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QUICK SETUP GUIDE

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

the Operator’s Manual

Installation
. e .
‘ ™ 5
= —= g
Connect the printer Plug the printer Connect the printer
to the printer power power cable into a to the laptop using
cable. power receptacle. the provided cable.
«
N =I\
Connect the Cube Plug the Cube Connect the Cube
to the Cube power power cable into a to the laptop using
cable. power receptacle. the provided cable.
J/._)
@)
«
Connect the laptop Plug the laptop
to the laptop power power cable into a
cable. power receptacle.
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Connect the barcode scanner

Using the cable provided with the device, connect the barcode scanner to one of BipodS on the
computer.

Turn on the system

Turn on the computer first by pressing the power button. After the computer has booteds phe power
button on the back of the Culte turn it on.

Set the time

To ensure the correct date/time are present on your test results, set the computer time bycligking
on the computer date/time (located in the lower right corner of the screen), séldpist date/time and
then make the appropriate changes.

Log in
The default username/password on the systemidsnin/Spartan123 This is the Administrator account.
It is recommended that you change the password for this accas@Accessing settinglselow).

Accessing settings

SelectOptions and then selecSettings.In the settings, the Administrator caadd or modify user ac-
counts, change the system timeout interval, add additional patient identifier fieldsraodify additional
systemsettings

Trammg Options
Spartan recommends that all users complete the Training

Modulein the software lefore performing tests. To access the

Training Module, selecOptions and then selectTraining O Admi

Module.

Settings

Training MDC*L&SE
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LIMITATIONS ON WARRANTY

SPARTAN BIOSCIENCE INC. DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DOCUMENT, EXPF
ORIMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THOSE OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PAF
ULAR PURPOSE. IN NO EVENT SHALL SPARTAN BIOSCIENCE INC. BE LIABLE, WHETHER IN CONT
TORT, WARRANTY, OR UNDER ANY STATUTE OR ON ANY OTHER BASIS FOR SPEQNR; INCIDENTAL
RECT, PUNITIVE, MULTIPLE OR CONSEQUENTIAL DAMAGES IN CONNECTION WITH OR ARISING FROM
DOCUMENT, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE USE THEREOF.

TABLE OF SYMBOLS

Symbols are used throughout this documenbn the product Symbols are used as v@gignals to point
out important information. The table below lists the symbols and a brief description of their meanings.

Warning, Risk of DangefThis symbol is used to indicate that roompliance with
M ! the instructions or procedures may lead toysical injury, or even death, or could
damage the instrument.

Important Note—Thi s sy mbol is used to brin
| 5 annotation.

) Biohazard-This symbol is used to indicate that certain precautions must be tak
whenworking with potentially infectious material.

This symbol indicates theanufacturer of the device or system component.

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

Part number or catalogue number.

age.

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

<
Ea _'08 The product must benaintained between80°C and20°C for shipping and stor-

Caution, Risk of Electrical Sheckhis symbol is used to indicate that certain pre
A cautions must be taken to awbelectrical shock.

Device serial number

B{; For prescription use only.

y In Vitro Diagnostic (indicates the material is an In Vitro Diagnostic or part of ar
Vitro Diagnostic Device).
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INTENDED USE

TheSpartan Cub&€YP2C18ystemis a qualitativen vitro diagnostic test for the identification of a pa-
tient’ s EYdaadR*Crigdnotypes,determined from genomic DNA obtained from a buccal swab
sample.

& For prescription use only.

INDICATIONS FOR USE

Spartan Cub&YPZ19Test- TheSpartan Cub€YP2C19 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 allelesSpéaean CubeCYP2C19
Testwill be runon the Spartan Cub&€YP2C19 Platform froabuccal sample collected with a swiib.
TheSpartan Cub€YP2C19estis not indicated to be used to predict drug response or-negsponse.

Spartan CubeCYPEZ19Platform - The Spartan Cub&€YP2C19 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, andllEl@s. TheSpartan
CubeCYP2C19 Platform will be used to run 8partan Cub€YP2C19 Assay.

INTRODUCTION
Thank you for using th8partan Cub€YP2C1Blatform

If you have any questions or concerns, please contact gistnibutor at your earliestonvenience.

SPARTAN CUBEP2C1BLATFORM PARTS

The Spartan Cub&€YP2C18ystem cmprisesthe Spartan Cub&€YP2C19 Assay and tBpartan Cube

CYP2C1Blatform. TheSpartan Cubdestis performed ona buccabampleon the Spartan Cub€YP2C19

Pl atform. This Op eS3patancCub€yP2E®1Platiora.l is for the
Part number

Spartan Cub€YP2C1BIatform............ooooiiiiii e ASMO00096

Hardwareincludes:

SpartanCubeANAlYZET .. ... ASM00097
10701101 01U | =] TP U PP PRPPPTRPR ASMO00098
BarCOUESCANNE......... e 0TS00223
PIINEET e OTS00234

Box of Training KB (QLY 5)....ceieiiiiiiiiiieee et ASMO00116
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BACKGROUND INFORMATION

There is individual variability in the activity of drongetabolizing enzymes. This variability is a major source
of differences in drug exposure. CYP450 2C19 (CYP2C19) isreethbglizing ezyme in the liver that is
involved in the metabolism and elimination of many commamigscribed drugs, including antidepres-
sants, antiepileptics, barbiturates, proton pump inhibitors, and antiplatelet medications.

Genetic polymorphisms in CYP2C19a@mmmon. CYP2C19 enzyme activity ranges from poor metaboliz-
ers to ultrarapid metabolizers. Individuals who possess poor or intermediate metabolizer phenotypes
may exhibit different drug levels than normal individuals. Therefore, these individuals mayeratiai-
native therapeutic strategies for medications that are metabolized by CYP2C19.

The CYP2C19*1 allele has fully functional enzyme activity. The CYP2C19*2 andf8ilustson alleles
encode norfunctional proteinswith no functional enzyme actiyi. An individual with two losef-function

alleles is classified as a poor metabolizer. An individual with onefdssiction allele is classified as an
intermediate metabolizer. CYP2C19*2 and *3 alleles are responsible for the vast majority of pabr met
olizer phenotypes. The allele frequency of these mutations varies significantly between different ethnic
groups, ranging from 2% to 5%GaucasiaandAfricanpopulations to 13% to 23% in Asian populatiéhs.

The CYP2C19*17 allele is associated wlitta-napid CYP2C19 enzyme activity. It is located within the
upstream regulatory region of the CYP2C19 gene and enhances transcription of the gene prodbet.

allele frequency is reported to be 18% in Swedish and Ethiopian populations, 27% in a Polish population,
and 4% in Chinese subjeé¥s.

TheSpartan Cub€YP2C18ystemidentifies theCYP2C19*2CYP2C19*3andCYP2C19*1dlleles. The
following tableists the alleles recognized by tBpartan Cub€YP2C19 Assay; the polymorphism for each
allele; enzyme activity; and referencés.

CYP2C19 Allel{ Polymorphism Recognized| Enzyme Activity References
by Spartan Cub&CYP2C19
Assay
*1@ Noné Normal Romkes (291), Richardson
(1995), Blaisdell (2002)
*2 19154G>A None de Morais (1994), Ibeanu

(1998), Fukushimblesaka
(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 theSpartan Cub€YP2C19 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 allelesSparean Cub&€YP2C19 Assay
provides no information for these alleles.

Samplesith the CYP2C19*10 genotype mdgld an incorrect calby the Spartan Cub€YP2C19 Assay
calling the result a *2Both CYP2C19*2 and CYP2C19*10 are poor metabolizers.
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DEVICE DESCRIPTION

The Spartan Cube CYP2C19 Test is performed on the SpartanYR#©18 Platform.

A The Spartan Cube CYP2C19 Assay compr®dsAB KI'tnd aTEST KiIibr identifying the CYP2C19
*2,*3, and *17 alleles.

Each Swab Kits consists oP@UCHontaining three swabs. On the pouch is a label on which patient
information, sample collection time, and other information may be recorded.

TheSWAB s used to collect a buccal sample from the i
cartridge.

TheTEST CARTRIDGItains 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 allele$he chemicals comprise four (4) synthetic oligonucleotides (1 set per
allele), Tag DNA polymerase (1 r eac tenablmgliguidgor t h p
reaction’s worth per tube).

TheSPARTAN CUBE CYP2C19 PLATEQ@RMises the fllowing:
1 Spartan Cube
1 Computer
9 Printer
9 Barcode scanner

TheSPARTAN CURBEan instrument that automates the Spartan Cube CYP2C19 Assay and integrates the
following steps:

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

1 PCRhermal cycling

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

1 Automated analysis of fluorescent signals and genotype calling

TheCOMPUTERerves as the user interface for logging in to the Spartan Cub2Qt9RPlatform, input-
ting patient information and other information associated with the test, automatically inputting Test Kit
lot numbers, and the instructions for starting a test.

ThePRINTERutomatically prints the genotype results after the Spartabh&€GYP2C19 Platform finishes
performing the Spartan Cube CYP2C19 Assay.

A EXTERNAL CONTR@% are designed to determine if the Spartan Cube CYP2C19 Platfpen
forming correctly.

Each External Control Kit consists of a control cartridge contaipirigegic 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). Theexternal control kit cartridge is never opened.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Operat orPaggBoManual
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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 manu8lefore using this systensystem operators
are to complete the appropriate training using the software and training materials included with the plat-
form.

Electrical

The Spartan Cube Platform indks 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 generay gafstautions which apply to
electrical instruments.

A\

1 The power supply cord must be inserted into a power outlet with a protective earth contact
(ground).
1 Only use the supplied power cords or cables. If any of the cables become damaged or inoperable,
please contact youdistributor for a replacement.
Do not use the instrument near water or immerse in water.
The instrument should be operated only with the &/pf power source indicated on the marking
label of the power supply.
1 The instrument should be used only with the supplied power supply. If the power supply becomes
inoperable, please contact yodistributor for a replacement.
1 Always plug the power suppiyto 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 theimsnt. 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:
0 The power supply cord or plug is damaged or frayed.
o Liquid has been spilled onto the instrument.
0 The instrument has been exposed to water.
0 The instrument does not operate normally by following theegiing instructions.

= =4 =

=a =
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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.
Wearappropriate 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, diardit immediately in a sealed bag or tied off glove.

M Neverattempt to open a postun Test Cartridge or External Control Cartridge at any time. If a post
run Test Cartridge or External Control Cartridge is opened at any time, cgotaadistributor.

Maintenance

The Spartan Cube Analyzer does not require maintenance or cleaning of aninkiredare no user
serviceable parts. If the instrument becomes dusty, use a dry dtatccloth to clean the surface of the
instrument. Solids or liquids should not hdowed 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 is®s or concerns about the instrument, please congamir distributor.

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

these openingsnust not be blockegd and a 10 cm gap must be maintained. Adequatélagon 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. Paptrges, 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 connecti) 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 netwoallde 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 refrmwetie network after
all Spartan Support sessions requiring remote access.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeiOoManu al
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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 produend 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 dedaiformation.

Servicing

The Spartan Cube CYP2C19 System is designed to not redfidtd alibration. 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 PS€adtedly, please contagbur distributorand arrange

for factory recalibration.

TEST PRINCIPLE / ASSAY OVERVIEW

TheSpartan Cub€YP2C18ystencomprises
1 Spartan Cub€YP2C19 Assay
1 Spartan Cub€YP2C1Blatform

TheSpartan Cub€YP2C19 Assay consists of $ab Kits, Test Kitand theExternal Control KitsEach

swab kit contains three swabs, while Test Kits and External Control Kits each contain a single cartridge.
TheSpartan Cubéssay iperformedon the Spartan Cub€YP2L0 Platform. This platforntomprisesa

Spartan Cubanalyzer, acomputer, andapr i nt er . Thi s Op e [Spattan Cub®8lat-Ma n u a |
form.

TheSpartan Cub€YP2C1%estis a rapid, automate¢h vitro diagnostic test for identifying the CYP2C19
*2, *3, and *17 alleles. Thiestis performed on theSpartan Cub®latform.

Thetest protocol is based on the following major processes:
a. Collection of human genomic DNA via buccal swab
b. DNA extraction
c. PCR amfgication of extracted DNA
d. Detection of amplified PCR products via fluorescent oligonucleotide probes
e. Fluorescent signal detection and analysis (deteritiimeof CYP2C19 *2, *and *17 genotypes)
f.  Printout of results

Steps (b) through jeare automated byhe Spartan Cub®latform.

SPARTAN CUBEATFORNDESCRIPTION

Spartan Cubénalyzer
TheSpartan Cub&nalyzer device israulti-well thermal cycler with optical detection capability. The unit
has two optical detection channelglbeled aggreen anded).

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeiloM@anual
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X The device is uniquely identified by a serial numaed a Unique Device Identifier (UDI) the
bottom.

EQUIPMENT SPECIFICATIONS

Spartan Cubé\nalyzer Specifications (Ratings)

Specification Min Typical Max Comments
ElectricalCompatibility 100VAC 240VAC| 100-240 VAC, 56 60 Hz
Max Electrical Power 50W 200W 90W for Cube

DC Adapter Operating Voltag 19V 24 +-5% as per power adapter spec
DC Adapter Operating Curre 4.75A Max current

USB Port 5vVDC

Operating Altitude 2000 m

Operating Temperature 18 25 Degrees Celsius
Operating Humidity 30 70 % RH Nowtondensing
Pollution Degree 2

Storage/transportation Tem-| -20 55 Degrees Celsius
perature

Storage/transportation  Hu{ 10 80 % RHNon-condensing
midity

The Spartan Cube Platform conforms to the following electrical standards:

I Restriction of Hazardous Substances Directive Il 2011/65/EU
M UL Standard UL 610410 610162-010, 6101e2-101
M CSA Standard C22.2 No. 614161010-2-010,6101062-101

Other Indications

1 To disconnect from power suppliPress and hold theower 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 loi@ from the electrical outlet and then remove the power
cable from the Spartan Culdealyzer

9 After receiving your Spartan CubB@alyzertransport it in its original packaging to the location of
intended use.

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

EQUIPMENT UNPACKING AND SETUP

Unpacking

TheSpartan Cub®latformis shipped irone cardboard containerDo nd take receipt of the containeif
you observe any damag8partanBioscienceecommends that/ou fully read and understanthe un-
packing instructions below befogu start unpacking theomponents|f you have any questions or con-
cerns,please contact youdistributor.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeizoMa n u al
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System Contents

Spartan Cubénalyzer

Power adapter foSpartan Cubé&nalyzer

Computer

Power adapter focomputer

Printer

Powercablefor printer

USB cable for connectimpmputerand printer

USBcable for connectingomputerand Spartan Cubénalyzer
Barcode scanner

USB cable for connecting computer and barcode scanner

= =4 =4 =4 =8 - -8 -8 a8

Operating Requirements

i TheSpartan Cub®latformis designed for indoor use only.
1 Operate inambient temperature between&C and25°C.
1 Do not operate in @old room or a refrigerated area.
1 Operate n ambient relative humidity a80% to 70%
1 Ensure adequate rear ventilation.
Setup

When fully set up, th&partan Cub®latformrequires a minimum o075 x 60 cm of desk spacandthree
electrical poweipoutlets. The installation isompleted by following the steps below.

1 Remove theSpartan Cubénalyzer from theackagingand place iupright on the deskPlugthe

Spartan Cubé\nalyzer power adapteinto the back of the Spartan Cube Analyzer amd the

wall outlet

Plugthe smallerend of theUSBcable into the back of th8partan Cubénalyzer.

Remove the printer fromhe packagingnd place it upright on the desRlug the powercable

into the wal outlet andinto the printer.

Plugthe appropriate end of therinter USB cabl@to the port on the printer.

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

Load the printer with paperSvitch on the printer.

Remove thebarcode 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 theomputerfrom the packagingnd place it on the desk front of the printer.Plug the

power adapte into the wall outlet andnto the sideof the computer.

Plug the free end of the printer USB cable into the appropriate pothercomputet

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

Plug thelargerend ofthe Spartan Cube US&ble into thecomputer.

Turn on theSpartan Cub&nalyzer andomputer.

Turn onthe computer. TheSpartan Cub€YP2C18ser interface will automaticalliaunch

You will require thalefault Administratorusernameand password the first time you logito the

user interface(this can be found in the Quick Setup Guide provided with the platjorm

1 Spartan Bioscience recommends that you use a security cable to prever@pduman Cube
CYP2C1Blatform from being stolen or transported without your permission. This security cable
is not provided with the instrument.

= = =4 =4 =4 =a =
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Location
The Spartan Cub&YP2C18atform shouldresidein an area that meets the criteria below. Failure to
adhere to these constraints may result in poor performance ofSpartan Cub®@latform

1 TheSpartan Cub€YP2C1Blatformmust be set up in a locationith an anbienttemperature of
18°C t025°C am ambient relative humidity a80% to 70%

1 TheSpartan Cubédnalyzer must have adequate rear ventilation. To protect the unit froer-ov
heating, the openings at theear of theunit must not be blockeda 10 cm gap must be main-
tained.

Performing a Test
The first time you set up th8partan Cub€YP2C1Blatform,please complete all training actiids (see
below) and therrun a set oftests and/or controldo ensure thatthe instrumentis performing properly.

USERNTERFACE

Introduction
TheSpartan Cubeser interface has been pileaded on thecomputer. It will automatically rurafter you
turn onthe computer.

You will require the Administrator login and password the first time you log in toSipertanCube
CYPgZ19user interfacethis can be found in the Quick Setup Guidehe beginning of this manualt 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 Usersmust not make any changes to theomputer, computer software, orcomputer operating
system.

Login screen

The user login screen automatically appeaiter you turnon the computerand log in. This screen also
appears automaticallyfeer a predefinel amount of time in the Setting®¥ou may log in using a username
and password or by scanning a registered login barcode.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeidoM@a nu al
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LOGIN

Username

o
—

Password

=

Main screen

The main screen contains the followintgms:

Run a test Run a control View the log

From the main screen you can initiate a teRuf a tes}, initiate a control Run a contrg), or acces
previous test resultsiew the log.

Training

Complete the Training Module before performing any Tests or Controls on the Spartan Cube CYP2C19
System. ThdrainingModule comprises a video, a practical walkthrough of the procedure, and a quiz.
Upon completion of the Training Module, the user is preddvith a certificate of training that may be
printed out or accessed later by an administrator.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgei5oManu al
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To access the Training Module, sel®gtionson the upper right of the main screen and then select
Training Module The software will direct you throughdhvarious components of the training.

Options -

O rdimi

Settings

Training Mc-d%a

Running a Test
Toperform a test on the platform, seled®un a testand then follow the information on the subsequent
screens. After performing the step described on a screen, siiedito advance to the next screen/step.

Patient information

By default, there is one field in which the patient information careltkeer 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 informatidnto the first patient information field in order to advance to the
next step in theprocedure.

Swab collected by

This is an optional fieldf an individual other than the user analyzing the specimen on the Spartan Cube
CYP2C1Blatform collects the buccal samplhis person may be identified in ttf®wab collected byield

in the softwae. This information will appear with the test results.

