klinikere 
bør udvise forsigtighed og anvende deres faglige skøn med hensyn til at forudsige fænotype og justere 
behandlingsstrategien for patienter, hos hvem alleler kommer til udtryk. De oplysninger, denne test frem-
bringer, kan være et supplement i forbindelse med beslutningstagningen og bør kun anvendes i kombina-
tion med rutineovervågning foretaget af en læge. På grund af variabiliteten med hensyn til viden om den 
kliniske nytte af bestemte lægemidler, der metaboliseres af CYP2C19, skal klinikere anvende deres faglige 
skøn ved fortolkning af resultaterne fra denne test.  Resultater fra denne type assay må ikke anvendes til 
at forudsige en patients respons på lægemidler, for hvilke den lægemiddelmetaboliserende enzymak-
tivitet for den pågældende allel, eller lægemidlets metaboliske bane, ikke er klart fastslået.  

Resultater fra testen Spartan Cube CYP2C19 Test må kun anvendes og fortolkes i sammenhæng med den 
overordnede kliniske diagnose. Spartan Bioscience er ikke ansvarlig for kliniske beslutninger, der træffes. 

FEJLFINDING 

Beskrivelse af problemet Løsning 

Printeren/computeren/analysatoren 
Spartan Cube Analyzer tænder ikke. 

- Kontroller, at der tilføres strøm. 

- Kontroller, at printeren/computeren/analysatoren Spar-
tan Cube Analyzer er i “tændt”-position. 

Kan ikke logge på computeren. - Kontroller, at adgangskoden er korrekt.  

- Kontroller, at Caps Lock-tasten er i korrekt position. 
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Testresultatet bliver ikke udskrevet. - Kontroller, at der er papir i papirbakken. 

- Kontroller, at der tilføres strøm, og at alle enheder har 
strøm. 

- Kontroller, at computeren er sluttet til printeren. 

- Fjern dubletprintere: 

o Naviger til skærmbilledet Devices and Printers 
(Enheder og printere), og se efter, om der er flere 
eksemplarer af printeren (Canon G1000 series 
[Copy n]) (Canon G1000-serien (kopi n)). 

o Frakobl USB-kablet, der forbinder printeren med 
computeren. 

o Højreklik på hvert eksemplar af printeren, og vælg 
Remove device (Fjern enhed). Udfør dette trin, 
indtil der ikke er flere printerikoner. 

o Tilslut igen USB-kablet, der forbinder printeren 
med computeren. Derved reinitialiseres printerdriv-
erinstallationen. 

Udskriften ser sløret ud, eller farve-
balancen virker forkert 

- Udskriv et testmønster, og rens om nødvendigt 
printhovederne 

o Naviger til skærmbilledet Devices and Printers 
(Enheder og printere) 

o Højreklik på printeren (Cannon G1000 series (Can-
non G1000-serien), hvis der er flere eksemplarer, se 
ovenfor), og vælg Printing Preferences (Ud-
skrivningspræferencer) 

o Vælg fanen Maintenance (Vedligeholdelse) og de-
refter Nozzle Check (Dysekontrol) 

o Sørg for, at der er lagt papir i, og at der er til-
strækkeligt med blæk i enheden, før dysek-
ontrolproceduren startes. 

o Hvis der er fejl i testudskrivningens mønstre, skal 
proceduren Print Head Clean (Rensning af 
printhoved) udføres: 

Á Vælg Cleaning (Rengøring) under fanen 
Maintenance (Vedligeholdelse) 

Á Sørg for, at der er lagt papir i, og at der er 
tilstrækkeligt med blæk i enheden, før 
proceduren for rensning af printhoved 
startes. 

Á Vælg den blækgruppe, der skal renses 
o Gentag proceduren Nozzle Check (Dysekontrol) 

Hvis der stadig er fejl, gentages proceduren Print 
Head Clean (Rensning af printhoved) Kontakt den 
lokale distributør, hvis problemet ikke løses efter to 
forsøg med proceduren for rensning af printhoved.  
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Platformen Spartan Cube Platform vil 
ikke begynde at køre. 

- Kontroller, at den omgivende temperatur er inden for det 
acceptable område på 18 °C-25 °C. 

- Kontroller, at låget på analysatoren Spartan Cube Ana-
lyzer er lukket. 

- Kontroller alle kabler, og kontroller, at de er tilsluttet 
korrekt. 

Der vises en fejlkode under en test. - Følg de instruktioner, der gives i den viste advarsels-
meddelelse. 

- Kontakt eventuelt den lokale distributør. 

Testresultatet er “Inconclusive” 
(Inkonklusivt). 

- Sørg for, at patientens mundskrabsprøve udtages korrekt 
– der skal skrabes tre gange op og ned ad indersiden af 
kinden, tilstrækkelig hårdt til, at der dannes en udbulning 
af kinden hele tiden, mens der skrabes. 

- Sørg for, at testkittet anvendes inden for 15 minutter, 
efter at det tages ud af fryseren. 

- Sørg for, at podningsprøven analyseres inden for 20 timer 
efter udtagning af mundskrabsprøven. 

Testresultaterne for en enkelt patient 
er til stadighed “Inconclusive” 
(Inkonklusive). 

- Prøv at skrabe lidt kraftigere i patientens mund. 

- I sjældne tilfælde (hos færre end 1 ud af 100 patienter) 
kan systemet Spartan Cube System være ude af stand til 
at give et konklusivt resultat. Dette kan skyldes faktorer, 
der har med patienten at gøre, f.eks. interfererende stof-
fer i spyttet, en sjælden genotype. 

Testresultaterne for flere patienter er 
til stadighed “Inconclusive” 
(Inkonklusive).  

- Sørg for, at testkittene ikke har været taget ud af fryseren 
i en længere tidsperiode, eller at fryseren ikke har haft 
problemer, som har fået reagenserne til at tø op. 
Hvis testkittene er tøet op, skal der bruges nye testkits. 

BORTSKAFFELSE 

Der er ingen dele i enheden, som brugeren selv kan udføre service på.  Reparation skal finde sted på fab-
rikantens lokalitet.  Der er ingen særlige krav med hensyn til bortskaffelse ud over de standardprocedurer, 
der anvendes til bortskaffelse af elektriske og elektroniske enheder. Selve enheden udgør ingen biologiske 
risici. 