Notes
This is an optional field. In theotesbox, you may enteup to 500characters ofinformation that will
appearwith the test result.

Lot information

Information aboutthe Test Kit oExternalControl Kit lot residem a 2D barcod€QR Codedn the respec-
tive, individualpouchfor the kit. This information includes expiry date as well as other unique information
about the individual lot.

M Always scan the barcode from tip@uchcontaining the Test oExternal Control Cartridge being

used. If the barcode is damaged or otherwise unscannable, do not scan a bé&mmmdanotherpouch
The use of incorrect barcodes may cause incorrect or suppdesesults. Discard the cartridge and
retrieve a new T& Kitor Control Kit from your freezer.

When a valid Ted(it, External Control Kibr TrainingKit Cartridgepouchbarcode 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

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgei6oMan u all
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Start Test

After advancing through all theorkflow screers, you will arrive at a confirmatiorceeen 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. SelecEditto revise the associated data, if necessdaryg.begin analysis of the sample,
selectStart Test

Runnirg a Control

Toperform an externalcontrol using an Extern&ontrolKit, selectRun a Controfrom the main screen

The software will @rect you through the procedure, which is similar to a Test but does not require the use
of swabs.

Indicator Light

Thelight ontop 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:

1 Blue: The Cube is in the stahy state
T “Br eat hi nAgtéstisvwrhprogress
1 Green: A test has completed
1 Solid yellow: The test result is inconclusive
1 Flashing yellow: The Positive System Control has been triggered during a test
1 Solid red: A system error has occurred
Software Setings

Only an administrator may change the software settings. These include adding setdrgy password
requirements, and turning on or off control lockouts. To access the settings, Sgdonson the upper
right of the main screen and then sele&ttings

Options

O ‘i

Setti@}gs,

Training Module

Help
For troubleshooting information or details about the Spartan Cube CYP2C19 System, ofgatiding
menu in the upper right of the main screen and then seléelp.

Sign Out

After being idle folm predefined time interval (the default is 30 mitt)e systen will automatically log you
out of the software. If you wish to log out manually, seleogoutfrom the Optionsmenu 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 tessult 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) docume®elecDoneto return to the mainscreen.

The outcome okvery testand external controperformed on the Spartan Cube CYP2C19 Platform is
stored in the Test Log. The Test Log can be accessed by seléetinipe Logrom the main screenlhe

Log provides a list of tests that can be sortaw/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 ofFaoest.
this screen you again have the option to print or export the result as adguifment.

Turning off theSpartan Cube CYP2CRRtform

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 tbkaoges

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 nrdss and release the power
button on the printer to turn it off.
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RESIDUAL RISKSDLIMITATIONS

TheSpartan Cub€YP2C19 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 wildype (*1/*1 ), only these alleles are wilgpe.

TheSpartan Cub€YP2C1Bestprovides 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 genetypay yield an incorrect call by ti&partan Cub&€YP2C1%est
calling the result a *2. Both CYP2C19*2 and CYP2C19*10 amd-fasstion alleles.

Based upon published information, the genotype information provided bySipertan Cub€YP2C19 As-
saymajpe used by the clinician to predict an indiuvi
use caution and professional judgment in predicting phenotype and adjusting treatment strategy for pa-

tients who express alleleShe information provided frorthis 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, cliniciansisbould
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 resp
activity of that allele, or drug metabolic thavay, has not been clearly established.

Results from theSpartan Cub&€YP2C1%estshould 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 Cubé&na- | - Ensure power is supplied.
lyzer does not power on.

- Ensure power switch on the printecbmputer/ Spartan
CubeAnal yzer is i.n the “On

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

- Check that the caps lock button is in the correct positig
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Test result does not print.

- Check thapaper trayhas paper
- Ensure power isupplied and all devices are powered.

- Ensure thatomputeris connected to printer.
- Removeduplicate printers:

o Navigate to theDevices and Printerscreen and
check for several copies of the print€gnon
G10® series [Copyn)).

o Disconnect the US&able conneting the printer to
the computer

0 Rightclick on each instance of the printer and se-
lect Remove devicePerform this step until there
are no printer icons present.

0 Reconnect the USB cable connecting the printer
the computer. This will reinilize the printer driver

installation.
Theprintout appears blurred or the - Print test patternand clean print heads, if necessary
color balance seems incorrect o Navigate to theDevices and Printerscreen

0 Rightclick on the printerCannon G100series if
there are multiple copies, see above) and select
Printing preferences
Select theMaintenancetab and thenNozzle Check
o0 Ensure that there is paper loaded and sufficient i
in the device before starting the nozzle check rou
tine.
o If there are erors in the print test patters, perform
the Print Head Cleaprocedure:
A From theMaintenancetab, selectClean-
ing
A Ensure that there is paper loaded and s
ficient ink in the device before starting
the head cleaning routine.
A Select the ink group that needs be
cleaned
0 Repeat theNozzle ChecHf there are still errors, re
peat thePrint Head Cleaprocedure. If the print
head clean procedure fails to resolve the issue af
the second attempt, contagtour distributor.

o

Spartan Cub@latformwill not begin - Check that ambient temperature is within acceptable

the run.

range of B°C—25°C.

- EnsureSpartan Cub@nalyzer lid is closed.

Spartan Cube
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- Check all cables and ensure they are properly connect

An error code appears during atest. | - Follow the instructions provided in the warning messag
that appears.

- Contactyour distributor, if appropriate.

Test result is “ 1 1- Ensurethatpatient was swabbed correetithree up
and-down stiokes 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 withi5 minutes of re-
trieving it from the freezer.

- Ensure that the swab sample is analyzed wigtithours
of buccal sample collection

Test results for a single patient are co| -  Try swabbingpatient with more force.
sistently “lnconc
- Onrare occasions (less than 1 in 100 patients) -
tan CubeSystem may be unable to produce a conclusiy
result. This may be due to factors intrinsic to the patien
e.g., interfering salivary substanceare genotype

Test results for multiple patients are | - Ensure that thelest ks have not been removed from th
consistently *“1lInc freezer for an extended period of time or that the freez¢
has not had issues that may have caused the reagents
thaw. If theTestKits have thawed, you will need to obta|
new ones.

DISPOSAL

There are naiserserviceablegarts 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 pogdiarhazardrisks.

SpartanBiosciencesuppats European Union Directive 22119 EUregarding thewaste ofelectrical and
electronic equipment (WEEE). As such, final holders and resellers can return the electrical and elec-
tronic waste of theSpartan Cub&ystem free of charge. Arrangements may be made by contaating
distributor.

B Al used components of thBwabKits, including swab shafts armdrtridges should be tcardedas
biohazardousvastein accordance with locastateandfederalregulations.
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LICENSES ANMATENTS

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 pursuardn 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 worldwid

TRADEMARKS

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

M Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu Spartan

zytac¢ wszystkie informacje o $Srodkach ostroznosSci

Instalacja

° (— °

= 1= E ‘
Podtaczy¢ drukarke Podtaczy¢ kabel Podtaczy¢ drukarke
do kabla zasilajgcego zasilajgcy drukarki do do laptopa, uzywajac
drukarki. gniazda zasilajgcego. dostarczonego kabla.

-
=3 :.-\

Podtgczy¢ analizator Podtaczy¢ kabel Podtaczy¢ analizator
Cube do kabla zasilajgcy analizatora Cube do laptopa,
zasilajgcego Cube do gniazda uzywajac dostarczo-
analizatora Cube. zasilajacego. nego kabla.

Podtgczy¢ laptop do Podtgczy¢ kabel zasilajacy
kabla zasilajagcego laptopa do gniazda
laptopa. zasilajgcego.
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Korzystajagc zg@awtrazdpstuarzgdaeraei em, nal ezy podt gc
jednego z portéw USB w komputerze.

20nNOT FyAaAS aeaidsSydz
Najpierw nalezy wtagczy¢ komputer, naci skajac pr z:
naci snagc¢ pr zycisscki aznacsei luarnzigad znean itay |Quebje, aby | e wt 3

Ustawianie czasu

Aby zapewni ¢ zapisywanie poprawne,] daty kKom-godzi n
puterze. W tym celu nalezy klikngé¢ prawym przycis
ekran u ) , wy bAdmst dae/pmej( st aw date/ godzine), a nastepni
zmiany.

[ 23261 YAS &At

Domys$l na nazwa uzyt kowni k aAnindSpartdnll28 e Shga sttoo dva ney sztas
ajace dostagmi chdo shkomt @ara. Zal ecamy zmi &dzyskiwdni@st a do
R2zaildt Lz RpodadephSZ

'TealAsglyAS R2a0Gt Lz R2 dzalGl gASZ

Wy br acé¢ Q@ptiorsy Opej e), a SDetimgs(eUsrtiaesvicemadjagd . W obszarze

trator amwade idomdodyfi kowaé konta uzytkowni kdw, zmi e
temie, dodawa¢ dodat kowe pola identyfikatora pac]j
Szkolenie _

Options -
Firma Spartan zal eca, aby p ciem wyKkoc
testw wszyscy uzytkownicy uk szkol en
woprogramowani u. Aby uzyskart [ 2 QI dut u szkc¢

wego, nal ez Pptiong(Opcja)lan aPptcg ni €
Training Modulel Modut szkol eni owy) . Settings

Training Moch&)e
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FRMASPARTAN BI OSCI ENCE | NC. ZRZEKA SI E ODPOWI EDZI AL
LUB DOROZUMI ANE, W ODNIESIENIU DO TEGO DOKUMENTU
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESL(
SPARTAB|I OSCI ENCE | NC. NI E PONOSI ODPOWMEBWE) ADEOSEI,
GWARANCJE, CZY TEZ NA MOCY JAKIEJKOLWI EK USTAWY L
SPECJALNE, UBOCZNE, POSREDNIE LUB WTORNE S®KODY AN
WANI A RETORSYJNEGO LUB WI ELOKROTNEGO WYNI KAJACEJ Z
W ZWI AZKU Z NI'M, W TYM MIEDZY | NNYMI ODPOWI EDZI AL M

TABELA SYMBOLI

W tym dokumencie oraz na produkcieape| awka] asygineg
wi zual ne, ktore zwracajg uwage na istotne infor ma
opis znaczenia kazdego z nich.

Ostrzezeni e, A-t eelne zspyi nebcozl e nvest kneoz u j e
strukcjilubpr ocedur moze prowadzi ¢ do ol
moze uszkodzi ¢ urzagdzenie.

Wazna +wWagasymbol stuzy do zwrdbce
formacj e.

= =

Zagrozeni e—them!| sgmbahewskazumat ek
potencjalnie zakaznym nalezy pod)]

Ten symbol wskazuje producenta wyrobu lub elementu systemu.

Uzy¢ do (wskazuje date waznosSci p

Numer czes$ci | ub numer katal ogowy

Produktnal ezy transportowac¢ i p-802Cae2h°€

Produkt 6w oznaczonych tym symbol e
mozna uzywacé¢ tyl ko jeden raz).

Przestroga, ryzyko poratzeenn i say npbrogld
koni eczne | est zastosowanie szcze(
porazenia prgdem elektrycznym.

>éNU/\w
&

>

Numer seryjny urzagdzeni a.

Wyt gcznie na recepte.

Di agnostyka in vitro (wskazuje, 2z¢
nostykiinvi tro | ub czed$ciag wyrobu prze

r-;QU >

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdge27o0M@nu al



spartan

PRZEZNACZENIE

System Spartan Cube CYP2C19 Sy sih gt przepnacjomykdo S ci o w)
identyfikacji genotypéw CYP2C19*2, *3 i *17 u pacjenta na podstawie genomowego DNA uzyskanego
Zprébki wymazu policzkowego.

&Wy}qcznie na recepte.

WSKAZANIA

Test Spartan Cube CYP2C19 TFessystem Spartan Cube CYP2C19 System jest przeapadacsto-
sowania jako pomoc dla | ekarzy podczas wustalania
peutycznych metabolizowanych przez produkt genu 2

szczegO6l nemu wptywowi aebt ISpaltan CubeCYP2CE Teést jestiwykonyveagyo g e
w platformie Spartan Cube CYP2C19 Platform z wykorzystaniem prébki wymazu policzkowego pobranej
przy wuzyciu zestawu wymazowek. Test Spartan Cube
wania odpowiedzi néek lub jej braku.

Platforma Spartan Cube CYP2@atform — system Spartan Cube CYP2C19 System jest wskazany do

stosowania pomocniczo przez | ekarzy wustalajacych
' i zowanych przez pr ocronkR450@@18 idekdwond kigryghcrreetglmlizro szdze-
g6l nie wptywajag allele *2, *3 i *17. Pl at forma Sp

ywania oznaczenia Spartan Cube CYP2C19 Assay.

WPROWADZENIE
Dziekujemy za kor zwn<Cuba@YP2CLlZPlagdrmat f or my Spart a

pr z dku jakichkol wiek pytan | ub watpliwos$ci z:
ogod

W pa
d ym dla Panstwa terminie.

y
n
| %B| /L 2/1h5%+/9 2 {Y !5 t[!¢Chwa, {t!w

System Spartan Cube CYP2C19 B8ysts kt ada si e z oznaczenia Spartan
Spartan Cube CYP2C19 Platform. Test Spartan Cube jest wykonywany na platformie Spartan Cube
CYypPp2C19 Platform z wykorzystaniem probki Wy ma z u
dotycz platformy Spartan Cube CYP2C19 Platform

bdzYSNJ O1 t1 OA

Platforma Spartan Cub@YP2C1BIatform..........cccvvvvivieeiieiiiieiieciieeeeeeeeeeeeee e, ASM00096
Sprzet obejmuje nastepujagce urzagdzeni a:
Analizator Spartan Cube ANAIYZEL............uueiiiiiiiiiiiiieeieeiieee e ASM00097
KOMPULET. ..ttt aeeeeeees ASMO00098
Skaner Kodow KreSKOWYCh...........oooiiiiiiiiiiiieee e 0OTS00223
DIUKAIK@AL ...t OTS00234
Opakowanie zestawow..s.z.k.o.l.e.n.i.owy.cASMQG1160S$ ¢: 5)

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdge28oMa n u al



spartan

INFORMACJE OGOLNE

Aktywnos$¢ enzymoéw metabolizujacych Il eki rézni S i
zgt 6wnych powodoéw zrdzni cowanego CYPA5DRAAIMCYPEKIS) DO ZY C |
enzym metabolizujgcy |l eki w wagtrobie, ktdéry bierz

przepisywanych lekow, w tym antydepresantéw, lekdw przeciwpadaczkowych, barbituranéw, inhibitorow
pompy protonowej i lekow przei wpt yt kowy c h.

Polimorfizmy genu CYP2C19 sag powszechne. Pozi om a
metabolizmu lekbw—p ozi om ten waha sie od wolnego feho- ul tr a:
typem prowadzacyzmimndioejwazlomegoo Imekt abolizmu | ekdw m
stezenia |l ekdédw niz u osoO6b z metabolizmem prawidt o
by¢ zastosowanie alternatywnych strategii terapeu
cytochrom CYP2C19.
Al | el CYypPp2C19*1 warunkuj e w petlni funkcjonal na
i*3warunkujace utrate funkcij.i kodujag niefunkcjonal:
Osoba z dwoma al |l el auomkcji jestklasyfikkwanagakoyosoba wolhor nzetatmpli- f
Zujgca | eki. Osoba z jednym allelem warunkujagcyn
zmniejszonym metabolizmem | ekdébw. Allele CYP2C19*2
typbwosébw | no met abol i zujgcych | eki. Czestos$é wystepc
mutacje jest bardzo zrdédznicowana rmA%ewpbapylacjiactd z ny mi
kaukaskich i a23whapuiasjhch azjatyckfth 1 3 %
AllelCYRPC19* 17 powigzano z ultraszybkag aktywnos$cia en
wym URR genu CYP2C19 i wzmag?l t Ahh e k rcywzpessjteopspcji ead mlks
w populacji szwedzkiej i etiopskiej, 27% w populacji polskieji4%p o p u | a % i chihAski ej
System Spartan Cube CYP2C19 System identyfikuje @NR2C19*2CYP2C19*3 CYP2C19*17
Wponi zszej tabeli wymi eniono allele rozpoznawane
i morfizm dla kazdeggnmatalclzenlau ,oraktypwrbd § &k aecrj e Zr 6dt
Allel CYP2C1| Polimorfizm rozpoznawany ! { (1 & g y 2 t AT YASYYAOI:q
przez oznaczenie Spartar] zymatyczna
Cube CYP2C19 Assay
*12 Brak Pr awi d|Romkes (1991), Richardson (1995),
Blaisdell (2002)
*2 19154G>A Brak de Morais (1994), Ibeanu (1998),
FukushimaJesaka (2005), Lee (2009
*3 17948G>A Brak de Morais (1994),
FukushimaJesaka (2005)
*17 -806C>T Zwi e k s|Sim (2006), Rudberg (2008)

a) Genotyp *1 wykryty przez oznaczenie Spartan Cube CYP2C1%Assap z uj e tyl ko brak obecnos

Z brakiem aktywnos$ci enzymatycznej l ub zmniejszon
i nne all el e, takie jak CYP2C19* 4, * 5, CGY®P2C19%27 , * 8,
i*3. Oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay nie wudo

W przypadku prébek pobranych od os6b z genotypem CYP2C19*10 oznaczenie Spartan Cube CYP2C19
Assay moze wygenerowac ni epr awi dlelw 2y Obavte ralielk,, ws k a
CYP2C19*2 i CYypP2C19*10, to allele wystepujagce u o
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OPIS WYROBU

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

A Oznaczenie Spartan Cab e iZESTRRUCWMAZOWEKERSTAWW t a d
TESTOWEG®zeznaczonego do identyfikacji alleli CYP2C19*2, *3 i *17.

Kazdy zestaw wyhaddwdkkzawepranajdujag sie trzy wy
jest etykieta, na Kkt dakiejak dan®padcjeata, datapobardadprobkiitd. o r mac j e

WYMAZOWKA t uzy do pobrania wymazu policzkoweano z wev
iesienia go do kasety testowe;.

K a zKIASETA TESTOWdwiera substancje przeznaczone do izolacji DNA, ampjifjadczas reakcji

PCR i wykrywania sygnatoéow fluorescencyjnych odpo
proboéwkach). Kazda probowka zawiera mieszanine un
stancje chemiczne to cztery (4) syntetyceone i gonukl eotydy (1 zestaw na all
przeznaczona dla 1 reakcj.i na probdéwke) oraz rozty
reakcj.i PCR (il os$¢ przeznaczona dla 1 reakcji na

W skt ad SPARTANUBE QY{2C19 PLATFOGRMh o d z 3 :
T urzagdzenie Spartan Cube;
1 komputer;
M drukarka;
1 skaner kodéw kreskowych.

SPARTAN CUBEO wur zgdzeni e, ktédére umozliwia wykonanie

wsposoOb zautomatyzowany. W urelgollizeni u wykonywane
f izolacja ludzkiego DNA genomowego z prodbki WYy |
czynnikami;

1 wykonywanie cykli termicznych podczas reakcji PCR;

f optyczne wykrywanie sygnatow fluorescencyjnyc
tydowe, ktorepz yt gczaj g sie do ampli kondéow PCR;

f zautomatyzowana analiza sygnat ow fluorescency]

KOMPUTERt uzy jako interfejs uzytkownika do | ogowani
form, wprowadzania danych pacjenta i innych infor
dzania numeréw serii zestawdw testowych oraz rozpoczynania testu.