Spartan Bioscience understøtter EU's direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr 
(WEEE).  Som følge heraf kan slutejere og videreforhandlere returnere det elektriske og elektroniske affald 
af systemet Spartan Cube System omkostningsfrit. Dette kan arrangeres ved at kontakte distributøren. 

B  Alle brugte komponenter fra prøvetagningskittene, inklusive podepindsskafter og kassetter, skal 

bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold til gældende forskrifter. 
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LICENSER OG PATENTER 

Teknologierne Black Hole Quencher og CAL Fluor er licenseret i henhold til en aftale med Biosearch Tech-
nologies, Inc. (BTI). Dette produkt sælges under licens fra BTI. 

Teknologien Molecular Beacon er licenseret i henhold til en aftale med Public Health Research Institute 
(PHRI). Dette produkt sælges under licens fra PHRI. 

Dette produkt er dækket af patentnumrene 8,528,777; 8,735,104; 9,593,369 i USA og andre patenter til-
delt til og anmeldt af Spartan Bioscience verden over. 

VAREMÆRKER 

Spartan Bioscience Inc. er et registreret varemærke tilhørende Spartan Bioscience Inc. Microsoft Windows 
er et registreret varemærke tilhørende Microsoft Corporation i USA og andre lande. Alle andre varemær-
ker tilhører udelukkende deres respektive ejere. 
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SNABBGUIDE 

M  Innan du använder Spartan Cube CYP2C19 System ber vi dig noga läsa igenom alla säker-

hetsåtgärder i användarhandboken. 

Installation 
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Ansluta streckkodsläsaren 

Använd den kabel som medföljde enheten och anslut streckkodsläsaren till ett av USB-uttagen på datorn. 

Slå på systemet 

Tryck först på datorns strömbrytare för att starta datorn. När datorn är klar med uppstarten, tryck på 

strömbrytaren på baksidan av Cube för att starta denna. 

Ställa in tiden 

För att få korrekt datum och tid på dina testresultat ställer du in tiden i datorn genom att högerklicka på 

datorns datum/tid (i nedre högra hörnet på skärmen), välja Adjust date/time (Justera datum/tid) och 

därefter ställa in rätt datum och tid. 

Logga in 

Förinställt användarnamn/lösenord till systemet är Admin/Spartan123. Detta är administratörskontot. 

Vi rekommenderar att du byter lösenord för detta konto (se Gå till inställningar nedan). 

Gå till inställningar 

Välj Options (Alternativ) och sedan Settings (Inställningar). Under inställningar kan administratören lägga 

till eller ändra användarkonton, ändra intervall för systemets timeout, lägga till fler fält för patien-

tuppgifter och ändra fler systeminställningar. 

Utbildning 

Spartan rekommenderar att alla användare genomgår den 

utbildningsmodul som finns i programmet innan några tester 

utförs. Utbildningsmodulen når du via Options (Alternativ) och 

därefter Training Module (Utbildningsmodul).   
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BEGRÄNSAD GARANTI 

SPARTAN BIOSCIENCE INC. FRÅNSÄGER SIG ALLA GARANTIER VAD GÄLLER DETTA DOKUMENT, SÅVÄL 
UTTRYCKLIGA SOM UNDERFÖRSTÅDDA, INNEFATTANDE MEN INTE BEGRÄNSADE TILL GARANTIER OM 
SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST SYFTE. SPARTAN BIOSCIENCE INC. SKA UNDER INGA OM-
STÄNDIGHETER VARA SKADESTÅNDSSKYLDIGT, VARE SIG GRUNDAT PÅ AVTAL, FÖRSEELSE, GARANTI 
ELLER NÅGON ANNAN STADGA ELLER GRUND FÖR ERSÄTTNING FÖR EKONOMISK SKADA, SKADESTÅND 
PÅ GRUND AV OAVSIKTLIG ELLER INDIREKT SKADA, I AVSKRÄCKANDE SYFTE, FÖR MULTIPLA SKADOR 
ELLER FÖLJDSKADOR, PÅ GRUND AV DETTA DOKUMENT, VILKET ÄVEN INNEFATTAR MEN INTE ÄR BE-
GRÄNSAT TILL ANVÄNDNINGEN AV DETSAMMA. 

SYMBOLER 

Symboler används genomgående i detta dokument eller på produkten. Symboler används som visuella 
signaler för att uppmärksamma läsaren på viktig information. Symbolerna förklaras i nedanstående tabell.  

Mʼ

Varning, fara - denna symbol anger att bristande efterlevnad av 
de instruktioner eller procedurer som beskrivs kan leda till fysisk 
skada, eller till och med dödsfall, eller kan skada instrumentet. 

ʼ

Viktigt meddelande - denna symbol används för att göra läsaren 
uppmärksam på ett viktigt meddelande.  

Bʼ
Biologisk risk - denna symbol innebär att vissa försiktighetsåtgärder 
måste vidtas vid arbete med potentiellt smittförande material. 

˂ʼ
Denna symbol anger tillverkaren av utrustningen eller system-
komponenten. 

D̓ Används före (visar utgångsdatum för produkten). 

Z ʼ Artikelnummer eller katalognummer. 

++6.8]+0.8̓
Produkten måste transporteras och förvaras i temperaturer me-
llan -80 °C och -20 °C. 

Aʼ
Produkter med denna symbol får inte återanvändas (produk-
ten får endast användas en gång). 

ʼ

Varning, risk för elektrisk stöt – denna symbol används för att visa 
att vissa försiktighetsåtgärder måste vidtas för att undvika el-
ektriska stötar. 

X ʼ Produktens serienummer. 

ʼ
Endast mot recept. 

L ʼ
In vitro-diagnostik (anger att materialet är en enhet för in vitro-
diagnostik eller utgör en del av en enhet för in vitro-diagnostik). 
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AVSEDD ANVÄNDNING 

Spartan Cube CYP2C19 System är ett kvalitativt diagnostiskt in vitro-test för identifiering av en patients 
CYP2C19*2-, *3- och *17-genotyp genom bestämning i genomiskt DNA erhållet genom prov från kind-
slemhinnan taget med provpinne. 
 
            Endast mot recept. 