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

AZestawahb¢wh[L oS HhBpwrb@Waczone do kontroldi praw
Spartan Cube CYP2C19 feia.

Kazdy zestaw kontroli zewnetrznej Zzawiera kasete
tetycznego kwasu nukl einowego, substancje chemicz
PCR i fluorescencyjne sondy oligonukleotydowe Kas et a | es't Wyj mowana 2z O0f
bezposrednio do urzagdzeni a Spartan Cube zgodni e
(patrzni zej ) . Kaseta zestawu kontrol. zewnetrznej ni c
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tkie wymaganiakodecti ydz poceocleadmutriyoltiesjt owe powi n
nymi, regional nymi [ krajowymi, jak rowni ez

h{¢w®%9A9bL! L |wh5YL h{¢whAbh| /L

Ws
|

zys
ok al

Szkolenie

WaZne j est przestrzeganie instr Pkajeid zZaowpntcyeh
uzytkowania niopeysatregaysygybéemmu powinni ukonczy
zystajagc z oprogramowania i ma atfermy. at 6 w zkol eni ow
haiNJI SOSYyAl R20G280TNOS TFLaAatlyAl StS1TGNROTyYyS3

W sktad platformy Spartan Cube wchodzi przyrzqd e
Cube. Uzyt kowanie tego przyrzgdu niezgodnie z i
spowodujen ar azeni e uzytkowni ka na potencjalne niebezpi
ryzyko odniesienia obrazen fizycznych. Nal ezy pr :

ktére majag zastosowanie w odniesieniu do przyrzad
Kabel zasilajacy nalezy podtaczy¢ do gniazda z
Nal ezy korzystac wyt gcznie z przewodow zasi l

JekKt o6rykol wi ek kabel ul egnized aud ;mzxk oddoz eunziyuc ilau b ny
taktowa¢ sie z dystrybutorem, aby go wymieni¢.

=a =

T Przyrzadu nie nalezy uzytkowaé¢ w poblizu wody

T Przyrzad moze by¢ uzytkowany wytacznie z typen
lacza.

T Przyrzngidenpobwi¢ uzytkowany wyltgcznie z zdlai | aczer
stanie sie niezdatny do wuzycia, nalezy skontakt

1T Nalezy zawsze najpierw podtaczyée witoydde akgyzZagials
do gniazda zasilania.

T Na kablu zasilajacym nie nalezy niczego ustawi

T Przyrzad nie moze by¢ instal owany w miejscu, w

T Aby ograniczy¢ ryzyko porazenimoprogwemi el pkzylry.
Serwi sowanie nalezy powierzaé¢é wyltagcznie person:t
Spartan.

T Gniazd zasilania nie nal ezy przeciazac, poni e

porazenia pragdem el ektrycznym.
T W razie ivay skitadprieegpok ol wi ek z ponizszych zdar zer

gniazda zasilania i skontaktowaé¢ sie z persone
tan:
o Kabel zasilajagcy (lub jego wtyczka) jest us
o Na przytzgdzztzantyaptyn.
o Przyrzagd zostat narazony na dziatanie wody.
o Przyrzagd nie dziata poprawnie, mimo ze pr ze

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeSloManual
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hdadNJ SOSyAl R2G280T NOS TI13aINRPOSZ 6A2f23A01 ye oK
W trosce 0 wltasne bezpieczenst wo azystkie prabk bidlog- p o wi n
i czne, taki e j ak wy mazy policzkowe, mo g a przen
Nal peyestrzega¢ wszystkich odpowiednich przepisow
zne jest stosowanieoodppwbedni epkadizcezy ochr

Po zakonczeniu testu kasety nalezy wyrzuci ¢ W S2zc:z
Jesli dojdzie do otwarcia kasety, co jest mato pr
zamkni et ym woirgkzua naeljb or enwk azwaiwc z c e .

M Nigdy w zadnym momenci e, nie nalezy podej mowac¢ pr
kontrol. zewnetrznej po wykonaniu analizy. Jes |
kontroli zpwneprawadzemomi u analizy zost dystiymto-ot war t ¢
rem.

Konserwacja

Analizator Spartan Cube nie wymaga wykonywani a
czyszczeni a. Nie zawiermoglowhmy ebycadeywhscwgsei pi
Jegtityrzad |jest zakurzony, nal ezy oczysci ¢ j ego
Podzadnym pozorem nie dopuszczaé¢ do upuszczenia ¢cCi
wania kasety, poneaz moga one zaktl o6caé¢ prace optycznej anp:i

ment u, gdy probki sg tadowane | ub wyltadowywane, p
stanowi to Srodek zapobiegawczy.

W przypadku jakichkol widéat wazptyowhbhsSpizyubaggpuobalee
zdystrybutorem.

M&czeliny w tylnej $Sciance przyrzgdu to otwory v

grzaniemte otwory A S Y 2hbkowané-odn al ezy wok o6t ni ch ut,r zepimy wac 1
Na poczagtku kazdego dnia pracy nalezy sprawdzi ¢,

Komputer nie wymaga wykonywania zadnych czynnosS$ci

suchag, niestrzepiagcag sie Sciereczkag.

Drukarka wymaga konserwa i typowej dl a drukarki przeznaczone
gospodarcza. W drukarce moze zabrakngé¢ papieru i
Poziomy papieru i tuszu muszg by¢ utrzymywane pr z
/| B0 SNDST LIASOT Szailg

Produkt Spartan CYP2C19 |jest przeznaczony do uzy
(dotyczy to zardébwno potaczenia przewodowego, | ak
Srodkow kontroli dostepu. Domaga mpbdlegozadrziiat doi s
podt gczenie nie powoduje rozszerzenia ani popr awi

Firma Spartan moze poprosi ¢ o podtiagczenie systemu
uzyskanie zdal nego ZAaorpd wrpiue Mioa swspgamaui el Wnmytuac,]

bedzie konieczne, zostang przekazane szczeg6towe i
Gdy sesje dostepu zdal nego prowadzone przez firme
zdalnegmal ezy usung¢, a system firmy Spartan od}lagczy.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeS2oMan u al
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Produkt Spartan CYP2C19 jest dostarczany z wustawi
terfejsu uzytkownika systemu Spartan CYP2C19. Zal

Jesl i pjl easnto wiaznyet k owani e produktu z | aptopem podt ac
nie ma fizycznych Srodkdéw kontrol. dostepu, wOwCze
zapewniaé¢ cyberbezpieczenstwa wi shasdébzodppavi ewea i
mozna uzyskaé¢é na stronie https://support.spartanhbi

Serwisowanie
System Spartan Cube CYP2C19 System opracowano

w ot
Kontrola prawi dt owe g oSystemiCantrad, RSChjestspizeznaezoma dowikrywania i v e

9

s

zmian w dziataniu platformy Spartan Cube CYP2C1 F
Jesli kontrola PSC bedzie wielokrotni edystybita-zy ¢ [
rem i ustali ¢ termin ponownej kalibracji fabryczn

ZASADA TESTU / PODSTAWOWE INFORMACJE O OZNACZENIU

W sktad systemu Spartan Cube CYP2C19 System wchod
1 oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay;
1 platforma Spartan Cube CYP2C19 Platform

Oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay obejmuje zestawy wymazowek, zestawy testowe oraz zestawy

kontrol. zewnetrznej . Kazdy zestaw wymazodéwek zawi
testowego i zestawu kontr ol i azenwBpartan Cubejg¢st wykork 0 d z i
ywane na platformie Spartan Cube CYP2C19 Platform. Platforma obejmuje analizator Spartan Cube, kom-

puter i drukarke. Niniejszy podreczni k operatora

Test Spartan Cube CYP2C19 Test jest szyladmonzatyzowanym testem do diagnostyhivitro przez-
naczonym do identyfikacji alleli CYP2C19*2, *3 i *17. Test jest wykonywany na platformie Spartan Cube.

Protokét testu jest oparty na nastepujagcych proce

a. pobranie ludzkiego DNA genomowego za$r edni ct wem wymazu policzkoyv

b. izolacja DNA;

c. amplifikacja wyizolowanego DNA w reakcji PCR;

d wykrywanie produktdéw amplifikacij:i otrzymanych
sond oligonukleotydowych;

e. wykrywani e i anal i zah s(yogknraets$dlwe nfileu oorbeesccneonsccyij ngyec

*31*17 lub ich braku);
f. drukowanie wynikow.

Kr oki od (b)) do (e) sa wykonywane automatycznie p

OPIS PLATFORMY SPARTAN CUBE

Analizator Spartan Cube
Analizator Spartan Cube jest widlos d zi enkowym ter mocyklerem 2z funkoc

Wurzgdzeniu dostepne sg dwa kanaty detekciji optyc
X Urzgdzenie mozna jednoznacznie zidentyfikowat
UDI(t Uni que Device I dentifier), kt ore znajdujg sie 1

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeS3oManual
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Dane techniczne analizatora Spartan Cube (parametry znamionowe)

Parametr \Min. Typowo Maks. Komentarze

Zgodnos$c¢ el e J100VAQ 240VAC|100-240 VAC, 560 Hz

Maks. moc elektryczna 50W 200W [(90W dl a wurzagdzeni a

Napiecie r obgd 19V 24 +/- 5% odpowiednio do specyfika
zasilacza

Prad roboczy 475A [Prgd maksymal ny

Port USB 5VvDC

Wysokos$S¢ 1 obd 2000 m

Temperatura podczas pracy 18 25 Stopni Celsjusza

Wil gotnosc¢ p(30 70 % wilgotnosci wzg

Stopien zani ¢ 2

Temperatura podczas -20 55 Stopni Celsjusza

przechowywania/transportu

Wil gotnosc¢ pdl0 80 % wilgotnosci wzg

przechowywania/transportu

Pl at forma Spartan Cube spetnia wymogi nastepujacy

1 Dyrektywa RoHS Il (Restriction of Hazardous Substih@€4 1/65/UE
1 Norma UL UL 61010 610102-010, 6101e2-101
1 Norma CSA C22.2 nr 616101010-2-010, 6101€2-101

Inne zalecenia

T Odt gczani e: oMacziassngdéacizaprzytrzymaé przycisk ze
Cube przez83 sekundy, az kolor |l ampkiegmaewzei acohe n
Wyt gczani e urzagdzenia Cube trwa kilka sekund
ektrycznego, a nastepnie odtaczy¢ kabel zasil a

T Po odbiorze analizatora SparwayginaDymbopakowaniue zy gc

do miejsca jego przeznaczenia.
f Podczas wykonywania testow probek biologiczny
powi edni sprzet ochrony indywidual nejmaski aki | a

ROZPAKOWANIE IPRAY¢ h2 ! bL9 {t w¥%B¢

Rozpakowanie
Platforma Spartan Cube jest dostarczana w jednym pojemniku kartonowym. W przypadku stwierdzenia
jakichkol wiek uszkodzen nie nalezy dokonywac¢ odbi
przed rozpoczwaniean elogmparktodwy systemu w catosci pr
strukcje rozpakowywania. W przypadku jaki dyskol wi ek
trybutorem.
Yl g NI2T 6 1Saidl é6dz aeadsSydz

9 Analizator Spartan Cube

9 Zasilacz dla analizato&partan Cube

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeS4oM@a nu al
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Komputer

Zasilacz dla komputera

Drukarka

Kabel zasilajagcy do drukar ki

Kabel USB do potaczenia komputera z drukarka
Kabel USB do potagczenia komputera z analizator

Skaner kodéw kreskowych
Kabel USB do pot skanerenmkioddw lkreskowyoht er a z e

23YF3AFLYyAl R2G680T NOS 26a0dAA

1
T
1

Pl at forma Spartan Cube jest przeznaczona do uz
j

Temperatura w otoczeniu, w ktorym platfor ma €
18°C do 25°C.

Nie uvuzytkomwladdzazwomwy m pomi eszczeniu ani w obszar
W otoczeniu, w ktoérym platforma jest uzytkowan
Zapewni ¢ odpowiedniag wentylacje z tytu urzagdze

Przygotowanie

Pl at forma Spartan Cube wymagad¢omamniej7Zxy@antmiejsca nasstold o pr
oraz trzech gniazd zasilania elektrycznego. W cel
czynnos$ci

)l

=a =

= =4 =4 =4

= =4

= =4 =

Wyjac¢ analizator Spartan Cube z opakowaari a i po
tan Cube do gniazda na tylnej $ciance analizato
Podtgczy¢ mniejszy koniec kabla USB do gniazda
Wyjac¢ drukarke z opakowaormddieacizypokabet pgasinlaa

S§ciennego i do drukarki
Podtgczy¢ odpowi edni koniec kabla USB drukar ki

Skonfigurowa¢ drukarke, korzystajac z instrukc
Zat adowa¢ papier do drukarki. W agczy¢ drukarke
Wyjagaé¢ skaner koddéw kreskowych z opakowania i p

ze skanerem koddéw kreskowych do tylnej $S$cianki
Wyjac¢ komputer z opakepwarida dir ukmir&k&gci ®ogld grca ysc
S§ciennego i do gniazda z boku komputera.
Podtgczy¢ wolny koniec kabla USB drukarki do o
Podtgczy¢ wolny koniec kabla USB skané&wma kodow
puterze.

Wi ekszy koniec kabla USB Spartan Cube poprowad

Wtagczyé analizator Spartan Cube i komputer.
Wtagczy¢ komputer. I nterfejs wuzytkowni ka Spart
chomiony.

Podczas pierwszegofkepgowaniyaksesiwaei Ba patezebna
administratora i domy$lne hasto (mozna je znal
racji” dostarczanym z platfor mg).

Firma Spartan Bioscience zaleca mBigeyel bbnkrian
t owi pl atformy Spartan Cube CYP2C19 bez zgod
dostarczana razem z urzagdzeniem.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeS5oManual
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Umiejscowienie
Pl atforme Spartan Cube CYP2C19 Platform nalezy u:
Niepz estrzeganie tych wytycznych moze spowodowaé¢ ni

T Pl atforme Spartan Cube CYP2C19 Platform nal ez

otoczenia wynosi od 18°C do 25°C, a wilgotnos$¢

1T Z2 tyalui zaat or a Spartan Cube musi by¢ zapewni ona

urzgdzenia przed przegrzaniem otwory w tylnej

ane—nal ezy woko6t nich utrzymywaé 10 cm wolnej p
Wykonanie testu

Podczap i er ws z e j konfiguracj.i pl atformy Spartan Cube

dania szkoleniowe (patrz ponizej), a nastepnie ur

ze przyrzgd dziata poprawni e.
INTERFEJSA, ¢ Yh2 bLY!

Wprowadzenie
I nterfejs uzytkowni ka Spartan Cube zostalt fabrycz
tomatycznie po wtagczeniu komputera.

Podczas pierwszego |l ogowania sie do interfejsu u:
domyslna nazwa administratora i domys$lne hasto ( m
uracji” na poczagtku niniejszego podrecznika). Zal
M Jes| i hast o admini star antaosrtae pmd st auntirea czomiee nliuobn ez

konieczne bedzie ponowne zainstalowanie oprogramo
utracone.

Muzytkq(vﬂ\réidﬂyaﬂwadzaé zadnych zmian dotyczgcych k
putera ani sygmu operacyjnego komputera.

Ekran logowania

Ekran | ogowania uzytkowni ka pojawia si
wni ez wysSwietlany automatycznie po upt
gowazly,wauyy g¢c nhazwy uzytkownika oraz has

€ aumomatycz
ywi e czasu o
la al bo skant
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LOGIN

Username

o
—

Password

=

91N}y 30sgye

Ekran gt oébwny zawiera nastepujagce el ementy:

Run a test Run a control View the log

Z ekranu gt ownego IRonzanest( Razmoci miwjact ¢ ®tstRun(a zai ni c
control ( Rozpocznij kontrol e)) al bo uzyskWelvthdlbgt ep dc
(Wyswietl dziennik)).

Szkolenie

Przed rozpoczeciem wykonywania jakichkol wiek test
tem nalezy ukohowy¢ Modut szkol eni owy sktada si e
oméwi enia procedury oraz testu wiedzy. Po ukohcze
certyfikat ukonczenia szkolenia, ktoéry moza@ wydr

administrator.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeS7oManual
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Aby uzyska¢ dostep do modut uOpiand(@ptje w pravyne goomym nal e z
narozni ku ekranu gt 6wne Jraining Moduled Mogphi eszwphbread owp

gramowanie poprowadzi uzytkowni ka przez rd6zne el e
Options »
O Admi
Settings

Training MDCJL&E

Wykonywanie testu

Aby wykonac¢ test na pl atRuo a mes$tle R o znpaol cezznyi j wytbersat¢) , p
postepowac¢ zgodni e z iamdch Panveykopaaiumkirokunopisadegolna gkmanjiec h e k
wy br aéNexpRaleej ), aby przejs$é¢ do nastepnego ekranu/

Patient information (Dane pacjenta)

Domys$l nie w oprogramowaniu dostepne jest jedno po
recznoi ewparloowadzi ¢ przez skanowanie za pomocag skan
mozna dotagczy¢ dwa dodat kowe, opcjonalne pola, zmi

kroku w procedurze nalezy wprowagpajenta. i nf ormacj e d

Swab collected by (Wymaz pobrany przez)

Jest to pole opcjonalne. Jes| i wymaz policzkowy 2
analizuje probke w platformie Spartan Cube CYP2C1
mo an wpr o wa d 3wald coltbaied pyd/ynmez pobrany przez) w oprogramowaniu. Te informacje
pojawig sie w wynikach testu.

Notes (Uwagi)
Jest to pole opcjonalne. Do pdintes( Uwagi ) mozna wprowadzi ¢ maksymal
kt 6r e po wmikachatests.i € w

Lot information (Informacije o partii)

I nformacje dotyczace zestawu testowego al bo zeste
kreskowym 2D (kod QR) na odpowiedni e]j torebce kon
waznos$ca takze inne unikalne informacje dotyczagce

M Zawsze nalezy zeskanowaé¢ kod kreskowy na torebc

zewnetrznej, ktéra jest whtasnie uzywanaodowdhie $1 i ko
mozna go zeskanowa¢, nie nalezy skanowa¢ kodu kr es
kreskowych moze spowodowa¢ bt edne wyni ki takmi bo wst
przypadku wyrzuci ¢ kasgtel bownowy mnewyawekbatwr bbbt

Po zeskanowaniu poprawnego kodu kreskowego z torebki zestawu testowego, zestawu kontroli
zewnetrznej albo kasety zestawu szkoleniowego na ¢

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeS8oManu all
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czy kaset aaljied)t Iwwalz nmr e/t er mi nowana (Expired) al boc
gramowaniem a zestawem testowym.