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING 

Spartan Cube CYP2C19 Test - Spartan Cube CYP2C19 System är avsett att användas av läkare för att un-
derlätta beslutet om behandlingsstrategier för läkemedel som metaboliseras av cytokrom P450 2C19-
genprodukten och som specifikt påverkas av allelerna *2, *3 och *17. Spartan Cube CYP2C19 Test körs på 
plattformen Spartan Cube CYP2C19 Platform med ett prov från kindslemhinnan som tagits med 
provpinne. Spartan Cube CYP2C19 Test ska inte användas för att förutsäga respons eller icke-respons på 
läkemedel. 

Spartan Cube CYP2C19 Platform - Spartan Cube CYP2C19 System är avsett att användas av läkare för att 
underlätta beslutet om behandlingsstrategier för läkemedel som metaboliseras av cytokrom P450 2C19-
genprodukten och som specifikt påverkas av allelerna *2, *3 och *17. Plattformen Spartan Cube CYP2C19 
Platform används för körning av analysen Spartan Cube CYP2C19 Assay.  

INLEDNING 

Tack för att du använder Spartan Cube CYP2C19 Platform.  

Kontakta återförsäljaren om du har några frågor eller funderingar. 

KOMPONENTER I SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM 

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System består av analysen Spartan Cube CYP2C19 Assay och plattformen 
Spartan Cube CYP2C19 Platform. Spartan Cube CYP2C19 Test utförs på ett kindslemhinneprov på Spartan 
Cube CYP2C19 Platform. Denna användarhandbok avser Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

Artikelnummer 

Plattformen Spartan Cube CYP2C19 Platform ............................................................ ASM-00096 

Hårdvaran inkluderar: 

Analysinstrumentet Spartan Cube Analyzer ........................................................ ASM-00097 
Dator .............................................................................................................. ASM-00098 
Streckkodsläsare ............................................................................................ OTS-00223 
Skrivare .......................................................................................................... OTS-00234 

Kartong med utbildningskit (5 st.) ........................................................................ ASM-00116 
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BAKGRUNDSINFORMATION 

Aktiviteten hos läkemedelsmetaboliserande enzymer varierar från person till person. Dessa variationer är 
en viktig orsak till olikheterna i läkemedelsexponering. CYP450 2C19 (CYP2C19) är ett läkemedelsmetab-
oliserande enzym i levern som medverkar i metabolismen och elimineringen av många vanliga läkemedel, 
t.ex. antidepressiva, antiepileptika, barbiturater, protonpumphämmare och trombocytaggregationshäm-
mare. 

Genetiska polymorfismer i CYP2C19 är vanliga. CYP2C19-enzymets aktivitet innebär att personer kan vara 
allt ifrån långsamma metaboliserare till ultrasnabba metaboliserare. Läkemedelskoncentrationen hos in-
divider som är långsamma eller intermediära metaboliserare kan skilja sig från den hos normala personer. 
Behandlingsstrategin för dessa individer kan därför behöva vara annorlunda om de får ett läkemedel som 
metaboliseras av CYP2C19. 

CYP2C19*1-allelen har fullt funktionell enzymaktivitet. CYP2C19*2- och *3-allelerna för funktionsbortfall 
kodar för icke-funktionella proteiner som saknar funktionell enzymaktivitet. En individ med två alleler för 
funktionsbortfall klassificeras som långsam metaboliserare. En individ med en allel för funktionsbortfall 
klassificeras som intermediär metaboliserare. CYP2C19*2- och *3-allelerna svarar för den övervägande 
delen av de fenotyper som är långsamma metaboliserare. Frekvensen alleler för dessa mutationer varierar 
betydligt mellan olika etniska grupper, från 2–5 % i kaukasiska och afrikanska populationer till 13–23 % i 
asiatiska populationer.[1] 

CYP2C19*17-allelen är kopplad till ultrasnabb aktivitet hos CYP2C19-enzymet. Den finns i den uppströms 
reglerande regionen av CYP2C19-genen och förstärker transkriptionen av genprodukten.[2, 3] Al-
lelen förekommer med en frekvens på 18 % i den svenska och etiopiska befolkningen, 27 % i den polska 
befolkningen och 4 % i den kinesiska befolkningen.[3] 

Spartan Cube CYP2C19 System identifierar allelerna CYP2C19*2, CYP2C19*3 och CYP2C19*17. I följande 
tabell redovisas vilka alleler som kan identifieras genom Spartan Cube CYP2C19 Assay, polymorfismen för 
varje allel, enzymaktivitet samt referenser.[4] 

CYP2C19-allel Polymorfism som identifieras av 
Spartan Cube CYP2C19 Assay 

Enzymaktivitet Referenser 

*1a Ingena Normal Romkes (1991), Richardson 
(1995), Blaisdell (2002) 

*2 19154G>A Ingen de Morais (1994), Ibeanu 
(1998), Fukushima-Uesaka 
(2005), Lee (2009) 

*3 17948G>A Ingen de Morais (1994), Fuku-
shima-Uesaka (2005) 

*17 -806C>T Förhöjd Sim (2006), Rudberg (2008) 

a) *1-genotyp för Spartan Cube CYP2C19 Assay visar endast frånvaro av allelerna *2, *3 och *17. 

CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 och andra alleler kan ha samband med frånvaro av eller minskad enzymaktivi-
tet, men är betydligt ovanligare än CYP2C19*2- och *3-allelerna. Spartan Cube CYP2C19 Assay ger ingen 
information om dessa alleler. 

Prover med CYP2C19*10-genotypen kan ge ett felaktigt resultat på Spartan Cube CYP2C19 Assay, som 
visar resultatet som *2. Både CYP2C19*2 och CYP2C19*10 är långsamma metaboliserare. 
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BESKRIVNING AV ENHETEN 

Spartan Cube CYP2C19 Test utförs på Spartan Cube CYP2C19 Platform. 

A Spartan Cube CYP2C19 Assay består av PROVPINNEKIT och TESTKIT för identifiering av allelerna 

CYP2C19*2, *3 och *17. 

I varje provpinnekit finns en PÅSE med tre provpinnar. Påsen är försedd med en etikett där uppgifter om 
patienten, tidpunkt för provtagning samt övrig information kan noteras. 

PROVPINNEN används för att ta ett prov från patientens kindslemhinna och överföra detta till testkasset-
ten. 

TESTKASSETTEN innehåller substanser för utförandet av DNA-extraktion, PCR-amplifiering och fluo-
rescensdetektion av CYP2C19-alleler, i tre separata rör. Varje rör innehåller en specifik blandning avsedd 
för detektion av ett av dessa tre loci. De kemiska ämnena utgörs av fyra (4) syntetiska oligonukleotider (1 
set per allel), taq-polymeras (för 1 reaktion per rör) samt vätska för DNA-extraktion och PCR-test (för 1 
reaktion per rör). 

SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM innehåller följande: 

¶ Spartan Cube  

¶ Dator 

¶ Skrivare 

¶ Streckkodsläsare 

SPARTAN CUBE är ett instrument som automatiskt utför analysen Spartan Cube CYP2C19 Assay, vilken 
består av följande steg: 

¶ extraktion av humant genomiskt DNA från ett prov från kindslemhinnan i ett reagensrör 

¶ PCR med termiska cykler 

¶ optisk detektion av fluorescerande signaler från oligonukleotidprober som binder till 
PCR-amplikon 

¶ automatiserad analys av fluorescerande signaler och genotyp. 

Via DATORN kan användaren logga in till Spartan Cube CYP2C19 Platform, lägga in patientuppgifter och 
annan information om testet, automatiskt ange testkitets batchnummer samt få instruktioner om hur 
man startar ett test. 

SKRIVAREN skriver automatiskt ut resultatet av genotypningen när Spartan Cube CYP2C19 Platform har 
avslutat analysen Spartan Cube CYP2C19 Assay. 

A EXTERNA KONTROLLKIT är till för att kontrollera om Spartan Cube CYP2C19 Platform fungerar 

korrekt. 

Varje externt kontrollkit består av en kontrollkassett som innehåller syntetisk nukleinsyra som kontroll-
material, kemikalier för PCR-amplifiering och fluorescerande oligonukleotidprober. Kassetten tas upp ur 
förpackningen och placeras direkt i Spartan Cube enligt proceduren för extern kontroll (se nedan). Kasset-
ten i det externa kontrollkitet ska aldrig öppnas. 

All åtgärder för kvalitetskontroll och tester ska utföras i enlighet med lokala, regionala och nationella reg-
ler och bestämmelser, samt enligt gällande ackrediteringskrav. 
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VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 

Utbildning 

 Det är viktigt att instruktionerna i denna användarhandbok följs. Innan systemet används ska sys-
temoperatörerna gå igenom utbildningen med hjälp av programmet och utbildningsmaterialet som ingår 
i plattformen. 

Elektricitet 
I Spartan Cube Platform ingår ett elektromekaniskt analysinstrument som kallas Spartan Cube Analyzer. 
Det finns en potentiell risk för elektrisk stöt eller kroppsskada för användaren om instrumentet inte anvä-
nds enligt anvisningarna i denna handbok. Följ alla säkerhetsåtgärder som gäller elektriska instrument. 

 

¶ Nätkabeln måste anslutas till ett jordat eluttag. 

¶ Använd endast de nätkablar och övriga kablar som medföljer. Om någon kabel skulle skadas eller 
inte kan användas, kontakta återförsäljaren för att få en ny kabel. 

¶ Använd inte instrumentet i närheten av vatten och sänk inte ner det i vatten. 

¶ Instrumentet ska endast användas med den typ av energikälla som anges på märkningen på nätag-
gregatet. 

¶ Instrumentet ska endast användas med det medföljande nätaggregatet. Om nätaggregatet blir 
oanvändbart, kontakta återförsäljaren för att få en ersättningsprodukt. 

¶ Anslut alltid först nätaggregatet till instrumentet och anslut sedan nätaggregatet till ett eluttag. 

¶ Placera inte något ovanpå nätkabeln. 

¶ Installera inte instrumentet på en plats där någon kan trampa på kabeln. 

¶ För att minska risken för elektrisk stöt får instrumentet inte demonteras. Överlåt all service till av 
Spartan auktoriserad servicepersonal. 

¶ Överbelasta inte eluttagen eftersom det kan leda till brandrisk eller elektriska stötar. 

¶ Om något av det följande inträffar ska nätkabeln kopplas bort från eluttaget och Spartan-
auktoriserad servicepersonal ska kontaktas: 

o Nätkabeln eller kontakten är skadad eller sliten. 
o Vätska har spillts ut på instrumentet. 
o Instrumentet har exponerats för vatten. 
o Instrumentet fungerar inte korrekt trots att det används enligt användarhandboken. 

Biologiska risker 
Användarna måste för sin egen säkerhet vara medvetna om att biologiska prover, t.ex. material från 
kindslemhinnan, kan överföra smittsamma sjukdomar. Följ alla gällande lokala, regionala och/eller na-
tionella bestämmelser. Använd lämplig skyddsklädsel och handskar. 

När ett test är klart ska kassetten kastas i en förseglad påse eller hopknuten handske. Om en kassett skulle 
öppnas, vilket är osannolikt, ska den kastas omedelbart i en förseglad påse eller hopknuten handske. 

M Försök aldrig någonsin öppna en testkassett eller extern kontrollkassett som har körts. Om en test-

kassett eller extern kontrollkassett skulle öppnas efter en analys, kontakta återförsäljaren. 
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Underhåll 

 Spartan Cube Analyzer behöver inget underhåll eller rengöring av något slag. Användaren kan inte 
utföra service på någon del av analysatorn. Om instrumentet blir dammigt ska dess yta rengöras med en 
torr antistatisk trasa. Under inga omständigheter får fasta partiklar eller vätskor tillåtas falla ner i kasset-
ten eftersom de kan störa den optiska utrustningen. För att förhindra att detta händer ska locket alltid 
vara stängt, utom när prover sätts ner eller tas upp. 

Kontakta återförsäljaren om du har några frågor eller funderingar som rör instrumentet. 

Mʼ

Öppningarna på baksidan av instrumentet används för ventilation. För att skydda enheten från att över-
hettas får dessa öppningar inte blockeras och ett utrymme på 10 cm måste hela tiden bevaras. Kontrollera 
i början av varje arbetsdag att ventilationen är fullgod. 

Datorn behöver inget underhåll eller rengöring av något slag. Skärmen kan rengöras med en ren, torr och 
luddfri trasa. 

Skrivaren kräver normalt underhåll för en kommersiell skrivare. Pappret kan ta slut eller fastna och tonern 
kan ta slut. Papper och toner ska tillhandahållas av användaren.  