Uruchomienie testu

Po przejs$ciu wszystkich ekrandéw procedury postepo
zprzyciskiemStart Test(Umchom test) . Na tym ekranie nalezy p
upewni ¢ sie, zZe wszystkie wprowadzone dane dotycz:
ygowania powigzanych i rEitd¢ Echgc¢ jui ) na lAd& 3zyer wpyripdcbakd g 6 pnea
wy b r a ¢Staot pestjUrichom test).

Wykonywanie kontroli
Aby wykonaé¢ kontrole zewnetrzng przy uzyciu zesta

wy br acéRuopQGonftrel Rozpoczni j kontrole). Oprogramowanhni e
cedure, ktoéra jest podobmmwgmaboeekt est u, al e ni e wyma
Kontrolka

Kontrol ka na wierzchu urzgdzenia Spartan Cube wsk
|l ania systemu Cube pierscien SsSwietlny prwker chwil
ywania testu koéanaczenianaj g hast epuj a

Niebieski: system Cube dziata w trybie oczeki
Bi aty, , pul s tnjagesty " :
Zielony: test zostat zakonczony

Zotty, $wi at wynikestugestiniejednoznaczny
Z6tty, migaj poyczas testu konnepowodzenRBC zakonhcz
Czerwony, Swiwygtsha@apcitgptagd systemu

=A =4 =4 =8 -8 =9

Ustawienia oprogramowania

Tyl ko administrator systemu moze zmieniacé¢ ustawi
wykonywaé¢ administrator, nal ezag: gaodadvwany @z auzyd H ¢
oraz witagczanie |l ub wytagczanie blokad dotyczagcych
wybraé¢ Opimsy Opej e) w prawym goérnym narozni ku ekrant
Settings(Ustawienia).

Options

O ‘i

Setti@}gs,

Training Module

Help (Pomoc)

Aby wuvuzyskac¢ informacje o rozwiagzywaniu probl emébéw
CYP2C19 System, nQpfioest Ppoji edrwyprmepm goérnym nar oz
a nastepni e Help(BPomack pozycj e

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdgeS9oManu al
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Sign Out (Wylogowanie)

Gdyuptynie predefiniowany czas bezczynnosSci uzyt ko
wyl oguje go z oprogramowani a. AbyLogoyt(Wyoguywmehu si e r ¢
Options( Opcje) w prawym gérnym narozni ku ekranu gt édwn

Wyniki, dziennik danych i eksport

Na koniec testu |l ub kontroli w oprogramowaniu ZzoSs!H
oraz i nnymi dany mi powi gzanymi z oznaczeniem. Z t
towa¢ jakoodeskemeretmioa r pdf (Portable Document For

nal ezy wyDonme@dtowe)p cj e

Wyni k kazdego testu i kazdej kontroldi zewnetrznej
form jest zapisywanyp wdodzd zeinenn rkiuk a etse sotwo w Doocsztrea U
View the Log( Wy S wi et | dziennik) z ekranu gt ownego. Dzi €
sortowac¢ i/ lub odfiltrowa¢ wedtug daty, operator s
dost pna), danych pacjenta albo wedtug wyni kow.
Wybranie testu spowoduje otwarcie ekranu identycz
testu. Z tego ekranu rdéwniez mozna wydr uoksazevaé wyn
zeniu .pdf.

2 @ ®anie platformy Spartan Cube CYP2C19 Platform

Gdy system Spartan Cube nie jest uzywany, zal e«
Abywy t aczyé analizator Spartan Cube, nal ezy naci sn
mentu zmiany kolou kontr ol ki na wierzchu ur zadzeaproa. Komp
gramowania systemu operacyjnego Windows. Zamkniec

w tryb oczekiwania. Aby wyt gczy¢ kzhsilankhar ke, nal ezy
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RYZYKO RESZTKOWE | OGRANICZENIA

Oznaczenie Spartan Cube CYP2C19 Assay rozpozhnaje |
im polimorfizmy. Oznaczenie zgtasza genotypy wytl
o k r e $ Iraponce jake typ dziki{/*1) , tyl ko wskazane powyzej allele

Test Spartan Cube CYP2C19 Test nie udostepnia wyn
alleli. W materiale wymazu pol ialddakhowego moga by¢

Pr ébki 0O genotypie CYP2C19*10 moga dawac¢ niepr awi
wskazujac na obecnos$é¢é allelu *2. Oba te allele, (
funkciji.

Zgodnie z opublikowanymi informacjamarte 0 genotypie generowane przez oznaczenie Spartan Cube

CYP2C19 Assay moga by¢ wykorzystane przez |l ekarz
CYP2C19 u danego pacjenta. Lekarze powinni zachow:
przy pzewidywaniu fenotypu i dostosowywaniu strategii leczenia w przypadku pacjentéw, u ktorych

stwierdzono obecnos$é¢ alleli. I nformacje uzyskane
upetniajagcymi wykorzystywanymi nmpdecocyag mrinache kKwor gy
nie w potaczeniu z danymi uzyskanymi W ramach r ut
karza. Ze wzgledu na ro6zne doniesienia na temat u
lekéw metabolizowanychprze cyt ochrom CYP2C19 | ekarze powinni Kk
przy interpretacji wynikébw tego testu. Wynikow z
wi dywania odpowi edzi pacjenta na | ekiaktdlIlwa olStcdr yem
zymu metabolizujagcego | eki warunkowanej przez ten

Wy ni ki testu Spartan Cube CYP2C19 powinny by¢é uzy
diagnozy klinicznej. Firma Spartan Biosciencepn@n o0 S i odpowi edzial nosci Za
decyzje kliniczne.

wh%2 L+% 21bL9 twh.[9a]j 2

Opis problemu w2l gANDT I yAS

Drukarka / komputer /anali- Sprawdzi ¢, czy zasilanie jest
za;[orSpartanCub_enle Upewni draoied,aczeni k zasilania n
wracza sl g. torze Spartan Cube jest ustawi
Nie mozna zal|- Sprawdzi ¢, czy wprowadzane ha
komputera. - Sprawdzi ¢, czy kIl awi stawio®aps L
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Wynik testu nie jest
drukowany.

Sprawdzi é, czy w zasobniku pa
Upewni ¢ si e, ze podlagczone | €
wt agczone.

Upewni ¢ sie, ze komputer | est

Usunagt¢

(0]

(@)

z d drpkbrki:k o wa n e

Przej $¢ DRkdceseakd Paimens Ur z g ddzukanki)
isprawdzi ¢, czy i s tCariomsl080 skries
[Copyn] (Canon, seria G1000 [kopia n])).

Odt gczy¢ kabel USB tagczagcy
KI'i kac¢ prawym przyciski |
wystagpdrekinaki [ w Réamiowe r degice
(Uswrhizgdzenie). Ten krok wy
wszystkich ikon drukarki.

Ponowni e podt gczy ¢ k akbmpltereths
To spowoduje ponowne zainicjowanie instalacji sterownil
drukarki.

Wydruk jest rozmazany lub
bal ans kol or
niepoprawny.

Wydrukowac
czyszczeni e

(0)
(0)

wydruk wzorcowy i
gt owic drukujagcyc
Przej $ ¢ Devicesandrirgens( Ur z g ddrukarki). a
KIl'i knaé prawym przyci s kGammaon
(G1000 seriegCannon, seria G1000); informacjpm st e p ¢
w przypadku wielu kopi—p at r z  pvoywly rz & § P)iat-p
ing preferencegPreferencjedrukowania).

Wy br aé Mdintenahce( Konser wacj a) ,
Nozzle CheckSprawdzanie dysz).

Przed rozpoczeciem procedur
si e, Zze wW urzagdzeniu zat ad
wystarczajagca.

Jesl i na wyydnm uki ud owczzonrec oswg b {
pr oc ePdniiHeadCleal Czyszczenie gt

A Z Kkarty Maintenance ( Konser wacj a)
Cleaning(Czyszczenie).

A Przed rozpoczeciem pro
nal ezy wupewnrizégdszieen,i uz e
papier, a ilosé¢ tuszu |j

A Wybraé¢ grupe gtowic, Kkt

Powt 6r zy ¢ Nozzle cGheck(Sppawdzanie dysz|
Jesadal wystepuja bt e d®PgntHead
Clean( Czyszczenie gtowicy dru
dury czyszczenia gtowicy dr
tego problemu po drugi esji epr]
trybutorem.

Spartan Cube

CyP2C19
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Platforma Spartan Cube nif- Spr awdzi ¢, czy temperatura ot
rozpoczyna analizy. zakresie od 18°C do 25°C.
- Upewni ¢ sie, zZze zamknieta |es

- Sprawdzi ¢ wapyewnkiCce sk &hl egei s g
Podczas test Postepowa¢ zgodnie z instrukec
kod bt edu. nikacie ostrzegawczym.

- W razie potrzeby skontaktowat¢

Test generuje wynik | n ¢ Sprawdzi ¢, czy wymaz 26 trzg fuchy

clusive” ( Ni wgore i w dot po wewnetrznej
czajagcym do wutrzymania wypukt
ruchow.

- Upewni ¢ swetestowyestast at uz)
wyjecia z zamrazarKki

- Upewni ¢ si e, Zze probka wymaz
20godzin od pobrania wymazu policzkowego.

Dla jednego pacjenta test

U takiego pacjenta sprobowaé¢c

stale generu na policzek od wewnetrznej st
clusive CNi W rzadkich przypadkach (u mni
jednoznage nego wyni ku w systemie
mozl i we. Moze by¢é¢ to spowodo
pacjent a, np. zakt écajagce sub
Dla wielu pacjentéwtest |- Spr awdzi ¢, czy zestawy test o)
stale generu dtuzszy czas oraz czy wystagpi
clusive” ( Ni spowodowaé¢ rozmrozeniteo odlezyam
zestawow testowych, konieczne
UTYLIZACJA
W urzgdzeniu nie ma zadnych czesSci, WNaprawynogiuphly
byé¢ wykonywane w pNarieSienicidn ipmiogljuczend@a.produktu ni e
specjalne wymagania dotyczgce utylizacij.i inne ni z
el ektrycznych i elektronicznych. Samo urzgdzeni e
Firma Spartan Biosciensep et ni a wy mo g Dyrektywy Uni.i Europejs
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). W
bezptatnie zwracaé¢ zuzyty sprzet e |. Wicelu ugtalenia y | e

warunkow zwrotu nalezy kontaktowa¢ sie z dystrybu

B Wszystkie zuzyte el ementy zestawdédw wymazowek, w
cane jako odpady stwarzajagce zagrozenie biologicz
jowymi.
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LICENCJE | PATENTY
Technologie Black Hole Quencher LCAF|1 uor podl egaja | icencj.i na pod
Technol ogi es, Il nc. (BTI). Ten produkt jest sprzed

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

Ten produkt jest objety amerykanski mi patent ami 0
nymi patentami przyznanymi firmie SpartanB s ci ence i przez niag zgtoszony

ZNAKI TOWAROWE

Spartan Bioscience I nc. to zastrzezony znak towar
to zastrzezony znak towarowy firmy Michlkrgaohft Cor g
Wszystkie pozostate znaki towarowe sag wytacznag wt
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Spartan Cube CYP2C19 Platform

Brugervejledning

Tilin vitro-diagnostisk brug

spartan

—

< SPARTAN BIOSCIENCE INC

2934 Baseline Road
Suite 500
Ottawa, Ontario K2H 1B2
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LYNOPSATNINGSVEJLEDNING

M Lees alle sikkerhedsforholdsreglerne i brugervejledningen grundigt, far systemet Spartan Cube

CYP2C19 System tages i brug.

Installation

g < :
= —= g
Slut printeren til Saet printerens Slut printeren
printerstramkablet. stremkabel i en til den baerbare
stikkontakt. computer vha. det

medleverede kabel.

o
- =.\
~—_* o e L \j
Slut Cube-enheden Saet Cube-stramkablet Slut Cube-enheden
til Cube-stramkablet. i en stikkontakt. til den baerbare
computer vha. det
medleverede kabel.
i/‘é
@)
]
Slut den beerbare Seet computerstremkablet
computer til i en stikkontakt.

computerstramkablet.
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Tilslut stregkodescanneren

Benyt kablet, der leveres med enheden, til at slutte stregkodescanneren til en ghds®Be pa com-
puteren.

Teend systemet

Teend fagrst computeren ved at trykke pa taend/skriappen. Nar computeren er startet, trykkes pa
teend/slukknappen pa bagsiden af Cubaheden for at teende den.

Indstil tiden

For at sikre, at der vises korrekt dato/tid pa testresultaterne, skal computertiden indstilles ved at hgjrek-
likke pa computerens dato/tid (findes i nederste hgjre hjgrne pa skemjmveelgeAdjust date/time
(Juster dato/tid) og derefter foretage de relevante aendringer.

Log pa

Standardbrugernavnradgangskode til systemet éxdmin/Spartan123 Dette er administratorkontoen.
Det anbefales, at du eendrer adgangskoden for denne kontddgeang til indstillingetherunder).

Adgang til indstillinger

VeelgOptions (Valgmuligheder) og derefté&ettings(Indstillinger). Under indstillingerne kan administra-
toren tilfgje eller sendre brugerkonti, sendre timeoutintervallet for systemet, tilfgje yderé felter til
patientidentifikation og sendre yderligere systemindstillinger.

Treening _
Options -

Spartan anbefaler, at alle brugere gennemfgrer treeningsmod-

ulet i softwaren, fgr de udfarer tests. Treeningsmodulet tilgas

ved at veelg®ptions(Valgmuligheder) og derelr vaelgeTrain- O Admi
ing Module(Traeningsmodul).

Settings

Training MDC*L&SE
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GARANTIBEGRANSNINGER

SPARTAN BIOSCIENCE INC. FRALAGGER SIG ALLE UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GA
MED HENSYN TIL DETTE DOKUMENT, HERUNDER, MEN IKKE BEGRAENSET TIL, GARANTIER FOR SAL
HED ELLER EGNHIAE ET BESTEMT FORMAL. SPARTAN BIOSCIENCE INC. ER UNDER INGEN OMST/A
DIGHEDER ANSVARLIG, HVAD ENTEN DET ER | KONTRAKT ELLER UDEN FOR KONTRAKT, PA GAFR
ELLER LOVMASSIGT GRUNDLAG ELLER ANDET GRUNDLAG, FOR S/ZRLIGE, TILFALDIGE, INDIF
PONALT BEGRUNEHELLER MULTIPLE SKADER ELLER FOLGESKADER | FORBINDELSE MED ELLER ¢
FOLGE AF DETTE DOKUMENT, HERUNDER, MEN IKKE BEGRZANSET TIL, ANVENDELSEN DERAF.

TABEL OVER SYMBOLER

Der anvendes symboler i hele dette dokument eller pa produktet. Symbolerne anvendes som visuelle sig-
naler til at ggre opmaerksom pa vigtige oplysninger. | tabellen herunder er symbolerne anfart med en kort
beskrivelse af deres betydning.

Advarsel, risi& for fare— Dette symbol anvendes til at angive,
manglende overholdelse af anvisningerne eller procedurerne
fare til fysisk skade, eller endog dgdsfald, eller kan beskadige i
mentet.

<

Vigtig note-Dette symbol anvendes til at ggre brugergmueerkson
pa en vigtig anmaerkning.

bnd 2

| )

—
~

Biologisk risiko- Dette symbol anvendes til at angive, at der §

B ! tages visse forholdsregler ved arbejde med potentielt infektigst
teriale.
< y Dette symbol angiver fabrikanten af enheden elgistemkompo
nenten.
D’ Anvendes inden (angiver produktets udlgbsdato).

]
Varenummer eller katalognummer.

0g opbevaring.

A Et produkt med dette symbol ma ikkgnbruges (produktet ma ku
bruges én gang).

Forsigtig, risiko for elektrisk stecDette symbol anvendes til at angi
at der skal tages visse forholdsregler for at undga elektrisk stad.

'H68 "08 Produktet skal holdes ved mellei®0 °C 0g20 °C under forsendels

Enhedens serienummer.

]
B{; Receptpligtig.

’ In vitro-diagnostik (angiver, at materialet er in vitddagnostisk
udstyr eller er en del af in vitrdiagnostisk udstyr).

—
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TILSIGTET ANVENDELSE

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System er en kvalitattvo-diagnostisk test til identificering af en
patients CYP2C12, *3- og *17-genotype bestemt ud fra genomisk DNA indhentet ved hjeelp af en
mundskrabsprgve.

& Receptpligtig.

INDIKATIONER

TestenSpartan Cube CYP2C19 TeS8ystemet Sparta@ube CYP2C19 System er indiceret til anvendelse

som en hjeelp for Klinikere til at bestemme behandlingsstrategier i forbindelse med terapier, som metab-
oliseres af cytokrom P450 2Gg@nproduktet, og som specifikt pavirkes af allel *2, *3 og *17. Testen
Spatan Cube CYP2C19 Test vil blive kart pa platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform ved anvendelse
af en mundskrabsprgve indsamlet med et pragvetagningskit. Testen Spartan Cube CYP2C19 Test er ikke
indiceret til at blive anvendt til at forudsige respons etiesnglende respons pa laagemidler.

Platformen Spartan Cube CYP2CPftform — Systemet Spartan Cube CYP2C19 System er indiceret til
anvendelse som en hjeelp for klinikere til at bestemme behandlingsstrategier i forbindelse med terapier,
som metaboliseres afytokrom P450 2C18enproduktet, og som specifikt pavirkes af allel *2, *3 og *17.
Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform vil blive anvendt til at kare assayet Spartan Cube CYP2C19
Assay.

INTRODUKTION

Tak fordi du bruger platformen Spartan Cube CYP2@&tf@1n.

Hvis du har spargsmal eller problemer, bedes du kontakte distributgren hurtigst muligt.

DELE TIL SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATFORM

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System bestar af assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay og platformen
Spartan Cube CYP2C1at#ekm. Testen Spartan Cube Test udfares med en mundskrabsprave pa platfor-

men Spartan Cube CYP2C19 Platform. Denne brugervejledning omhandler platformen Spartan Cube
CYP2C19 Platform.

Varenummer
Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platfarm............coccvvviieeeiiiiiiiiiiiee e ASMO00096

Hardwaren omfatter:

Spartan Cube ANAIYZEL........oooi i ASM00097
COMPULET. ...ttt eeeeeeees ASMO00098
StregKodeSCaNNET..........ccviiiiiiiiiiiieee et e e O T 300223
1101 =] SRS P PP PPRPPRTPPIPN OTS00234

AEske med traeningSKits (5 StK.).....uvvviiiiiiiiiiiiiee e ASMO00116
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BAGGRUNDSOPLYSNINGER

Der er individuel variabilitet i aktiviteten gegemiddelmetaboliserende enzymer. Denne variabilitet er

en veesentlig kilde til forskelle i leegemiddeleksponering. CYP450 2C19 (CYP2C19) er et leegemiddelmetab-
oliserende enzym i leveren, der er involveret i metabolisering og eliminering af mange almiodgigt

nerede leegemidler, bl.a. antidepressiva, antiepileptika, barbiturater, protonpumpehaemmere og an-
titrombocytmidler.

Genetiske polymorfismer i CYP2C19 er almindeliy®2C18nzymaktivitet spaender fra darlige metabo-
lisatorer til ultrahurtige metabolisatrer. Personer, som har faenotypen darlig eller intermedizer metabo-
lisator, kan frembyde andre lsegemiddelniveauer end normale personer. Derfor kan disse personer kraeve
alternative behandlingsstrategier for leegemidler, der metaboliseres af CYP2C19.

CYP2C19*allelen har fuldt funktionel enzymaktivitet. CYP2C1938 *3-allelerne, som er associeret
med funktionstab, koder for ikk&unktionelle proteiner uden funktionel enzymaktivitet. En person med

to alleler med funktionstab klassificeres som en darlig meiahtir. En person med en allel med funk-
tionstab klassificeres som en intermediaer metabolisator. CYP2€a§*3-alleler er ansvarlige for langt
stgrstedelen af faenotyperne darlige metabolisatorer. Allelfrekvensen af disse mutationer varierer signifi-
kant mellem forskellige etniske grupper, speendende #a% i hvide og afrikanske populationer tit23

% i asiatiske populationé*.

CYP2C19*1dllelen er associeret med ultrahurtig CYP2€a8ymaktivitet. Den befinder sig inden for det
regulerende upstreanomrade af CYP2CH#net og forbedrer transskriptionen af genprodukiet! Al-
lelfrekvensen rapporteres at veere 18 % i svenske og etiopiske populationer, 27 % i en polsk population og
4 % hos kinesiske forsggspersolier.

Systemet Spartan Cube CYP2C1&8y&lentificererCYP2C19%2 CYP2C19*30g CYP2C19*Ldlleler.
Folgende tabel angiver de alleler, der genkendes af assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay, polymorfismen
for hver allel, enzymaktivitet og referencér.

CYP2C14llel Polymorfisme, der Enzymaktivitet Referencer
genkendes af assayet Spar
tan Cube CYP2C19 Assay

*12 Ingert Normal Romkes (1991), Richardson
(1995), Blaisdell (2002)
*2 19154G>A Ingen de Morais (1994), Ibeanu

(1998), Fukushimblesaka
(2005), Lee (2009)

*3 17948G>A Ingen de Marais (1994), Fukushima
Uesaka (2005)
*17 -806C>T dget Sim (2006), Rudberg (2008)

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

CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 og andre alleler kan veere associerefnaregtr af eller nedsat enzymaktivitet,
men er signifikant mindre hyppige end CYP2C18y23-allelerne. Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay
giver ingen oplysninger om disse alleler.

Praver med genotypen CYP2C19*10 kan give et forkert resultat med asgastan3Cube CYP2C19 Assay
og erkleere resultatet en *2. Bade CYP2C19*2 og CYP2C19*10 er darlige metabolisatorer.
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BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Testen Spartan Cube CYP2C19 Test udfares pa platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform.

A Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay bestd?REMETAGNINGSKTetTESTKI identificering
af CYP2C12, *3- og *17-alleler.

Hvert pravetagningskit bestar af @O SEndeholdende tre podepinde. Pa posen er der en etiket, hvorpa
patientinformation,tidspunkt for pragveindsamling og andre oplysninger kan registreres.

PODEPINDE&hvendes til at indsamle en mundskrabspragve fra indersiden af patientens kind og overfare
den til testkassetten.

TESTKASSETTiRdieholder substanser til DNékstraktion, PCRmplifikation og fluorescenspavisning af
CYP2C14llelerne, i tre forskellige prevergr. Blandingen i hvert enkelt prgverar er beregnet til specifik
pavisning af en af de tre alleler. De kemiske stoffer bestar af fire (4) syntetiske oligonukleotider (1 saet pr
allel), Tag DNA polymerase (nok til 1 reaktion pr. prevergr) og-dhsthaktions og PCRaktiverende
vaeske (nok til 1 reaktion pr. prgvergr).

PlatformenSPARTAN CUBE CYP2C19 PLATB@RIer folgende:
1 Kuben Spartan Cube
T Computer
i Printer
1 Stregkodescanme

KubenSPARTAN CUREet instrument, der automatiserer assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay og inte-
grerer fglgende trin:

9 Ekstraktion af humant genomisk DNA fra en mundskrabsprgve i reagensrgret

1 Termisk PCRyklusbehandling

1 Optisk pavisning af fluorescengsaler fra oligonukleotidprober, der binder sig til P&Rplikoner

9 Automatisk analyse af fluorescenssignaler og genotypebestemmelse

COMPUTEREMNNgerer som brugergreenseflade til at logge pa platformen Spartan Cube CYP2C19 Plat-
form, indfgre patientoplysnirgr og andre oplysninger forbundet med testen, automatisk indfgre testkit-
tenes lotnumre samt give anvisninger til, hvordan man starter en test.

PRINTEREDNskriver automatisk genotyperesultaterne, efter at platformen Spartan Cube CYP2C19 Plat-
form er faerdigmed at udfgre assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay.

A EKSTERN KONTR®DUesignet til at bestemme, om platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform fun-
gerer korrekt.

Hvert kit til ekstern kontrol bestar af en kontrolkassette, der indeholder kontrolmateriale for syntetisk
nukleinsyre, kemiske stoffer til P@Rplifikation og fluorescensligonukleotidprober. Kassetten tages

ud af emballagen og seettes direkte indubenSpartan Cube i henhold til den eksterne kontrolprocedure
(se nedenfor). Kassetten i kittet til ekstern kontrol skal aldrig abnes.

Alle krav og al testning forbundet med kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med gaeldende
forskrifter sdvel som gikendelseskrav.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Treening

Det er vigtigt at fglge instruktionerne i denne vejlednifgr brugere af dette systetager det i brug,
skal de gennemfgre den relevante traening ved anvendelse af softwaren og de treeningsmateeialer,
folger 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 st@d eller fysisk skade,
hvis instrumentet ikke anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der gives i denne vejledning.
Overhold alle generelle sikkerhedsforholdsregler, der geelder for elektriske instrumenter.

A\

1 Stremledningen skal saettes i en stikkontakt med beskyttende jordfortsedg@rding).

1 Anvend kun de medfglgende stramledninger eller kabler. Hvis et eller flere af kablerne bliver bes-
kadigede eller uanvendelige, kan den lokale distributer kontaktes med henblik pa udskiftning.

1 Instrumentet ma ikke anvendes i naerhedervahd eller leegges i vand.

1 Instrumentet ma kun betjenes med den type stramkilde, der er angivet pa stramforsyningens

maerkningsetiket.
{1 Instrumentet ma kun anvendes med den medfalgende stremforsyning. Hvis stremforsyningen
bliver uanvendelig, kan den lokalésttibuter kontaktes med henblik pa udskiftning.
1 Slut altid strgmforsyningen til instrumentet farst, og slut derefter strgmforsyningen til
stikkontakten.
Sarg for, at der ikke ligger noget pa strgmledningen.
Undlad at installere instrumentet pa sted, hvor der kan blive tradt pa ledningen.
For at nedszette risikoen for elektrisk stgd ma instrumentet ikke adskilles. Service ma kun udfares
af autoriseret servicepersonale fra Spartan.
Undlad at overbelaste stikkontakterne, da dette kan skabe risikbriand eller elektrisk stad.
Tag stremledningen ud af stikkontakten, og kontakt Spartans autoriserede servicepersonale, hvis
et eller flere af fglgende forhold forekommer:
0 Strgmforsyningens ledning eller stik er beskadiget eller flosset.
o Der er blevet spilt veeske pa instrumentet.
0 Instrumentet har veeret eksponeret for vand.
o Instrumentet fungerer ikke normalt, nar betjeningsinstruktionerne falges.

= =4 =

= =4
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Biologisk

Af hensyn til egen sikkerhed skal man vaere opmaerksom pa, at alle biologiske prgver, f.eks. materiale
udtaget fra munden, potentielt kan overfgre infektigse sygdomme. Fglg alle geeldende forskrifter.
Brughensigtsmaessig beskyttelsesbekleedning og handsker.

Nar en test er afsluttet, skal kassetterne bortskaffes i en forseglet pose eller en tilbundet hardiskiet
usandsynlige skulle ske, at kassetten abner sig, skal den straks bortskaffes i en forseglet pose eller en
tilbundet handske.

M Forsgepldrig at abne en testkassette eller en kassette til ekstern kontrol pa noget tidspunkt efter en

kersel. Kontaktlen lokale distributar, hvis en testkassette eller en kassette til ekstern kontrol abnes pa
noget tidspunkt efter en karsel.

Vedligeholdelse

Analysatoren Spartan Cube Analyzer kraever ikke vedligeholdelse eller renggring af nogen art. Der er
ingen dele, sm brugeren selv kan udfare service pa. Hvis instrumentet bliver stavet, anvendes en tar,
antistatisk klud til at renggre instrumentets overflade. Der ma ikke falde faste stoffer eller vaesker ned i
omradet, hvor kassetten iszettes, da de kan forringe datsike detektionsapparaturs funktion. Som en
forebyggende forholdsregel skal laget til enhver tid holdes lukket, undtagen nar der iseettes eller udtages
praver.

Kontakt den lokale distributgr, hvis der opstar spgrgsmal til eller problemer med instrumentet.
M ]
Abningerne pa bagsiden af instrumentet anvendes til ventilation. For at beskytte enheden mod

overophedningna disse dbninger ikkélokeres, og der skal opretholdes en afstand pa 10 cm. Det skall
kontrolleres, at der er tilstraekkelig ventilation ved starten af hver dag.

Computeren kreever ikke vedligeholdelse af nogen art. Skeermen kan renggres med en ren, tar, fnugfri
klud.

Printerenvil kreeve vedligeholdelse, der er typisk for en kommercielt tilgaengelig printer. Den kan lgbe tar
for papir, papiret kan sidde fast, og bleekpatronen kan blive tom. Pagipatronniveauerne skal vedlige-
holdes af brugeren.

Cybersikkerhed

Produktet Spartan CYP2C19 er beregnet til at bruges uden at veere tilsluttet et netveerk (enten
kabeltilsluttet eller tradlgs forbindelse), hvor fysiske adgangskontroller er pa plads. Produktet kraever ikke
en netveerksforbindelse for at fungere ved normal dprog funktionaliteten bliver ikke forbedret ved
tilslutning til et netveerk.

Spartan kan anmode om, at systemet sluttes til et computernetvaerk, sa Spartan kan fa fiernadgang til
systemet til supportformal. | sddanne tilfeelde vil der blive givet detaljeriedtruktioner om, hvordan
dette ggres, samtidig med at systemsikkerheden opretholdes.

Fjernadgangssoftwaren skal fiernes, og Spasgstemet skal fiernes fra netvaerket, nar alle sessioner for
Spartan Support, der kreever fjernadgang, er afsluttet.

Prodiktet Spartan CYP2C19 leveres med en standardadgangskode til den grafiske brugergraenseflade
(GUI) til Spartan CYP2C19. Det anbefales at eendre standardadgangskoden.
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Hvis produktet skal anvendes med den baerbare computer tilsluttet et computernetveerk etleriijg,

der mangler fysiske adgangskontroller, kan det modtagne produkt mangle tilstreekkelige cybersikkerhed-
skontroller for det pagaeldende miljg. Besgg https://support.spartanbio.com/cyp2c19 for at fa detaljerede
oplysninger.

Service

Systemet Spartan CabCYP2C19 System er designet sdledes, at det ikke kraever kalibrering pa
brugsstedet. Positiv systemkontrol (Positive System Control, PSC) er designet til at registrere, hvis der sker
en gendring i ydeevnen af enten platformen Spartan Cube CYP2C19 Plditsrassayet Spartan Cube
CYP2C19 Assay. Kontakt den lokale distributar for at arrangere fabriksrekalibrering, HwasitRSHIEN

svigter gentagne gange.

TESTPRINCIP/OVERSIGT OVER ASSAYET

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System bestar af:
1 Assayet Spartan CalCYP2C19 Assay
1 Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform

Assayet Spartan Cube CYP2C19 Assay bestar af prgvetagningskittene, testkittene og kittene til ekstern
kontrol. Hvert prgvetagningskit indeholder tre podepinde, mens testkittene og kittene til ekisternol

hver isaer indeholder en enkelt kassetfessayet Spartan Cube Assay udfares pa platformen Spartan Cube
CYP2C19 Platform. Denne platform omfatter analysatoren Spartan Cube, en computer og en printer.
Denne brugervejledning omhandler platformen SparCube Platform.

Testen Spartan Cube CYP2C19 Test er en hurtig, autonmatigko-diagnostisk test til identificering af
allelerne CYP2C19*2, *3 og *17. Testen udfgres pa platformen Spartan Cube Platform.

Testprotokollen er baseret pa fglgende hovedpesser:
a. Indsamling af humant genomisk DNA ved hjeelp af mundskrabspregve
b. DNAekstraktion
c. PCRamplifikation af ekstraheret DNA
d. Pavisning af amplificerede PPRdukter ved hjaelp af fluorescesmigonukleotidprober
e. Pavisning og analyse af fluorescenssignal (bestemmelse af genotyPe€RZC12; *3 og *17)
f.  Udskrivning af resultaterne

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

BESKRIVELSE AF PLATFORMEN SPARTAN CUBE

Analysatoren Spartan CuébAnalyzer
Analysatoren Spartan Cube Analyzer er en termisk cycler med flere brgnde og optisk pavisningskapacitet.
Enheden har to optiske pavisningskanaler (maerket gran og rad).

X Enheden er entydigt identificeret med et serienummer og en unik udstymifdeation (UDI) pa
bunden.
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UDSTYRSSPECIFIKATIONER

Specifikationer for analysatoren Spartan Cube Analyzer (nominelle veerdier)

Specifikation Min. Typisk | Maks. Bemaerkninger

Elektrisk kompatibilitet 100 VAQ 240 VAC| 100240 VAC, 5680 Hz
Maks.elektrisk effekt 50 W 200W | 90 W for Cube
DCadapters driftsspaending 19V 24 +I5 % iht. spec. for stramadaptd
DGadapters driftsstramstyrke 4,75 A | Maks. stramstyrke
USBport 5VDC

Driftshgjde 2000 m

Driftstemperatur 18 25 Grader celsius
Driftsfugtighed 30 70 % RH, ikké&kondenserende
Forureningsgrad 2

Opbevaringd -20 55 Grader cedius
transporttemperatur

Opbevaringd 10 80 % RH, ikké&kondenserende
transportfugtighed

Platformen Spartan Cube Platfowpfylder fglgende elektriske standarder:

9 Direktiv 1l 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og el-
ektronisk udstyr

1 ULstandard UL 6101Q, 610162-010, 6101€2-101

1 CShAstandard C22.2 No. 610410-10102-010, 6101e2-101

Andre angivelser

1 Frakobling fra stramforsyningeryk pa og hold teend/sldknappen pa bagsiden af Cube
enheden inde i B sekunder, indtil lampen foroven pa Cubeheden skifter til gult. Det vil tage
Cubeenheden et par sekunder at slukke. Tag straodgud af stikkontakten, og tag derefter
stramkablet ud af analysatoren Spartan Cube Analyzer.

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

1 Brug hensigtsmaessigpersonligt beskyttelsesudstyr (PPE), f.eks. engangshandsker, sikker-
hedsbriller og masker, ved udfarelse af tests pa biologiske og/eller kemiske praver.

UDPAKNING OG OPSATNING AF UDSTYRET

Udpakning

Platformen Spartan Cube Platform forsendes i en kartonaeske. Bekraeft ikke modtagelse af aesken, hvis du
konstaterer beskadigelse. Spartan Bioscience anbefaler, at du fuldt ud leeser og forstar udpakningsin-
struktionerne nedenfor, far du begynder at pakke kompnoterne udHvis du har spgrgsmal eller proble-

mer, bedes du kontakte distributgren.
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Systemets indhold

= =4 =4 =4 =8 - -8 -8 a8

Analysatoren Spartan CubBaalyzer

Strgmadapter til analysatoren Spartan Cube Analyzer

Computer

Strgmadapter til computer

Printer

Stregmkabel til printer

USBkabel til at forbinde computeren med printeren

USBkabel til at forbinde computeren med analysatoren Spartan Cube Analyzer
Stregkodescanner

USBkabel til at forbinde computeren med stregkodescanneren

Driftskrav

=A =4 =8 =8 =4

Platformen Spartan Cube Platform er Kegregnet til indendars brug.

Den skal betjenes ved en omgivende temperatur pa mellem 18 °C og 25 °C.
Den ma ikke betjenes i et kaligt rum eller et afkalet omrade.

Den skal betjenes ved en omgivende relativ fugtighed pa 30 % til 70 %.
Kontroller, at defer tilstreekkelig ventilation bagtil.

Opseetning
Nar den er fuldt opsat, kraever platformen Spartan Cube Platform minimum 75 x 60 cm bordplads og tre
elektriske udtag. Installationen udfares ved at falge nedenstaende trin.

T

= =A =4 =4 =4 =a =
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Tag analysatoren Spartan Cube Analym af emballagen, og anbring den opretstaende pa bor-
det. Tilslut stramadapteren til analysatoren Spartan Cube Analyzer pa bagsiden af analysatoren
og i stikkontakten.

Tilslut enden af USKablet med det lille stik pa bagsiden af analysatoren Spartae @Goblyzer.

Tag printeren ud af emballagen, og anbring den opretstaende pa bordet. Slut stremkablet til
stikkontakten og til printeren.

Seaet den relevante ende af printerens U&Bel i porten pa printeren.

Opseet printeren i henhold til de instruktionater leveres med enheden.

Laeg papir i printeren. Taend printeren.

Tag stregkodescanneren ud af emballagen, og anbring den opretstaende pa bordet. Tilslut kablet
i pakken med stregkodescanneren pa bagsiden af enheden.

Tag computeren ud af emballagen, og déh pa bordet foran printeren. Saet stramadapterens

stik i stikkontakten og i siden af computeren.

Seaet den frie ende af printerens U8&bel i den relevante port pa computeren.

Seaet den frie ende af stregkodescannerens-&&i! i den relevante port pa comferen.

Slut USEkablet til Spartan Cube med det store stik til computeren.

Teend analysatoren Spartan Cube Analyzer og computeren.

Teend computeren. Brugergreensefladen til Spartan Cube CYP2C19 vil starte automatisk.

Du skal bruge administratorbrugernavrag adgangskoden, der er oprettet som standard, nar du
logger pa brugergreensefladen fagrste gang (disse kan findes i lynopseetningsvejledningen, der
leveres med platformen).

Spartan Bioscience anbefaler, at du anvender et sikkerhedskabel for at forhingitatfatmen
Spartan Cube CYP2C19 Platform stjeeles eller transporteres uden din tilladelsesikette
hedskabel leveres ikke med instrumentet.
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Placering

Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform skal befinde sig i et omrade, der opfytaestaende krite-

rier. Hvis disse begraensninger ikke overholdes, kan det resultere i darlig ydeevne af platformen Spartan
Cube Platform.

1 Platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform skal opsaettes pa et sted med en omgivende temper-
atur pad mellem 18 °C og 25 6@ en omgivende relativ luftfugtighed pa 30 % til 70 %.

1 Analysatoren Spartan Cube Analyzer skal have tilstraekkelig ventilation bagtil. For at beskytte
enheden mod overophedning ma disse abninger pa bagsiden af enheden ikke blokeres. Der skal
opretholdes @ afstand pa 10 cm.