Cybersäkerhet 
Spartan CYP2C19 är avsedd att användas utan att vara ansluten till ett nätverk (varken trådbundet eller 
trådlöst) och med fysiska kontrollåtgärder på plats. För normal användning behöver produkten inte vara 
ansluten till ett nätverk för att fungera och funktionen förbättras inte av nätverksanslutning.  

Spartan kan be dig ansluta systemet till ett datanätverk för att få fjärråtkomst till systemet för support. 
Detaljerade anvisningar om hur detta går till samtidigt som systemets säkerhet upprätthålls kommer att 
ges i en sådan situation. 

Efter en session med fjärråtkomst från Spartan-supporten ska all programvara för fjärråtkomst raderas 
och Spartan-systemet kopplas bort från nätverket.  

Spartan CYP2C19 levereras med ett förinställt lösenord till Spartan CYP2C19 GUI. Vi rekommenderar att 
det förinställda lösenordet ändras.  

Om produkten är avsedd att användas med en bärbar dator ansluten till ett nätverk, eller i en miljö som 
saknar fysiska åtkomstkontroller, är den levererade produkten eventuellt inte tillräckligt säker för den 
miljön. Mer information finns på https://support.spartanbio.com/cyp2c19. 
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Underhåll 
Spartan Cube CYP2C19 System ska inte behöva kalibreras av användaren. Den positiva systemkontrollen 
(PSC) ska upptäcka förändringar i prestandan hos Spartan Cube CYP2C19 Platform och Spartan Cube 
CYP2C19 Assay. Om PSC flera gånger misslyckas med detta, kontakta återförsäljaren och ordna med en 
fabriksåterställning. 

TESTPRINCIP/ÖVERSIKT ÖVER ANALYSEN 

Spartan Cube CYP2C19 System består av: 

¶ Spartan Cube CYP2C19 Assay 

¶ Spartan Cube CYP2C19 Platform 

Spartan Cube CYP2C19 Assay består av provpinnekit, testkit och externa kontrollkit. Varje provpinnekit 
innehåller tre provpinnar, och varje testkit och externt kontrollkit innehåller en kassett. Spartan Cube 
Assay utförs på Spartan Cube CYP2C19 Platform. Plattformen innehåller ett Spartan Cube analysinstru-
ment, en dator och en skrivare. Denna användarhandbok avser Spartan Cube Platform. 

Spartan Cube CYP2C19 Test är ett snabbt och automatiserat diagnostiskt in vitro-test för identifiering av 
allelerna CYP2C19*2, *3 och *17. Testet utförs på plattformen Spartan Cube Platform. 

Testprotokollet bygger på följande huvudprocesser: 
g. Insamling av humant genomiskt DNA från kindslemhinnan genom topsning (provpinne). 
h. DNA-extraktion. 
i. PCR-amplifiering av extraherat DNA. 
j. Detektion av amplifierade PCR-produkter med fluorescerande oligonukleotidprober. 
k. Detektion och analys av fluorescerande signaler (bestämning av CYP2C19*2-, *3- och 

*17-genotyper). 
l. Utskrift av resultatet. 

Steg b) t.o.m. e) utförs automatiskt av Spartan Cube Platform. 

BESKRIVNING AV SPARTAN CUBE PLATFORM 

Analysinstrumentet Spartan Cube Analyzer  
Spartan Cube-Analyzer är ett instrument med multipla brunnar, termiska cykler och funktion för optisk 
detektion. Enheten har två kanaler för optisk detektion (märkta med grön respektive röd färg).  

X  Enheten har en unik id-märkning i form av serienummer och UDI (unik enhetsidentifierare) på un-

dersidan. 
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SPECIFIKATIONER FÖR UTRUSTNINGEN 

Specifikationer (märkning) för Spartan Cube Analyzer 

 Specifikation Min. Typisk Max. Kommentar 

Elektrisk kompatibilitet 100 VAC   240 VAC  100–240 VAC, 50–60 Hz 

Maxeffekt 50 W   200 W 90 W för Cube 

Driftspänning DC-adapter 
 

19 V 
 

24 +/- 5 % enligt spec. för adaptern 

Driftströmstyrka DC-adapter     4,75 A Maxström 

USB-uttag  5 VDC   

Altitud vid drift   2 000 m  

Temperatur vid drift 18   25 Grader Celsius 

Luftfuktighet vid drift 30   70 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande 

Föroreningsgrad  2   

Temperatur vid förvaring/transport -20  55 Grader Celsius 

Luftfuktighet vid förvaring/transport 10  80 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande 

Spartan Cube Platform uppfyller följande elektriska standarder: 

¶ EU-direktivet om begränsning av farliga ämnen 2011/65/EU. 

¶ UL-standard UL 61010-1, 61010-2-010, 61010-2-101 

¶ CSA-standard C22.2 nr 61010-1, -1010-2-010, 61010-2-101 

Övriga anvisningar 

¶ Vid frånkoppling från elnätet: Håll strömbrytaren på baksidan av Cube nedtryckt i 2-3 sekunder 
tills lampan överst på Cube börjar lysa gult. Det tar några sekunder för Cube att stängas av. Koppla 
först bort nätkabeln från vägguttaget och därefter från analysinstrumentet Spartan Cube Ana-
lyzer. 

¶ När du har tagit emot Spartan Cube Analyzer ska instrumentet transporteras i origi-
nalförpackningen till den plats där det ska användas. 

¶ Använd lämplig personlig skyddsutrustning vid tester på biologiskt och/eller kemiskt material, 
såsom engångshandskar, skyddsglasögon och mask. 

UPPACKNING OCH INSTÄLLNING AV UTRUSTNINGEN 

Uppackning 
Spartan Cube Platform levereras i en pappkartong. Ta inte emot kartongen om den har synliga skador. 
Spartan Bioscience rekommenderar att du läser igenom och sätter dig in i uppackningsanvisningarna in-
nan du börjar packa upp komponenterna. Kontakta återförsäljaren om du har några frågor eller funderin-
gar. 
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Systemets delar 

¶ Analysinstrumentet Spartan Cube Analyzer 

¶ Nätadapter till Spartan Cube Analyzer 

¶ Dator 

¶ Nätadapter till dator 

¶ Skrivare 

¶ Nätkabel till skrivare 

¶ USB-kabel för anslutning av datorn till skrivaren 

¶ USB-kabel för anslutning av datorn till Spartan Cube Analyzer 

¶ Streckkodsläsare 

¶ USB-kabel för anslutning av datorn till streckkodsläsaren 

Driftskrav 

¶ Spartan Cube Platform är endast avsedd för inomhusbruk. 