Udfarelse af en test

Ved farste opsaetning af platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform skal alle treeningsaktiviteterne ud-
fares (se nedenfor) og efterfglges af en raekke tests og/eller kontroller for at sikre, at instrumentet fun-
gerer korekt.

BRUGERGRANSEFLADE

Introduktion
Brugergraensefladen til Spartan Cube er blevet forudindleest pa computeren. Den vil kgre automatisk, nar
computeren teendes.

Du skal bruge administratdogin og-adgangskode, nar du logger pa brugergreensefladen til Sp&tbe
CYP2C19 farste gang (disse kan findes i lynopsaetningsvejledningen i begyndelse af denne vejledning).
Detanbefales, at du aendrer adgangskoden til administratorkontoen.

M Hvis administratoradgangskoden aendres eller glemmes, skal softwaren geniestalig alle gemte
data vil blive slettet permanent.

M Brugerema ikkeforetage aendringer pa computeren, computersoftwaren eller computerens oper-
ativsystem.

Loginskaerm

Brugerloginskaermbilledet vises automatisk, nar du taender computeren og logger pa. $kettienbillede

vises ogsa automatisk efter et foruddefineret tidsrum under indstillingerne. Du kan logge pa med bruger-
navn og adgangskode eller ved at scanne en registreret-&igigkode.
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LOGIN

Username

o
—

Password

=

Hovedskaermbillede

Hovedskaermbilledet indeholder falgengankter:

Run a test Run a control View the log

Fra hovedskeermbilledet kan du starte en teRug a test(Kar en test)), starte en kontrdR(in a control
(Kgr en kontrol)) eller fa adgang til tidligere testresultaiie(v the log(Vis loggen)).

Traening

Traeningsmodulet skal gennemfgres, fiar udfgres tests eller kontroller pa systemet Spartan Cube
CYP2C19 System. Traeningsmodulet indbefatter en video, en praktisk gennemgang af proceduren og en
quiz. Efter at have gennemfgrt treeningsmodulet vil brugeren fa tildelt et treeningscertifikat, aomd<

skrives eller tilgas senere af en administrator.
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Traeningsmodulet tilgas ved at vael@etions(Valgmuligheder) gverst til hgjre p& hovedskeermbilledet og
derefter veelgeTraining Module(Traeningsmodul). Softwaren vil lede dig igennem de forskellige kompo-
nenter af treeningen.

Options =

O i

Settings

Training Mc-d%a

Karsel af en test

VeelgRun a test(Kar en test), og falg derefter oplysningerne pa de efterfglgende skeermbilleder for at
udfgre en test pa platformen. Efter at det trin, der beskrives pa et skeermbillede, er udfert, Vselges
(Neeste) for at ga videre til det naeste skaermbillede/trin.

Patient information (Patientoplysninger)

Som standard er der ét felt, hvori patientens oplysninger enten kan indtastes manuelt eller indscannes
ved hjeelp af stregkodescanneren. Hvis det gnskes, kan der tilfgjes to valgfri felter ved at sendre
indstillingerne. Br skal fagrst indtastes oplysninger i det farste felt til patientoplysninger for at kunne ga
videre til det naeste trin i proceduren.

Swab collected by (Prgve indsamlet af)

Dette er et valgfrit feltHvis mundskrabsprgven indsamles af en anden person enddeer, der ana-
lyserer prgven pa platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform, kan denne person identificeres i feltet
Swab collected by{Prgve indsamlet af) i softwaren. Denne oplysning vil blive vist sammen med testre-
sultaterne.

Notes (Noter)
Dette er et algfrit felt. | feltet Notes (Noter) kan du indtaste oplysninger pa 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-@itegkode (QRode) pa den re-
spektive, individuelle pose til kittet. Disse oplysninger omfatter udlgbsdato savel 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 pa anden made ikke kan
anvendes. Anvendelse af forkerte stregkoder kan give forkerte eller udeladte resultater. Beeskaf-
ten, og tag et nyt testkit eller kontrolkit ud afyseren.

Nar stregkoden pa en pose med en gyldig kassette til et testkit, et kit til ekstern kontrol eller et traeningskit
scannes, Vil skeermbilledet angive, om kassetten er gyldig eller udlgbet, eller om der er uoverensstem-
melse mellem softwaren og testkit.
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Start Test (Start test)

Nar du har bevaeget dig frem gennem alle skeermbilleder for arbejdsgangen, kommer du til et
bekreeftelsesskaermbillede med knapp8tart Test(Start test). Gennemse alle oplysningerne pa skaerm-
billedet for at sikre, at du har indttet de korrekte detaljer om testen. Vet (Rediger) for om ngdven-

digt at revidere de tilknyttede data. VaeBiart Test(Start test) for at begynde at analysere prgven.

Karsel af en kontrol

VaelgRun a Contro{Kar en kontrol) pa hovedskeermbilledet for at udfare en ekstern kontrol ved hjeelp af
et kit til ekstern kontrol. Softwaren vil lede dig gennem proceduren, der er den samme som en test, men
ikke kreever anvendelse af podepinde.

Indikatorlampe
Lampen oven p&partan Cube angiver dens status. Nar Gaigeden teendes, vil lysringen kortvarigt
veere gul og derefter blive bla. Ved udfgrelse af en test anvendes falgende farvekodning:

1 BIl& Cubeenheden er i standbtilstand

T “Pust endeBntesteri ghng

1 Gran: En test er afsluttet

1 Konstant gul: Testresultatet er inkonklusivt

1 Blinkende gul: Den positive systemkontrol er blevet udlgst under en test
1 Konstant rgd: Der er opstaet en systemfejl

Softwareindstillinger

Kun en administrator kan aendre softwareindlgigerne. Det omfatter at tilfgje brugere, fastseette
adgangskodekrav og sla kontrolspeerringer til eller fra. Indstillingerne tilgds ved at @ptgms
(Valgmuligheder) gverst til hgjre pa hovedskaermbilledet og derefter vaagags(Indstillinger).

Options

© i

Sett'i@;gs

Training Module

Help (Hjeelp)
Fejlfindingsoplysninger eller detaljer om systemet Spartan Cube CYP2C19 System kan findes ved at dbne
menuenOptions(Valgmuligheder) gverst til hgjre pa hovedskaermbilledet og derefter vislsHjzelp).

Sign Out (Log af)
Nar systemet har veet inaktivt i et forudbestemt tidsinterval (standarden er 30 min.), vil det automatisk

logge dig af softwaren. Hvis du gnsker at logge af manuelt, skal du iegiget(Log af) i menue@ptions
(Valgmuligheder) gverst til hgjre pa hovedskaermbilledet.
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Resutater, datalog og eksport

Ved afslutningen af en test eller en kontrol vil du fa vist testresultatet sammen med patientoplysningerne
og andre data forbundet med assayPt dette skeermbillede kan du veelge at udskrive eller eksportere
resultatet som et doument af typen Portable Document Format (.pdf). V&tme (Udfart) for at vende
tilbage til hovedskeermbilledet.

Resultatet af hver test og ekstern kontrol, der udfares pa platformen Spartan Cube CYP2C19 Platform,
gemmes i testlogger.estloggen kan tilgdeed at vaelgd/iew the LogVis loggen) pa hovedskaermbilledet.
Loggen giver en liste over tests, der kan sorteres og/eller filtreres efter dato, bruger, person der indsam-
lede mundskrabsprgven (hvis det er blevet oplyst), patientoplysninger eller resultat.

Nar en test veelges, abnes et skeermbillede, der er identisk med resultatskeermbilledet, der vises ved afslut-
ningen af en test. Pa dette skaermbillede kan du igen veelge at udskrive eller eksportere resultatet som et
.pdf-dokument.

Slukning af platformen SpartaCube CYP2C19 Platform

Nar analysatoren Spartan Cube Analyzer og computeren ikke er i brug, anbefales det at slukke dem. Ana-
lysatoren Spartan Cube Analyzer slukkes ved at trykke pa og holde knappen pa bagsiden inde, indtil
lampen pa toppen skifter farveaComputeren slukkes via Windowgerativsystemsoftwaren. Det skal
bemzerkes, at computeren ikke seettes i standitstand, nar skaermbilledet lukkes. Tryk pa og slip
teend/slukknappen pa printeren for at slukke den.
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RESIDUALRISICI OG BEGRANSNINGER

Assayet fartan Cube CYP2C19 Assay identificerexRuin2C12%, *3- og *17-allelerne og de tilsvarende
polymorfismer. Assayet rapporterer kun genotyperne for disse alleler. Nar rapporterne anfarer alle gen-
otyperne som wildtype*/*1 ), er kun disse alleler wildtgp

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 mundskrabsprgven.

Prgver med genotypen CYP2C19*10 kan give et forkert resustdttesten Spartan Cube CYP2C19 Test
og bestemme resultatet til en *2. BAde CYP2C19*2 og CYP2C19*10 er alleler med funktionstab.

Pa grundlag af publicerede oplysninger kan de genotypeoplysninger, som assayet Spartan Cube CYP2C19
Assay frembringer, anvendes klinikeren til at forudsige en persons CYP2&1i8/maktivitet. Klinikere

bar udvise forsigtighed og anvende deres faglige skan med hensyn til at forudsige feenotype og justere
behandlingsstrategien for patienter, hos hvem alleler kommer til ud®goplysninger, denne test frem-

bringer, kan veere et supplement i forbindelse med beslutningstagningen og bgr kun anvendes i kombina-
tion med rutineovervagning foretaget af en leed® grund af variabiliteten med hensyn til viden om den
kliniske nytte af besteme lsegemidler, der metaboliseres af CYP2C19, skal klinikere anvende deres faglige
skan ved fortolkning af resultaterne fra denne test. Resultater fra denne type assay ma ikke anvendes til

at forudsige en patients respons pa leegemidler, for hvilke den nalpelmetaboliserende enzymak-

tivitet for den pageeldende allel, eller laegemidlets metaboliske bane, ikke er klart fastslaet.

Resultater fra testen Spartan Cube CYP2C19 Test ma kun anvendes og fortolkes i sammenhaeng med den
overordnede Kliniske diagnose.&tan Bioscience er ikke ansvarlig for kliniske beslutninger, der traeffes.

FEJLFINDING
Beskrivelse af problemet Lgsning
Printeren/computeren/analysatoren | - Kontroller, at der tilfgres stram.

Spartan Cube Analyzer teender ikke. | _ Kontroller, atprinteren/computeren/analysatoren Spar-

tan Cube Anal-pogter. er i

Kan ikke logge pa computeren. - Kontroller, at adgangskoden er korrekt.
- Kontroller, at Caps Lodksten er i korrekt position.
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Testresultatet bliver ikke udskrevet. | -  Kontroller, at der er papir i papirbakken.

- Kontroller, at der tilfares stram, og at alle enheder har
strgm.

- Kontroller, at computeren er sluttet til printeren.
- Fjern dubletprintere:

0 Naviger til skeermbilledeDevices and Printers
(Enheder og printere), og se efter, om der er flere
eksemplarer af printerenGanon G1000 series
[Copyn]) (Canon G10G8erien (kopi n)).

o Frakobl USRablet, der forbinder printeren med
computeren.

0 Haijreklik pa hvert eksemplar af printeren, og veel
Removedevice(Fjern enhed). Udfar dette trin,
indtil der ikke er flere printerikoner.

o Tilslut igen USRablet, der forbinder printeren
med computeren. Derved reinitialiseres printerdri
erinstallationen.

Udskriften ser slgret ud, elléarve- - Udskriv et testmgnster, og rens om ngdvendigt

balancen virker forkert printhovederne

o0 Naviger til skeermbilleddDevices and Printers
(Enheder og printere)

0 Hagijreklik pa printerenGannon G1000 seri¢€an-
non G1006serien), hvis der er flere eksemplarer,
ovenfor), og veel@rinting PreferencegUd-
skrivningspreeferencer)

0 Veelg fanerMaintenance(Vedligeholdelse) og de-
refter Nozzle CheckDysekontrol)

o Sarg for, at der er lagt papir i, og at der er til-
streekkeligt med blaek i enheden, fgr dysek-
ontrolproceduren startes.

0 Huvis der er fejl i testudskrivningens mgnstre, skal
procedurenPrint Head ClearRensning af
printhoved) udfares:

A VealgCleaning(Renggring) under fanen
Maintenance(Vedligeholdelse)

A Segrg forat der er lagt papir i, og at der e
tilstreekkeligt med bleek i enheden, far
proceduren for rensning af printhoved
startes.

A Veelg den blaekgruppe, der skal renses

0 Gentag procedureiozzle CheckDysekontrol)
Hvisder stadig er fejl, gentages procedurBrint
Head ClearfRensning af printhoved) Kontakt den
lokale distributar, hvis problemet ikke lgses efter
forsgg med proceduren for rensning af printhove
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Platformen Spartan Cube Platform vil
ikke begynde at kare.

Kontroller, at den omgivendemperatur er inden for det
acceptable omrade pa 18-25 °C.

Kontroller, at Iaget pa analysatoren Spartan Cube Ana:
lyzer er lukket.

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

Der vises en fejlkode under en test.

Folg danstruktioner, der gives i den viste advarsels-
meddelelse.

Kontakt eventuelt den lokale distributar.

Testresultatet er
(Inkonklusivt).

Sgrg for, at patientens mundskrabsprgve udtages korr
—der skal skrabes tre gange op og ned ad indersif

kinden, tilstreekkelig hardt til, at der dannes en udbulnir
af kinden hele tiden, mens der skrabes.

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

Sarg for, at podningsprgven analyseres inden @otirer
efter udtagning af mundskrabspraven.

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

Prov at skrabe lidt kraftigere i patientens mund.

| sjeeldne tilfeelde (hos feerre end 1 ud af 100 patienter)
kan systemeSpartan Cube System veere ude af stand

at give et konklusivt resultat. Dette kan skyldes faktore
der har med patienten at gare, f.eks. interfererende sta
fer i spyttet, en sjeelden genotype.

Testresultaterne for flere patienter er
til stadighed “1In
(Inkonklusive).

Sorg for, at testkittene ikke har veeret taget ud af fryser
i en laengere tidsperiode, eller at fryseren ikke har haft
problemer, som har faet reagenserne til at tg op.

Hvistestkittene er tget op, skal der bruges nye testkits.

BORTSKAFFELSE

Der er ingen dele i enheden, som brugeren selv kan udfare servidegmaration skal finde sted pa fab-
rikantens lokalitet.Der er ingen saerlige krav med hensyn til bortskaffelsewst de standardprocedurer,

der anvendes til bortskaffelse af elektriske og elektroniske enheder. Selve enheden udgar ingen biologiske
risici.

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

B ale brugte komponenter fra prgvetagningskitie, inklusive podepindsskafter og kassetter, skal
bortskaffes som biologisk farligt affald i henhold til geeldende 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 saelges under licens fra BTI.

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

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

VAREMARKER

Spartan Bioscience Inc. er et registreret varemaerke tilhgrende Spartan Bioscience Inc. Microsoft Windows
er et registreret varemate tilhgrende Microsoft Corporation i USA og andre lande. Alle andre varemaer-
ker tilhgrer udelukkende deres respektive ejere.
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Spartan Cube CYP2C19 Platform

Anvandarhandbok

Forin vitro-diagnostik
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< SPARTAN BIOSCIENCE INC
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Suite 500
Ottawa, Ontario K2H 1B2, Kanada
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SNABBGUIDE

M Innan du anvander Spartan Cube CYP2C19 System ber vi dig noga lasa igenom alla saker-
hetsatgarder i anvandarhandboken.

Installation

. < .

« *\
= = g

Anslut skrivaren till
skrivarens elkabel.

Anslut skrivarens
elkabel till ett
eluttag.

Anslut skrivaren till
den barbara datorn
med hjalp av den
medféljande kabeln.

o
> gl .
SN — @ b Baos 9
Anslut Cube till Anslut Cube-elkabeln Anvand den

Cube-elkabeln.

<./

till ett eluttag.

(8
_L:

Anslut den barbara
datorn till datorns

elkabel.

Spartan Cube

Anslut den barbara
datorns elkabel till ett
eluttag.

CYP2C19 Platform Operat oPdges9oMad nu a l

medfoljande kabeln
till att ansluta Cube till
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Ansluta streckkodslasaren

Anvand den kabel som medféljde enheten och anslut streckkodslasaren tilll@8Buttagen pa datorn.

Sl& p& systemet

Tryck forst pa datorns strombrytare for att starta datorn. Nar datorn ar klar med uppstarten, tryck pa
strombrytaren pa baksidan av Cube for att starta denna.

Stélla in tiden

For att fa korrekt datum och tid pa dinastresultat stéller du in tiden i datorn genom att hogerklicka pa
datorns datum/tid (i nedre hogra hornet pa skarmen), valdjust date/time (Justera datum/tid) och
darefter stalla in ratt datum och tid.

Loggain

Forinstallt anvandarnamn/lésenord till sgsnet ar Admin/Spartan123 Detta ar administratorskontot.
Virekommenderar att du byter l6senord for detta konto (Ba till installningamedan).

Ga till installningar

ValjOptions(Alternativ) och sedaBettings(Installningar). Under installningar kadrainistratéren lagga
till eller &ndra anvandarkonton, andra intervall for systemets timeout, lagga till fler falt for patien-
tuppgifter och andra fler systeminstalliningar.

Utbildning

Spartan rekommenderar att alla anvandare genomgar den
utbildningsmodul sm finns i programmet innan nagra tester

utfors. Utbildningsmodulen nar du v@ptions(Alternativ) och O Admi
darefter Training Module(Utbildningsmodul).

Options -

Settings

Training Mod%a
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BEGRANSAD GARANTI

SPARTAN BIOSCIENCE INC. FRANSAGER SIG ALLA GARANTIER VAD GALLER DEIAYADOKUMENT,
UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INNEFATTANDE MEN INTE BEGRANSADE TILL GARANTIEF
SALIJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. SENREAN®ISKE UNDER INGA OM-
STANDIGHETER VARA SKADESTANDSSKYLDIGT, VARE SIG GRUNDAT PA AVGMRAORSEELSE,
ELLER NAGON ANNAN STADGA ELLER GRUND FOR ERSATTNING FOR EKONOMISK SKADA, SKADES
PA GRUND AV OAVSIKTLIG ELLER INDIREKT SKADA, | AVSKRACKANDE SYFTE, FOR MULTIPLA SK
ELLER FOLIDSKADOR, PA GRUND AV DETTA DOKUMENT, VILKET AVEN INNEFAER\RBVIEN INT
GRANSAT TILL ANVANDNINGEN AV DETSAMMA.

SYMBOLER

Symboler anvands genomgaende i detta dokument eller pa produkten. Symboler anvands som visuella
signaler for att uppmarksamma lasaren pa viktig information. Symbolerna forklaras i nedanstaende tabell.

Varning, fara denna symbol anger att bristande efterlevnad
de instruktioner eller procedurer som beskrivs kan leda till fy,
skada, eller till och med dodsfall, eller kan skada instrumentg

Viktigt meddelande denna symbol anvands for att golasaren
uppmarksam pa ett viktigt meddelande.

= =

Biologisk risk denna symbol innebér att vissa forsiktighetsatgar
maste vidtas vid arbete med potentiellt smittférande material.

Denna symbol anger tillverkaren av utrustningen eflgstem-
komponenten.

Anvands fore (visar utgangsdatum for produkten).

Artikelnummer eller katalognummer.

_IOS Produkten maste transporteras och forvaras i temperaturer f
llan-80°C och20°C.

>éNU/\w

Produkter med denna symbol far int&eranvandas (produk
ten far endast anvandas en gang).

>

Varning, risk for elektrisk stétdenna symbol anvands for att vig
att vissa forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika
ektriska stotar.

Produktens serienummer.

Endast motecept.

I_>;2U><

In vitro-diagnostik (anger att materialet ar en enhet férvitro-
diagnostik eller utgdr en del av en enhet fiivitro-diagnostik).

Spartan Cube

CyP2C19

Pl atform Operat obPdgeyloManual
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AVSEDD ANVANDNING

Spartan Cube CYP2C19 System éar ett kvalitativt diagndstigitto-test for identifiering av en patients
CYP2C19%2*3- och *17-genotyp genom bestamning i genomiskt DNA erhallet genom prov fran kind-
slemhinnan taget med provpinne.

& Endast morecept.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Spartan Cube CYP2C19 TeSpartan Cube CYP2C19 System ar avsett att anvandas av lakare for att un-
derlatta beslutet om behandlingsstrategier for lakemedel som metaboliseras av cytokrom P450 2C19
genprodukten och som specifikt paverkas av allelerna *2, *3 och *17. Spartan CUb81®YFest kors pa
plattformen Spartan Cube CYP2C19 Platform med ett prov fran kindslemhinnan som tagits med
provpinne. Spartan Cube CYP2C19 Test ska inte anvandas for att forutsaga respons-eigpacisepa
lakemedel.

Spartan Cube CYP2CREtform - Smartan Cube CYP2C19 System ar avsett att anvandas av lakare for att
underlatta beslutet om behandlingsstrategier for lakemedel som metaboliseras av cytokrom P450 2C19
genprodukten och som specifikt paverkas av allelerna *2, *3 och *17. Plattformen SpatiarO¥P2C19
Platform anvénds for kdrning av analysen Spartan Cube CYP2C19 Assay.

INLEDNING
Tack for att du anvander Spartan Cube CYP2C19 Platform.

Kontakta aterforsaljaren om du har nagra fragor eller funderingar.

KOMPONENTER | SPARTAN CUBE CYP2CIORMATF

Systemet Spartan Cube CYP2C19 System bestar av analysen Spartan Cube CYP2C19 Assay och plattformen
Spartan Cube CYP2C19 Platform. Spartan Cube CYP2C19 Test utférs pa ett kindslemhinneprov pa Spartan
Cube CYP2C19 Platform. Denna anvandarhandbok axastars@ube CYP2C19 Platform.
Artikelnummer
Plattformen Spartan Cube CYP2C19 Platfarm.........ccccvvvvvevieeeiieiieiiiieiieeeeeee. ASM00096

Hardvaran inkluderar:

Analysinstrumentet Spartan Cube Analyzer...........ccoociiiviieiiiiiiiiiieeeeee ASMO00097
D= (o PP UPPPTTRR ASM00098
SHrECKKOUSIASANE......eiii i 0TS00223
SKIIVAI ...ttt e e e e as OTS00234

Kartong medutbildningSKit (5 St .....evvieiiiiiiiiiieei e ASMO00116
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BAKGRUNDSINFORMATION

Aktiviteten hos lakemedelsmetaboliserande enzymer varierar fran person till person. Dessa variationer ar
en viktig orsak till olikheterna i lakemedelsexponering. CYP450 2C19 (CYP2C19) ar ett |akartaddels
oliserande enzym i levern som medverkar i metabolismen och elimineringen av manga vanliga lakemedel,
t.ex. antidepressiva, antiepileptika, barbiturater, protonpumph@mmare och trombocytaggregationsham-
mare.

Genetiska polymorfismer i CYP2C19 ar vaniy®2C1enzymets aktivitet innebar att personer kan vara

allt ifrdn langsamma metaboliserare till ultrasnabba metaboliserare. Lakemedelskoncentrationen hos in-
divider som ar langsamma eller intermediara metaboliserare kan skilja sig frdn den hos norreateper
Behandlingsstrategin for dessa individer kan darfor behdva vara annorlunda om de far ett lakemedel som
metaboliseras av CYP2C19.

CYP2C19*allelen har fullt funktionell enzymaktivitet. CYP2C133eh *3-allelerna for funktionsbortfall

kodar for ickefunktionella proteiner som saknar funktionell enzymaktivitet. En individ med tva alleler for
funktionsbortfall klassificeras som langsam metaboliserare. En individ med en allel for funktionsbortfall
klassificeras som intermediar metaboliserare. CYP2CI842 *3-allelerna svarar for den dvervagande
delen av de fenotyper som ar langsamma metaboliserare. Frekvensen alleler for dessa mutationer varierar
betydligt mellan olika etniska grupper, frar®% i kaukasiska och afrikanska populationer ti#233% i
asiatiska populatione#!

CYP2C19*1dllelen ar kopplad till ultrasnabb aktivitet hos CYP2&18/met. Den finns i den uppstroms
reglerande regionen av CYP2@Ehen och forstarker transkriptionen av genprodukiefl. Al-
lelenforekommer med erfrekvens pa 186 i den svenska och etiopiska befolkningen%®i7den polska
befolkningen och 46 i den kinesiska befolkning€h.

Spartan Cube CYP2C19 System identifierar alle@viR2C19*2CYP2C19*8ch CYP2C19*17 fdljande
tabell redovisas vilka aller som kan identifieras genom Spartan Cube CYP2C19 Assay, polymorfismen for
varje allel, enzymaktivitet samt referengér.

CYP2C14llel | Polymorfism som identifieras ay Enzymaktivitet Referenser
Spartan Cube CYP2C19 Assg
*12 Ingert Normal Romkeq1991), Richardson
(1995), Blaisdell (2002)
*2 19154G>A Ingen de Morais (1994), Ibeanu

(1998), Fukushimblesaka
(2005), Lee (2009)

*3 17948G>A Ingen de Morais (1994), Fuku-
shimaUesaka (2005)
*17 -806C>T Forhojd Sim (2006), Rudberg (2008

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

CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 och andra alleler kan ha samband med franvaro av eller minskad enzymaktivi-
tet, men ar betydligt ovanligare 4n CYP2C1%th *3-allelerna Spartan Cube CYP2C19 Assay ger ingen
information om dessa alleler.

Prover med CYP2C19*g@notypen kan ge ett felaktigt resultat pa Spartan Cube CYP2C19 Assay, som
visar resultatet som *2. Bade CYP2C19*2 och CYP2C19*10 &r langsamma metaboliserare.

Spartan Cube CYP2C19 Platform Oper at oPdger3oManu al
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BESKR/NING AV ENHETEN
Spartan Cube CYP2C19 Test utfors pa Spartan Cube CYP2C19 Platform.

A Spartan Cube CYP2C19 Assay best®ROVPINNEK@GAch TESTKITor identifiering av allelerna
CYP2C19*2, *3 och *17.

| varje provpinnekit finns eRASEned tre provpinnar. Pasen &r férsedd med en etikett dar uppgifter om
patienten, tidpunkt for provtagning samt 6vrig information kan noteras.

PROVPINNE&hvands for att ta ett prov fran patientens kindslemhinna och overftitta till testkasset-
ten.

TESTKASSETTHENehaller substanser for utforandet av DigRtraktion, PCRmplifiering och fluo-
rescensdetektion av CYP2CARler, i tre separata ror. Varje ror innehaller en specifik blandning avsedd
for detektion av ett av dgsa tre loci. De kemiska &mnena utgors av fyra (4) syntetiska oligonukleotider (1
set per allel), taepolymeras (for 1 reaktion per rér) samt vatska for Rdkéraktion och PCRest (for 1
reaktion per ror).

SPARTAN CUBE CYP2C19 PLATHD&Mller foljande
1 Spartan Cube
9 Dator
9 Skrivare
9 Streckkodslasare

SPARTAN CUBIE ett instrument som automatiskt utfér analysen Spartan Cube CYP2C19 Assay, vilken
bestar av foljande steg:
1 extraktion av humant genomiskt DNA fran ett prov fran kindslemhinnan i ett reagensror
1 PCR med termiska cykler
1 optisk detektion av fluorescerande signaler fran oligonukleotidprober som binder till
PCRamplikon
9 automatiserad analys av fluorescerande signaler och genotyp.

ViaDATORNan anvéndaren logga in till Spartan Cube CYP2C19 Platigga,ih patientuppgifter och
annan information om testet, automatiskt ange testkitets batchnummer samt fa instruktioner om hur
man startar ett test.

SKRIVARESkriver automatiskt ut resultatet av genotypningen néar Spartan Cube CYP2C19 Platform har
avslutatanalysen Spartan Cube CYP2C19 Assay.

A EXTERNA KONTROLL&(Till for att kontrollera om Spartan Cube CYP2C19 Platform fungerar
korrekt.

Varje externt kontrollkit bestar av en kontrollkassett som innehaller syntetisk nukleinsyr&satmoll-
material, kemikalier for PCG&mplifiering och fluorescerande oligonukleotidprober. Kassetten tas upp ur

forpackningen och placeras direkt i Spartan Cube enligt proceduren for extern kontroll (se nedan). Kasset-
ten i det externa kontrollkitet ska alidy 6ppnas.

All atgarder for kvalitetskontroll och tester ska utforas i enlighet med lokala, regionala och nationella reg-
ler och bestammelser, samt enligt gallande ackrediteringskrav.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Utbildning

Det &r viktigt att instruktionerna i denna anvandarhandbok fdljpan systemet anvéndska sys-
temoperatorerna ga igenom utbildningen med hjalp av programmet och utbildningsmaterialet som ingar
i plattformen.

Elektricitet

| Spartan Cube Platform ingar etektromekaniskt analysinstrument som kallas Spartan Cube Analyzer.

Det finns en potentiell risk for elektrisk stot eller kroppsskada for anvandaren om instrumentet inte anva-

nds enligt anvisningarna i denna handbok. Folj alla sakerhetsatgarder sonetgkteska instrument.
Natkabeln maste anslutas till ett jordat eluttag.

Anvand endast de natkablar och 6vriga kablar som medféljer. Om nagon kabel skulle skadas eller

inte kan anvandas, kontakta aterforsaljaren for att fa en ny kabel.
Anvand inte instrmentet i narheten av vatten och sank inte ner det i vatten.
Instrumentet ska endast anvandas med den typ av energikélla som anges pa markningen pa natag-
gregatet.
1 Instrumentet ska endast anvindas med det medféljande nataggregatet. Om nataggregatet blir
oanvandbart, kontakta aterforsaljaren for att fa en ersattningsprodukt.
Anslut alltid forst nataggregatet till instrumentet och anslut sedan nataggregatet till ett eluttag.
Placera inte nagot ovanpa néatkabeln.
Installera inte instrumentet pa en plats dar nagam trampa pa kabeln.
For att minska risken for elektrisk stot far instrumentet inte demonteras. Overlat all service till av
Spartan auktoriserad servicepersonal.
Overbelasta inte eluttagen eftersom det kan leda till brandrisk eller elektriska stétar.
Om nagot av det foljande intraffar ska natkabeln kopplas bort fran eluttaget och Spartan
auktoriserad servicepersonal ska kontaktas:

o Natkabeln eller kontakten &ar skadad eller sliten.

0 Vatska har spillts ut pa instrumentet.

0 Instrumentet har exponerats foratten.

o Instrumentet fungerar inte korrekt trots att det anvands enligt anvandarhandboken.
Biologiska risker
Anvandarna maste for sin egen sakerhet vara medvetna om att biologiska prover, t.ex. material fran
kindslemhinnan, kan 6verféra smittsamma sjukdemiedlj alla géllande lokala, regionala och/eller na-
tionella bestammelser. Anvand lamplig skyddskladsel och handskar.

=a =

=a =

=A =4 =4 =4

= =4

Nar ett test ar klart ska kassetten kastas i en forseglad pase eller hopknuten handske. Om en kassett skulle
oppnas, vilket ar osannolikdka den kastas omedelbart i en forseglad pase eller hopknuten handske.

M Forsokaldrig ndgonsin 6ppna en testkassett eller extern kontrollkassett som har korts. Om en test-
kassett eller extern kontrollkassett skulle 6ppnas efter en analys, kontakta at@jéien.
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Underhall

Spartan Cube Analyzer behover inget underhall eller rengéring av nagot slag. Anvandaren kan inte
utfora service pa nagon del av analysatorn. Om instrumentet blir dammigt ska dess yta rengéras med en
torr antistatisk trasa. Undenga omstandigheter far fasta partiklar eller vatskor tillatas falla ner i kasset-
ten eftersom de kan stdra den optiska utrustningen. For att forhindra att detta hander ska locket alltid
vara stangt, utom nar prover satts ner eller tas upp.

Kontakta aterfosaljaren om du har nagra fragor eller funderingar som ror instrumentet.

I\/I ]
Oppningarna pa baksidan av instrumentet anvands for ventilation. For att skydda enheten fran att 6ver-

hettas far dessa 6ppningarte blockeras och ett utrymme pa In maste hela tien bevaras. Kontrollera
i borjan av varje arbetsdag att ventilationen ar fullgod.

Datorn behdver inget underhall eller rengéring av nagot skkgrmen kan rengoras med en ren, torr och
luddfri trasa.

Skrivaren kraver normalt underhall fér en kommersiktiare. Pappret kan ta slut eller fastna och tonern
kan ta slut. Papper och toner ska tillhandahallas av anvandaren.

Cyberséakerhet

Spartan CYP2C19 ar avsedd att anvandas utan att vara ansluten till ett natverk (varken tradbundet eller
tradlost) och medyfsiska kontrollatgarder pa plats. For normal anvandning behover produkten inte vara
ansluten till ett natverk for att fungera och funktionen férbéattras inte av natverksanslutning.

Spartan kan be dig ansluta systemet till ett datanatverk for att fa fikorast till systemet for support.
Detaljerade anvisningar om hur detta gar till samtidigt som systemets sékerhet uppratthalls kommer att
ges i en sadan situation.

Efter en session med fjarratkomst fran Sparsaupporten ska all programvara for fjarratkonrsideras
och Spartarsystemet kopplas bort fran natverket.

Spartan CYP2C19 levereras med ett forinstallt [dsenord till Spartan CYP2C19 GUI. Vi rekommenderar att
det forinstallda l6senordet andras.

Om produkten ar avsedd att anvandas med en barbar dator ansluten till ett natverk, eller i en miljd som
saknar fysisk atkomstkontroller, ar den levererade produkten eventuellt inte tillrackligt saker for den
miljon. Mer information finns pa https://support.spartanbio.com/cyp2c19.
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Underhall

Spartan Cube CYP2C19 System ska inte behtva kalibreras av anvandaren. Darsystsithkontrollen

(PSC) ska upptéacka forandringar i prestandan hos Spartan Cube CYP2C19 Platform och Spartan Cube
CYP2C19 Assay. Om PSC flera ganger misslyckas med detta, kontakta aterférsaljaren och ordna med en
fabriksaterstallning.

TESTPRINCIP/OVERSIER ANALYSEN

Spartan Cube CYP2C19 System bestéar av:
9 Spartan Cube CYP2C19 Assay
9 Spartan Cube CYP2C19 Platform

Spartan Cube CYP2C19 Assay bestar av provpinnekit, testkit och externa kontrollkit. Varje provpinnekit
innehdller tre provpinnar, och varje tedtloch externt kontrollkit innehaller en kassett. Spartan Cube
Assay utfors pa Spartan Cube CYP2C19 Platform. Plattformen innehdller ett Spartan Cube analysinstru-
ment, en dator och en skrivare. Denna anvandarhandbok avser Spartan Cube Platform.

Spartan Cub CYP2C19 Test ar ett snabbt och automatiserat diagnostiskto-test for identifiering av
allelerna CYP2C19*2, *3 och *17. Testet utfors pa plattformen Spartan Cube Platform.

Testprotokollet bygger pa féljande huvudprocesser:

g. Insamling av humant gendskt DNA fran kindslemhinnan genom topsning (provpinne).

h. DNAextraktion.

i. PCRamplifiering av extraherat DNA.

j. Detektion av amplifierade PgRodukter med fluorescerande oligonukleotidprober.

k. Detektion och analys av fluorescerande signaler (bestamning a2Ql9#2, *3- och
*17-genotyper).

[ Utskrift av resultatet.

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

BESKRIVNING AV SPARTAN CUBE PLATFORM

Analysinstrumentet Spartan Cube Analyzer
Spartan Cubdé\nalyzer ar ett instrument med multipla brunnar, termiska cykler och funktion for optisk
detektion. Enheten har tva kanaler for optisk detektion (méarkta med gron respektive rod farg).

X Enheten har en unik icharkning i form av serienummer lbb&JDI (unik enhetsidentifierare) pa un-
dersidan.
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SPECIFIKATIONER FOR UTRUSTNINGEN

Specifikationer (markning) for Spartan Cube Analyzer

Specifikation in. [ : Kommentar

Elektrisk kompatibilitet 100VAC 240VAC | 100-240 VAC, 580 Hz

Maxeffekt 50W 200W 90 W for Cube

Driftspanning D@dapter 19V 24 +I-5 % enligt spec. for adaptern
Driftstromstyrka D&dapter 4,75A Maxstrom

USButtag 5VDC

Altitud vid drift 2000m

Temperatur vid drift 18 25 GraderCelsius

Luftfuktighet vid drift 30 70 % relativ luftfuktighet, icke kondenserand
Foéroreningsgrad 2

Temperatur vid forvaring/transporf -20 55 Grader Celsius

Luftfuktighet vid férvaring/transpor] 10 80 % relativ luftfuktighet, ickkondenserande)

Spartan Cube Platform uppfyller foljande elektriska standarder:

1 EUdirektivet om begransning av farliga @mnen 2011/65/EU.
1 ULstandard UL 61010, 610162-010, 6101€2-101
1 CShstandard C22.2 nr 61010 -1010-2-010, 6101e2-101

Ovriga anvisningar

1 Vid frankoppling fran elnatetHall strombrytaren pa baksidan av Cube nedtryckBiszkunder
tills lampan Overst pa Cube borjar lysa gult. Det tar nagra sekunder for Cube att stingas av. Koppla
forst bort natkabeln fran vagguttaget och dareftfran analysinstrumentet Spartan Cube Ana-
lyzer.

1 Né&r du har tagit emot Spartan Cube Analyzer ska instrumentet transporteras i origi-
nalférpackningen till den plats dar det ska anvandas.

1 Anvand lamplig personlig skyddsutrustning vid testerbflogiskt och/eller kemiskt material,
sasom engangshandskar, skyddsglasogon och mask.