¶ Omgivande temperatur ska vara mellan 18 °C och 25 °C. 

¶ Plattformen får inte användas i kylrum eller kylda lokaler. 

¶ Den relativa luftfuktigheten vid användning ska vara mellan 30 % och 70 %. 

¶ Se till att ventilationen bakom utrustningen är tillräcklig. 

Inställning 
Efter alla förberedelser kräver Spartan Cube-plattformen minst 75 x 60 cm bordsyta och tre eluttag. 
Följ nedanstående steg för att installera plattformen. 

¶ Ta upp Spartan Cube-analysinstrumentet ur förpackningen och ställ det på bordet. An-
slut nätadaptern till uttaget på baksidan av Spartan Cube-analysinstrumentet och sedan till ett 
vägguttag. 

¶ Anslut den smalare kontakten på USB-kabeln till uttaget på baksidan av Spartan Cube-analysa-
torn. 

¶ Ta upp skrivaren ur förpackningen och ställ den på bordet. Anslut nätkabeln till vägguttaget och 
till skrivaren.  

¶ Anslut lämplig ände av skrivarens USB-kabel till uttaget på skrivaren. 

¶ Ställ in skrivaren enligt de medföljande anvisningarna. 

¶ Fyll på papper i skrivaren. Sätt på skrivaren.  

¶ Ta upp streckkodsläsaren ur förpackningen och ställ den på bordet. Anslut kabeln som medföljde 
streckkodsläsaren till enhetens baksida. 

¶ Ta upp datorn ur förpackningen och ställ den på bordet, framför skrivaren. Anslut nätadaptern till 
vägguttaget och till uttaget på sidan av datorn. 

¶ Anslut den fria änden av skrivarens USB-kabel till lämpligt uttag på datorn. 

¶ Anslut den fria änden av streckkodsläsarens USB-kabel till lämpligt uttag på datorn. 

¶ Anslut den bredare kontakten på Spartan Cube USB-kabeln till datorn.  

¶ Slå på Spartan Cube-analysinstrumentet och datorn. 

¶ Slå på datorn. Användargränssnittet till Spartan Cube CYP2C19 startar automatiskt. 

¶ Första gången du loggar in måste du uppge det förinställda användarnamnet och lösenordet för 
administratörer (dessa finns i den snabbguide som medföljer plattformen). 

¶ Spartan Bioscience rekommenderar användning av en säkerhetskabel för att förhindra stöld eller 
transport av Spartan Cube CYP2C19-plattform utan ditt samtycke. Säkerhetskabeln medföljer inte 
instrumentet. 
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Plats 
Spartan Cube CYP2C19 Platform måste ställas på en plats som uppfyller följande kriterier. Underlåtenhet 
att följa dessa regler kan leda till att Spartan Cube-plattformen inte fungerar korrekt. 

¶ Spartan Cube CYP2C19 Platform måste placeras på en plats med en omgivningstemperatur på 
mellan 18 °C och 25 °C och en luftfuktighet på 30 % till 70 %. 

¶ Det måste finnas tillräcklig ventilation bakom Spartan Cube Analyzer. För att skydda enheten från 
att överhettas får öppningarna på baksidan inte blockeras; ett utrymme på minst 10 cm måste 
hela tiden finnas.  

Utföra ett test 
Innan du börjar använda Spartan Cube CYP2C19 Platform ber vi dig gå igenom hela utbildningsprogram-
met (se nedan) och sedan köra några tester och/eller kontroller för att se att instrumentet fungerar 
korrekt. 

ANVÄNDARGRÄNSSNITT 

Inledning 
Användargränssnittet för Spartan Cube är förinstallerat på datorn. Det körs automatiskt när du startat 
datorn. 

Första gången du loggar in till Spartan Cube CYP2C19 måste du uppge användarnamn och lösenord för 
administratören (dessa finns i snabbguiden i början av denna handbok). Vi rekommenderar att du ändrar 
lösenordet till administratörskontot. 

M  Om du har ändrat lösenord till administratörskontot och sedan tappat bort eller glömt det måste 

programvaran installeras om och alla sparade data kommer att raderas permanent. 

M  Användaren får inte göra några ändringar i datorn, dess programvara eller operativsystem. 

Inloggningsskärm 
Inloggningsskärmen öppnas automatiskt när du slår på datorn och loggar in. Skärmen visas också autom-
atiskt efter en bestämd tid som anges i inställningarna. Användaren kan logga in med hjälp av användar-
namn och lösenord, eller genom att skanna en registrerad streckkod för inloggning. 
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Huvudskärm 

På huvudskärmen finns följande: 

 

Från huvudskärmen kan du starta ett test (Run a test [Kör ett test]), starta en kontroll (Run a control [Kör 
en kontroll]), och se tidigare testresultat (View the log [Visa loggen]).  

Utbildning 
Gå igenom utbildningsmodulen innan några tester eller kontroller körs på Spartan Cube CYP2C19 System. 
Utbildningsmodulen består av en video, en praktisk genomgång av proceduren och några kunskapsfrågor. 
När användaren är klar med utbildningsmodulen får denne ett intyg som kan skrivas ut eller öppnas på 
dator vid ett senare tillfälle av administratören. 
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För att öppna utbildningsmodulen går du till Options (Alternativ) i övre högra hörnet på huvudskärmen 
och väljer sedan Training Module (Utbildningsmodul). Programmet leder dig genom de olika delarna i 
utbildningen. 
 

 
Köra ett test 
Välj Run a test (Kör ett test) för att genomföra ett test på plattformen och följ sedan den information som 
visas på skärmen. När du är klar med det steg som visas på skärmen väljer du Next (Nästa) för att gå vidare 
till nästa skärm/steg. 

Patientinformation 
Vid leveransen finns ett fält där uppgifter om patienten kan matas in manuellt eller genom skanning med 
streckkodsläsaren. Om så önskas kan ytterligare två fält läggas till i inställningarna. För att kunna gå vidare 
genom de olika fälten måste du lägga in information i det första patientdatafältet. 

Prov taget av 
Detta är ett valfritt fält. Om en annan person än den som analyserar provet på Spartan Cube CYP2C19-
plattformen har tagit provet från kindslemhinnan, kan denna person anges i fältet Swab collected by 
(Prov taget av). Denna information kommer att visas i testresultatet. 