UPPACKNING OCH INSTALLNING AV UTRUSTNINGEN

Uppackning

Spartan Cube Platform levereras i en pappkartong. Ta inte emot kartongen om den har synliga skador.
Spartan Biosciece rekommenderar att du laser igenom och séatter dig in i uppackningsanvisningarna in-
nan du borjar packa upp komponenterna. Kontakta aterférsaljaren om du har nagra fragor eller funderin-
gar.
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Systemets delar

1 Analysinstrumentet Spartan Cube Analyzer

1 Néatadaper till Spartan Cube Analyzer

1 Dator

1 Néatadapter till dator

M1 Skrivare

T Natkabel till skrivare

1 USBkabel for anslutning av datorn till skrivaren

1 USBkabel for anslutning av datorn till Spartan Cube Analyzer

1 Streckkodslasare

1 USRBkabel for anslutning av datornltstreckkodslésaren
Driftskrav

1 Spartan Cube Platform ar endast avsedd fér inomhusbruk.

1 Omgivande temperatur ska vara mellan°@3och 25C.

1 Plattformen far inte anvandas i kylrum eller kylda lokaler.

1 Den relativa luftfuktigheten vid anvandning skara mellan 306 och 70%.

1 Sedtill att ventilationen bakom utrustningen ar tillracklig.
Instalining

Efter alla forberedelser kraver Spartan Cydtattformen minst 75 x 6@m bordsyta och tre eluttag.
Folinedanstaende steg for att installera plattformen.

T

= =A =4 =4 =4

=A =4 =8 =8 -8 -9

Ta upp Spartan Cubanalysinstrumentet ur forpackningen och stall det pa bordet. An-
slut natadaptern till uttaget pa baksidan av Spartan Gabalysinstrumentet och sedan till ett
vagguttag.

Anslut den smalare kontakten pa Ukdbeln till uttaget pa baksidaav Spartan Cubanalysa-

torn.

Ta upp skrivaren ur férpackningen och stall den pa bordet. Anslut natkabeln till vagguttaget och
till skrivaren.

Anslut lamplig &nde av skrivarens U&Bel till uttaget pa skrivaren.

Stall in skrivaren enligt de medfdljandavisningarna.

Fyll pa papper i skrivaren. Satt pa skrivaren.

Ta upp streckkodslasaren ur forpackningen och stall den pa bordet. Anslut kabeln som medféljde
streckkodslésaren till enhetens baksida.

Ta upp datorn ur forpackningen och stéll den pa boraamfor skrivaren. Anslut natadaptern till
vagguttaget och till uttaget pa sidan av datorn.

Anslut den fria &nden av skrivarens U@Bel till lampligt uttag pa datorn.

Anslut den fria &nden av streckkodslasarergBkabeltill lampligt uttag pa datorn.

Andut den bredare kontakten pa Spartan Cube t&Beln till datorn.

Sl& p& Spartan Cuamalysinstrumentet och datorn.

Sla pa datorn. Anvandargranssnittet till Spartan Cube CYP2C19 startar automatiskt.

Forsta gadngen du loggar in méaste du uppge det forilustédnvandarnamnet och I6senordet for
administratorer (dessa finns i den snabbguide som medféljer plattformen).

Spartan Bioscience rekommenderar anvandning av en sékerhetskabel for att forhindra stold eller
transport av Spartan CuligyP2C1plattform utan ditt samtycke. Sakerhetskabeln medféljer inte
instrumentet.
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Plats
Spartan Cube CYP2C19 Platform maste stallas pa en plats som uppfyller féljande kriterier. Underlatenhet
att folja dessa regler kan leda till att Spart@anbeplattformen inte fungerar korrekt.

1 Spartan Cube CYP2C19 Platform maste placeras pa en plats med en omgivningstemperatur pa
mellan 18°C och 23C och en luftfuktighet p& 3 till 70%.

{1 Det maste finnas tillracklig ventilation bakom Spartan Cube ealfFor att skydda enheten fran
att overhettas far 6ppningarna pa baksidan inte blockeras; ett utrymme pa minsml®aste
hela tiden finnas.

Utféra ett test

Innan du bérjar anvanda Spartan Cube CYP2C19 Platform ber vi dig g& igenom hela utbildnimgsprog
met (se nedan) och sedan kora nagra tester och/eller kontroller for att se att instrumentet fungerar
korrekt.

ANVANDARGRANSSNITT

Inledning
Anvandargranssnittet for Spartan Cube ar forinstallerat pa datorn. Det kérs automatiskt nar du startat
datorn.

Forsta gangen du loggar in till Spartan Cube CYP2C19 maste du uppge anvandarnamn och lésenord for
administratoren (dessa finns i snabbguiden i bérjan av denna handbok). Vi rekommenderar att du andrar
I6senordet till administratorskontot.

M Om du har andrat Kenord till administratérskontot och sedan tappat bort eller glomt det maste
programvaran installeras om och alla sparade data kommer att raderas permanent.

M Anvandarerfar inte géra nagra andringar i datorn, dess programvara eller operativsystem.

Inloggringsskarm

Inloggningsskarmen 6ppnas automatiskt nar du slar pa datorn och loggar in. Skarmen visas ocksa autom-
atiskt efter en bestamd tid som anges i instéllningarna. Anvandaren kan logga in med hjalp av anvandar-
namn och lésenord, eller genom att skannaregistrerad streckkod for inloggning.
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LOGIN

Username

o
—

Password

=

Huvudskarm

Pa huvudskarmen finns féljande:

Run a test Run a control View the log

Fran huvudskarmen kan du starta ett téRun a tes{Kor ett test]), starta en kontrolRun a contro[Kor
en kontroll]) och se tidigare testresultat/{ew the log[Visa loggen]).

Utbildning

Ga igenom utbildningsmodulen innan nagra tester eller kontroller kors pa Spartan Cube CYP2C19 System.
Utbildningsmodulen bestar av en video, en praktisk genomgang av proceduren och nagra kunskapsfragor.
Nar anvandaren ar klar @d utbildningsmodulen far denne ett intyg som kan skrivas ut eller 6ppnas pa
dator vid ett senare tillfélle av administratoren.
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For att 6ppna utbildningsmodulen gar du @ptions (Alternativ) i 6vre hogra hornet pa huvudskarmen
och vdljer sedafraining Module (Utbildningsmodul). Programmet leder dig genom de olika delarna i
utbildningen.

Options -

0 Admir

Settings

Training Modl.&_?

Kora ett test

ValjRun a tes(Kor ett test) for att genomfora ett test pa plattformen och folj sedan den information som
visas pa skarmen. Nar du ar klar medstegg som visas pa skarmen valjeniext (Nasta) for att ga vidare

till nasta skarm/steg.

Patientinformation

Vid leveransen finns ett falt dar uppgifter om patienten kan matas in manuellt eller genom skanning med
streckkodslasaren. Om sa 6nskas kan ygark tva falt Iaggas till i instéllningarna. For att kunna ga vidare
genom de olika falten maste du lagga in information i det forsta patientdatafaltet.

Prov taget av

Detta ar ett valfritt falt. Om en annan person &n den som analyserar provet pa Spatien03P2C19
plattformen har tagit provet fran kindslemhinnan, kan denna person anges i et collected by
(Provtaget av). Denna information kommer att visas i testresultatet.

Anteckningar
Detta ar ett valfritt falt. | rutarNotes (Anteckningar) kan du skriva upp till 5@@ken med sadan infor-
mation som du vill ska visas med testresultatet.

Uppgifter om batchen
Information om testkitet eller det externa kontrollkitet anges som ers2i@ckkod (QFod) pa respektive
pase. Har anges utgangsdatum samt annan unik information om den specifika batchen.

M Skanna alltid streckkoden pa den pase med testkassett eller extern kontrollkassett som ska anva-

ndas. Om streckkoden &r skadad eller avrargkal inte kan skannas far inte streckkoden pa en annan
pase skannas i stallet. Fel streckkod kan leda till att felaktiga eller ofullstandiga resultat visas. Kassera
kassetten och ta fram ett nytt testkit eller kontrollkit fran frysen.

Nar en giltig strekkod pa pasen till en kassett med testkit, externt kontrollkit eller utbildningskit har skan-
nats, visas pa skarmen om kassetten ar giltig eller utgangen eller om den &r inkompatibel med pro-
gramvaran.
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Starta testet

Nar du gatt igenom samtliga skarmar i erfflodet visas en skarm med en knapp dar du bekraftar att du
vill Start Test(Starta test). Kontrollera pa skarmen att du har lagt in all information om testet korrekt.
ValjEdit (Redigera) om du behdver andra nagra uppgifiédr du vill borja analysenarovet valjer du
Start Test(Starta test).

Kdra en kontroll

Om du vill kéra en extern kontroll med ett externt kontrollkit valjerRiun a Contro{Kor en kontroll) pa
huvudskdrmenProgrammet leder dig genom hela proceduren, som ar densamma som vicgsethén
utan anvandning av provpinnar.

Indikatorlampor
Lampan ovanpa Spartan Cube visar status for Cube. Nar Cube startas upp ar ljusringen gul en kort stund,
och blir sedan bla. Nar ett test kors anvands foljande fargkoder:

1 Blatt: Cube ér i standbylage

1 Pukerande vitt:  Test pagar

1 Gront: Testet ar klart

1 Fast gult: Testresultaten ar inte konklusiva

1 Blinkande gult: PSC har avgett felmeddelande under ett test
1 Fast rétt: Ett systemfel har intraffat

Programinstallningar

Programinstaliningarna kan endast andras av administratoren. Detta innefattar att lagga till anvandare,
faststélla krav for l6senord, samt aktivera och inaktivera kontrollsparrar. For att ga till instéllningarna, valj
Options(Alternativ) i 6vre hogra hoet pa huvudskarmen och sed&ettings(Installningar).

Options

© i

Sett'i@;gs

Training Module

Hijalp
For information om felsokning eller detaljer om Spartan Cube CYP2C19 System, 6ppn®ptams(Al-
ternativ) i 6vre hogra hornet pa huvudskarmen och valj sedaip (Hjalp).

Logga ut

Om systemet inte har anvants under en forbestamd tid (standardtid @&ni&0, loggas du automatiskt ut
ur programmet. Om du vill logga ut manuellt valjer ldagout(Logga ut) i menyrOptions (Alternativ) i
ovre hogra hornet pa huvudskarmen.
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Resultat, datalogg och export

Nar ett test eller en kontroll har kérts visas testresultatet med patientdata och andra data som ror analy-
sen.Du far mojlighet att skriva ut eller exgera resultatet som ett pdfiokument. Valpone(Klar) for att
komma tillbaka till huvudskarmen.

Resultaten av samtliga tester och externa kontroller som utfors pa Spartan Cube CYP2C19 Platform lagras
i testloggen. For att komma till testloggen valjerdaw the Log(Visa loggen) pa huvudskarmermggen

bestar av en lista 6ver alla tester som utforts. Listan kan sorteras och/eller filtreras efter datum, operatér,
provtagare (om detta anges), patientdata och resultat.

Genom att markera ett test i listan 6pps en skarm identisk med den resultatskdrm som visas nar ett
testar klart. Fran denna skarm far du aterigen mojlighet att skriva ut eller exportera resultatet som ett
pdf-dokument.

Sténga av Spartan Cube CYP2C19 Platform

N&r de inte anvands rekommenderak Spartan Cube Analyzer och datorn stdngs av. For att stanga av
Spartan Cube Analyzer halls knappen pa enhetens baksida intryckt tills lampan pa ovansidan andrar farg.
Datorn stangs av via Windoveperativsystemet. Observera att datorn inte gar in ingthylage nar skar-

men sténgs. Stang av skrivaren genom att trycka in och slappa strémbrytaren.
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KVARSTAENDE RISKER OCH BEGRANSNINGAR

Spartan Cube CYP2C19 Assay identifierar endast CYP2€G3:932h *17-allelerna och deras polymorfis-
mer. Analyssvaret visar endast genotyperna for dessa alleler. Nar rapporten redovisar de kombinerade
genotyperna som vildtypr{/*1 ) ar det endast dessa alleler som &r vildtyp.

Spartan Cube CYP2C19 Test ger inga resultat for CYP2C19*4, *5, *6, *7, *8 allatlateir Mutationel
dessa alleler kan eventuellt finnas i kindslemhinneprovet.

Prover med CYP2C19%t@notypen kan ge ett felaktigt resultat pa Spartan Cube CYP2C19 Test, som visar
resultatet som *2. Bdde CYP2C19*2 och CYP2C19*10 ér alleler som fuekfiansbortfall.

Baserat pa publicerad information kan de uppgifter om genotyp som &r resultatet av Spartan Cube
CYP2C19 Assay anvandas av lakare for att forutsaga en individs CaIRRAZ41 Nar det géller patienter

med alleler bor forutsagelser agriotyp och justering av behandlingsstrategi géras med forsiktighet och
professionellt omdéme. Den information som erhalles genom detta test kan underlatta beslutsfattandet
och ska endast anvéndas i kombination med rutinmassiga kontroller av l&kare. Efterfsoenheterna

av den kliniska nyttan av specifika lakemedel som metaboliseras av CYP2C19 inte ar entydiga ska lakaren
anvanda sitt professionella omddme vid tolkning av resultatet av detta test. Resultaten av denna typ av
analys ska inte anvandas fot &frutsaga en patients respons pa lakemedel for vilka allelens lakemedels-
nedbrytande formaga, eller lakemedlets nedbrytningsvag, inte ar helt klarlagd.

Resultat fran Spartan Cube CYP2C19 Test ska endast anvandas och tolkas i kombinatiobweed en
gripande Klinisk diagnos. Spartan Bioscience &r inte ansvarigt for nagra kliniska beslut.

FELSOKNING
Beskrivning av problemet Losning
Skrivare/dator/Spartan Cube Ana- | - Kontrollera att enheten har strom.

lyzer startar inte. - Kontrollera attstrombrytaren pa skrivaren/datorn/

Spartan Cube Analyzer ar

Det gar inte att logga in pa datorn. | -  Kontrollera att det angivna lésenordet ar ratt.
- Kontrollera att tangenten
Testresultatet gar inte att skriva ut. | -  Kontrollera att det finns papper i skrivaren.

- Kontrollera att strommen &r pa och alla enheter paslagné
- Kontrollera att datorn ar ansluten till skrivaren.
- Ta bort dubbletter av skrivaren:

o Gatill skarmerDevices and PrinteréEnheter och skri
vare) och kontrollera om det finns flera kopior av sk
varen Canon G1008erien [Kopian]).

o0 Koppla bort USRabeln som ansluter skrivaren till dg
torn.

o Hogerklicka pa alla skrivare som visas ochRé&tjove
device(Ta bort enhet). Upprepa detta tills det inte
finns nagra skrivarikoner kvar.
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- Anslut skrivaren till datorn med U&@beln. Skrivardrivruti-
nen installeras igen.

sen verkar inte vara korrekt det
o]

o

Utskriften &r suddig eller fargkan- - Skriv ut ett testmdnster och rengdr vid behov skrivarhuvy

Ga till skarmerDevices and PrinteréEnheter och
skrivare)

Hogerklicka pa skrivare@énon G1000 serig€anon
G1000serien} om det finns flera skrivare, se oyan
och valjPrinting preferencegUtskriftsinstallningar).
Vélj flikenMaintenance(Underhall) och sedaNozzle
Checlk(Kontroll av munstycke)

Kontrollera att det finns papper och tillréackligt med
black i skrivaren innan du startar kontrollen av mun
stycket.

Om det finns fel i testutskriften utfér proceduren
Print Head CleafRengor skrivarhuvud):

A Gatill flikenMaintenance(Underhéll) och
vélj Cleaning(Rengoring)

A Kontrollera att det finns papper och tillrack
ligt med black i skrivaren innan du startar
rengdringen av skrivarhuvudet.

A Valj den grupp av black som behéver ren-
goras

UpprepaKontroll av munstyckeOm nagot fort-
farande ar fel upprepar du procedurétrint Head
Clean(Rengor skrivarhuvud). Kontakta aterforsaljar
om rengdringen av skrivarhuvudeite har lost
problemet efter det andra forsoket.

Spartan Cube Platform startar inte. | -  Kontrollera att omgivande temperatur ligger inom det gog
ké&nda intervallet 18G-25°C.

- Kontrollera att locket pa Spartan Cube Analyzer ar stang

- Kontrollera all&ablar och se till att de ar korrekt anslutna

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

- Kontakta eventuellt aterforsaljaren.

Testresultatet &l - Kontrolleraattprovtagningen uifdes pa ratt satt tre

(ej konklusivt). strykningar uppat och nedat pa kindens insida, med tillra:
ligt tryck for att astadkomma en utbuktning pa kinden vid
alla strykningarna.

- Kontrollera att testkitet anvandes inom hBinuter efter att
det tagits ut ur frysen.

- Kontrollera att provpinnen analyserades inotEnmar
efter att provet togs.

Spartan Cube CYP2C19
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Testresultatet for en enskild patient
ar hela tiden 71
konklusivt).

Forsok att trycka hardare mot patientens kind nar provet
tas.

| sdllsynta fall (hos farre dnav 10Qpatienter) kan Spartan
Cube System inte fa fram ett entydigt resultat. Det kan be
pa inneboende faktorer hos patienten, t.ex. stérande sub
stanser i saliven eller en séllsynt genotyp.

Testresultatet for flera patienter ar

Kontrollera att testkiten inte har legat utanfér frysen en

hela tiden "I nco langre tid, och att det inte varit nagot fel pa frysen som gj
konklusivt). att reagenserna har tinat upp. Om testkiten harai maste
nya inférskaffas.
KASSERING

Anvandaren kan inte utfora service pa nagra delar i enhe®aparationer maste ske hos tillverkaren.
Detfinns inga sarskilda krav pa kassering férutom rutinméassiga procedurer for kassering av elektriska och
elektroniska enheter. Sjalva enheten i sig utgor inte nagon biologisk risk.

Spartan Bioscience foljer Elirektiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE). Innehavare och aterforsaljare kan darfokosamad returnera elektriskt
och elektroniskt avfall frdn Spartan Cube System. Kontakta aterforséaljaren for att ordna med returen.

B ala komponenter i provpinnekiten sdsom provpinneskaft samt kassetter, ska kasseras som biologiskt
riskavfall i enlighet metbkala, regionala och nationella regler och bestammelser.
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LICENSER OCH PATENT

Black Hole Quencher och CAL Fluor teknikerna ar licensierade i enlighet med ett avtal med Biosearch
Technologies, Inc. (BTI). Denna produkt saljs pa licens fran BTI.

Molecular Beacoitteknologin ar licensierad enligt avtal med Public Health Research Institute (PHRI).

Denna produkt séljs pa licens fran PHRI.
Denna produkt omfattas av patentnummer 8,528,777; 8,735,104; 9,593,369 i USA, samt andra patent som
Spartan Biogence beviljats eller har ansdkt om globalt.

VARUMARKEN

Spartan Bioscience Inc. ar ett registrerat varumarke som tillhér Spartan Bioscience Inc. Microsoft Windows
ar ett i USA och andra lander registrerat varumarke som tillhér Microsoft Corpora&litanoviga va-
rumarken ar respektive adgares enskilda egendom.
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