Anteckningar 
Detta är ett valfritt fält. I rutan Notes (Anteckningar) kan du skriva upp till 500 tecken med sådan infor-
mation som du vill ska visas med testresultatet. 

Uppgifter om batchen 
Information om testkitet eller det externa kontrollkitet anges som en 2D-streckkod (QR-kod) på respektive 
påse. Här anges utgångsdatum samt annan unik information om den specifika batchen. 

M  Skanna alltid streckkoden på den påse med testkassett eller extern kontrollkassett som ska anvä-

ndas. Om streckkoden är skadad eller av andra skäl inte kan skannas får inte streckkoden på en annan 
påse skannas i stället. Fel streckkod kan leda till att felaktiga eller ofullständiga resultat visas. Kassera 
kassetten och ta fram ett nytt testkit eller kontrollkit från frysen. 

När en giltig streckkod på påsen till en kassett med testkit, externt kontrollkit eller utbildningskit har skan-
nats, visas på skärmen om kassetten är giltig eller utgången eller om den är inkompatibel med pro-
gramvaran. 
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Starta testet 
När du gått igenom samtliga skärmar i arbetsflödet visas en skärm med en knapp där du bekräftar att du 
vill Start Test (Starta test). Kontrollera på skärmen att du har lagt in all information om testet korrekt. 
Välj Edit (Redigera) om du behöver ändra några uppgifter. När du vill börja analysera provet väljer du 
Start Test (Starta test). 

Köra en kontroll 
Om du vill köra en extern kontroll med ett externt kontrollkit väljer du Run a Control (Kör en kontroll) på 
huvudskärmen. Programmet leder dig genom hela proceduren, som är densamma som vid ett test men 
utan användning av provpinnar. 

Indikatorlampor 
Lampan ovanpå Spartan Cube visar status för Cube. När Cube startas upp är ljusringen gul en kort stund, 
och blir sedan blå. När ett test körs används följande färgkoder: 

¶ Blått: Cube är i standbyläge 

¶ Pulserande vitt: Test pågår 

¶ Grönt:  Testet är klart 

¶ Fast gult: Testresultaten är inte konklusiva 

¶ Blinkande gult: PSC har avgett felmeddelande under ett test 

¶ Fast rött: Ett systemfel har inträffat 

Programinställningar 
Programinställningarna kan endast ändras av administratören. Detta innefattar att lägga till användare, 
fastställa krav för lösenord, samt aktivera och inaktivera kontrollspärrar. För att gå till inställningarna, välj 
Options (Alternativ) i övre högra hörnet på huvudskärmen och sedan Settings (Inställningar). 

  

Hjälp 
För information om felsökning eller detaljer om Spartan Cube CYP2C19 System, öppna menyn Options (Al-
ternativ) i övre högra hörnet på huvudskärmen och välj sedan Help (Hjälp). 

Logga ut 
Om systemet inte har använts under en förbestämd tid (standardtid är 30 min.), loggas du automatiskt ut 
ur programmet. Om du vill logga ut manuellt väljer du Logout (Logga ut) i menyn Options (Alternativ) i 
övre högra hörnet på huvudskärmen. 
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Resultat, datalogg och export 
När ett test eller en kontroll har körts visas testresultatet med patientdata och andra data som rör analy-
sen. Du får möjlighet att skriva ut eller exportera resultatet som ett pdf-dokument. Välj Done (Klar) för att 
komma tillbaka till huvudskärmen. 

Resultaten av samtliga tester och externa kontroller som utförs på Spartan Cube CYP2C19 Platform lagras 
i testloggen. För att komma till testloggen väljer du View the Log (Visa loggen) på huvudskärmen. Loggen 
består av en lista över alla tester som utförts. Listan kan sorteras och/eller filtreras efter datum, operatör, 
provtagare (om detta anges), patientdata och resultat. 

Genom att markera ett test i listan öppnas en skärm identisk med den resultatskärm som visas när ett 
test är klart. Från denna skärm får du återigen möjlighet att skriva ut eller exportera resultatet som ett 
pdf-dokument. 

Stänga av Spartan Cube CYP2C19 Platform 
När de inte används rekommenderas att Spartan Cube Analyzer och datorn stängs av. För att stänga av 
Spartan Cube Analyzer hålls knappen på enhetens baksida intryckt tills lampan på ovansidan ändrar färg. 
Datorn stängs av via Windows-operativsystemet. Observera att datorn inte går in i standbyläge när skär-
men stängs. Stäng av skrivaren genom att trycka in och släppa strömbrytaren. 
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KVARSTÅENDE RISKER OCH BEGRÄNSNINGAR 

Spartan Cube CYP2C19 Assay identifierar endast CYP2C19*2-, *3- och *17-allelerna och deras polymorfis-
mer. Analyssvaret visar endast genotyperna för dessa alleler. När rapporten redovisar de kombinerade 
genotyperna som vildtyp (*1/*1 ) är det endast dessa alleler som är vildtyp. 

Spartan Cube CYP2C19 Test ger inga resultat för CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 eller andra alleler. Mutationer i 
dessa alleler kan eventuellt finnas i kindslemhinneprovet. 

Prover med CYP2C19*10-genotypen kan ge ett felaktigt resultat på Spartan Cube CYP2C19 Test, som visar 
resultatet som *2. Både CYP2C19*2 och CYP2C19*10 är alleler som medför funktionsbortfall. 

Baserat på publicerad information kan de uppgifter om genotyp som är resultatet av Spartan Cube 
CYP2C19 Assay användas av läkare för att förutsäga en individs CYP2C19-aktivitet. När det gäller patienter 
med alleler bör förutsägelser av fenotyp och justering av behandlingsstrategi göras med försiktighet och 
professionellt omdöme. Den information som erhålles genom detta test kan underlätta beslutsfattandet 
och ska endast användas i kombination med rutinmässiga kontroller av läkare. Eftersom erfarenheterna 
av den kliniska nyttan av specifika läkemedel som metaboliseras av CYP2C19 inte är entydiga ska läkaren 
använda sitt professionella omdöme vid tolkning av resultatet av detta test. Resultaten av denna typ av 
analys ska inte användas för att förutsäga en patients respons på läkemedel för vilka allelens läkemedels-
nedbrytande förmåga, eller läkemedlets nedbrytningsväg, inte är helt klarlagd.  

Resultat från Spartan Cube CYP2C19 Test ska endast användas och tolkas i kombination med en över-
gripande klinisk diagnos. Spartan Bioscience är inte ansvarigt för några kliniska beslut. 

 

FELSÖKNING 
Beskrivning av problemet Lösning 

Skrivare/dator/Spartan Cube Ana-
lyzer startar inte. 

- Kontrollera att enheten har ström. 

- Kontrollera att strömbrytaren på skrivaren/datorn/ 
Spartan Cube Analyzer är ”På”. 

Det går inte att logga in på datorn. - Kontrollera att det angivna lösenordet är rätt.  

- Kontrollera att tangenten ”caps lock” är i rätt läge. 

Testresultatet går inte att skriva ut. - Kontrollera att det finns papper i skrivaren. 

- Kontrollera att strömmen är på och alla enheter påslagna. 

- Kontrollera att datorn är ansluten till skrivaren. 

- Ta bort dubbletter av skrivaren: 

o Gå till skärmen Devices and Printers (Enheter och skri-
vare) och kontrollera om det finns flera kopior av skri-
varen (Canon G1000-serien [Kopia n]). 

o Koppla bort USB-kabeln som ansluter skrivaren till da-
torn. 

o Högerklicka på alla skrivare som visas och välj Remove 
device (Ta bort enhet). Upprepa detta tills det inte 
finns några skrivarikoner kvar. 
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- Anslut skrivaren till datorn med USB-kabeln. Skrivardrivruti-
nen installeras igen. 

Utskriften är suddig eller färgbalan-
sen verkar inte vara korrekt 

- Skriv ut ett testmönster och rengör vid behov skrivarhuvu-
det 

o Gå till skärmen Devices and Printers (Enheter och 
skrivare) 

o Högerklicka på skrivaren (Canon G1000 series [Canon 
G1000-serien]; om det finns flera skrivare, se ovan) 
och välj Printing preferences (Utskriftsinställningar). 

o Välj fliken Maintenance (Underhåll) och sedan Nozzle 
Check (Kontroll av munstycke) 

o Kontrollera att det finns papper och tillräckligt med 
bläck i skrivaren innan du startar kontrollen av mun-
stycket. 

o Om det finns fel i testutskriften utför proceduren 
Print Head Clean (Rengör skrivarhuvud): 

Á Gå till fliken Maintenance (Underhåll) och 
välj Cleaning (Rengöring) 

Á Kontrollera att det finns papper och tillräck-
ligt med bläck i skrivaren innan du startar 
rengöringen av skrivarhuvudet. 

Á Välj den grupp av bläck som behöver ren-
göras 

o Upprepa Kontroll av munstycke. Om något fort-
farande är fel upprepar du proceduren Print Head 
Clean (Rengör skrivarhuvud). Kontakta återförsäljaren 
om rengöringen av skrivarhuvudet inte har löst 
problemet efter det andra försöket.  

Spartan Cube Platform startar inte. - Kontrollera att omgivande temperatur ligger inom det god-
kända intervallet 18 °C–25 °C. 

- Kontrollera att locket på Spartan Cube Analyzer är stängt. 

- Kontrollera alla kablar och se till att de är korrekt anslutna. 

En felkod visas under ett test. - Följ anvisningarna i det varningsmeddelande som visas. 

- Kontakta eventuellt återförsäljaren. 

Testresultatet är ”Inconclusive” 
(ej konklusivt). 

- Kontrollera att provtagningen utfördes på rätt sätt - tre 
strykningar uppåt och nedåt på kindens insida, med tillräck-
ligt tryck för att åstadkomma en utbuktning på kinden vid 
alla strykningarna. 

- Kontrollera att testkitet användes inom 15 minuter efter att 
det tagits ut ur frysen. 

- Kontrollera att provpinnen analyserades inom 20 timmar 
efter att provet togs. 
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Testresultatet för en enskild patient 
är hela tiden ”Inconclusive” (ej 
konklusivt).  

- Försök att trycka hårdare mot patientens kind när provet 
tas. 

- I sällsynta fall (hos färre än 1 av 100 patienter) kan Spartan 
Cube System inte få fram ett entydigt resultat. Det kan bero 
på inneboende faktorer hos patienten, t.ex. störande sub-
stanser i saliven eller en sällsynt genotyp. 

Testresultatet för flera patienter är 
hela tiden ”Inconclusive” (ej 
konklusivt).  

- Kontrollera att testkiten inte har legat utanför frysen en 
längre tid, och att det inte varit något fel på frysen som gjort 
att reagenserna har tinat upp. Om testkiten har tinat måste 
nya införskaffas. 

KASSERING 

Användaren kan inte utföra service på några delar i enheten. Reparationer måste ske hos tillverkaren. 
Det finns inga särskilda krav på kassering förutom rutinmässiga procedurer för kassering av elektriska och 
elektroniska enheter. Själva enheten i sig utgör inte någon biologisk risk. 

Spartan Bioscience följer EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgörs av eller innehåller elektrisk och 
elektronisk utrustning (WEEE). Innehavare och återförsäljare kan därför utan kostnad returnera elektriskt 
och elektroniskt avfall från Spartan Cube System. Kontakta återförsäljaren för att ordna med returen. 

BAlla komponenter i provpinnekiten såsom provpinneskaft samt kassetter, ska kasseras som biologiskt 

riskavfall i enlighet med lokala, regionala och nationella regler och bestämmelser. 
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LICENSER OCH PATENT 

Black Hole Quencher och CAL Fluor teknikerna är licensierade i enlighet med ett avtal med Biosearch 
Technologies, Inc. (BTI). Denna produkt säljs på licens från BTI. 

Molecular Beacon-teknologin är licensierad enligt avtal med Public Health Research Institute (PHRI). 
Denna produkt säljs på licens från PHRI. 
Denna produkt omfattas av patentnummer 8,528,777; 8,735,104; 9,593,369 i USA, samt andra patent som 
Spartan Bioscience beviljats eller har ansökt om globalt. 

VARUMÄRKEN 

Spartan Bioscience Inc. är ett registrerat varumärke som tillhör Spartan Bioscience Inc. Microsoft Windows 
är ett i USA och andra länder registrerat varumärke som tillhör Microsoft Corporation. Alla övriga va-
rumärken är respektive ägares enskilda egendom. 
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