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Avsedd anvandning

EZ1 DSP Virus Kit anvénder magnetisk partikelteknologi fér automatisk isolering och rening

av virala nukleinsyror och bakteriellt DNA fran biologiska prover.

EZ1 DSP Virus Kit &r avsedd for in vitro-diagnostiskt bruk.

Avsedd anvandare

Produkten &r avsedd aft anvéndas av yrkesanvandare, sésom tekniker och lgkare som ar

utbildade i molekylarbiologiska metoder.
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Beskrivning och princip

Magnetisk partikelteknologi kombinerar hastigheten och effektiviteten hos silikonbaserad
nukleinsyrarening med den behéndiga  hanteringen  av  magnetiska  partiklar.
Reningsproceduren &r utformad fér aft sdkerstdlla sdker och reproducerbar hantering av
potentiellt smittsamma prover. Reningsproceduren bestar av 4 steg: lysera, binda, tvatta och
eluera (se avsnitten nedan och flédesschemat pd& sidan 7). Férbehandling av provet &r

obligatoriskt fér avféring. Se férbehandlingsprotokollet fr respektive provmaterial.
Lysering med proteinas K

Proteolys av prover utférs under hégdenaturerande forhdllanden vid férhdjda temperaturer.
Lysering utférs i ndrvaro av proteinas K och lyseringsbuffert som fillsammans sdkerstdller

nedbrytning av virala héljesproteiner och inaktivering av nukleaser.
Bindning till magnetiska partiklar

Bindningsbuffert tillsatts fill de lyserade proverna fér att justera bindningsférhéllandena. Lysater
blandas noggrant med magnetiska partiklar fér att méjliggéra optimal adsorption av virala
nukleinsyror och bakteriellt DNA till kiselytan. Salt- och pH-férhéllandena sakerstaller att
protein och andra kontaminanter som kan férsémra PCR och andra nedstréms enzymatiska

reaktioner inte binder magnetiska partiklarna.
Tvéttning av bundna nukleinsyror
Medan virala nukleinsyror och bakteriellt DNA férblir bundna till de magnetiska partiklarna,

tvattas féroreningar effektivt bort under en sekvens av 3 tvdttsteg, foljt av skélinings- och

lufttorkningssteg.
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Eluering av rena nukleinsyror

| et enda steg elueras mycket rena virala nukleinsyror och bakteriellt DNA i elueringsbuffert
(AVE). De renade nukleinsyrorna kan antingen anvandas omedelbart i nedstromsapplikationer

eller lagras fér framtida anvandning.
Sammanfattning och férklaring

EZ1 DSP Virus Kit tillhandahéller en automatiserad procedur fér samtidig rening av virala
nukleinsyror och bakteriellt DNA frén féljande provmaterial med hjélp av EZ1 eller
EZ2 Connect MDx-instrument:

Serum och plasma
Cerebrospinalvatska (Cerebrospinal Fluid, CSF)
Avféring

Nasofarynxsvabb uppsamlade i UTM

Kitet kan anvéndas fér att rena nukleinsyror frén ett brett falt av DNA- och RNA-virus liksom
DNA fran bakterier. Kit-prestandan garanteras dock inte fér varje patogena arter som
extraherats fré&n ndgot av provmaterialen och mdste valideras av anvéndaren. Magnetisk
partikelteknik majliggdr rening av hdgkvalitativa nukleinsyror som ar fria frén proteiner,
nukleaser och andra orenheter. De renade nukleinsyrorna ér redo aft anvéndas fér mycket
kéanslig detektering i nedstroms analys, till exempel amplifiering. Instrumenten EZ1
(EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP och EZ1 Advanced XL) och EZ2 Connect MDx utfér alla
steg i provberedningsproceduren fér upp till 6 prover (med EZ1 Advanced eller BioRobot EZ1
DSP; bada har utgétt), i upp till 14 samplingar (med EZ1 Advanced XL), eller for upp fill
24 samplingar (med EZ2 Connect MDx) i en enda kdrning.
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EZ1 DSP Virus-procedur

Serum, plasma, CSF, avféring och nasofarynxsvabb uppsamlade i UTM
Lysering med proteinas K
och lyseringsbuffert

Magnetiska partiklar och
bindningsbuffert léggs till lysaten

Nukleinsyror binder fill
magnetiska partiklar

Magnet Magnetisk separation

Tre tvéttsteg foljt av
l skoljning och
lufttorkning

Magnet Magnetisk separation

Eluera med elueringsbuffert
(AVE)

Renade hdgkvalitativa virala nukleinsyror
och/eller bakteriellt DNA

Bruksanvisning [handbok] fér EZ1 DSP Virus Kit  11/2022



Material som medféljer

Kitinnehall

*

U

EZ1 DSP Virus Kit (48)

Katalognr. 62724

Antal beredningar 48

RCV Reagent Cartridge, Virus 350 pL't reac | cart [ virus | 48
(RCV Reagenskassett, Virus 350 pl*)

DTH Disposable Tip Holders 50
(Engéngsfilterhallare)

DFT Disposable Filter-Tips m T | e 50
(Engéngsfilterspetsar)

ST Sample Tubes (2 ml) (Provrér (2 ml)) 2 x50
utan krage

ET Elution Tubes (1.5 mL) ELU 2 x50
(Elueringsror (1,5 ml))

CARRIER  Carrier RNA (Barar-RNA) RNA 310 pg

AVE Elution Buffer (Elueringsbuffert)t ELU 3x2ml

Q-Card (Qkort)*

Instructions for Use (Bruksanvisning)

Innehéller guanidinsalt. Inte kompatibel med desinfektionsmedel med blekmedel. Se sidan 12 fér

Sékerhetsinformation.
Innehéller natriumazid som konserveringsmedel.

5

Information som é&r kodad i streckkoden pé& Q-kortet behdvs fér sparning av reagensdata med anvéndning av
instrumenten EZ1Advanced, EZ1 Advanced XL och EZ2 Connect MDx
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Paketets innehall

De viktigaste komponenterna i kitet som innehdller aktiva ingredienser forklaras nedan.

Tabell 1. Reagens som medféljer innehéller aktiva ingredienser

Reagens Komponenter Koncentration (vikt/vikt) [%]
RCV (Reagenskassett) Etanol >70 till <90
Isopropanol >70 till <90
Guanidintiocyanat >30 till <50
Guanidinhydroklorid >30 till <50
Proteinas K >1till <10
Litiumklorid >1+ill <10
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Material Som Behdvs Men Inte Medfélier

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av

kemikalier. Se ladmpliga sékerhetsdatablad frén produkileverantéren fér materialscikerhet.

Alla protokoll

® Pipetter* och sterila, RNase-fria pipettspetsar

® Reaktionsror (endast for specifika provtyper)

® Mijuk pappersduk

® Vatten

® 70 % etanol (fér rengdring)

® Valfritt: Vortexer* (om prover behdver blandas)

® Valfritt: mikrocentrifug* (om de magnetiska partiklarna maste avldgsnas frén eluaten)

For férbehandling av avforing

® Buffert ASL (kat.nr 19082)

® Vortexblandare

® Thermo-skakapparat* eller 70 °C vattenbad*
For isolering av genomiskt DNA fr&n grampositiva bakterier

® |ysozym, Tris-HCI, EDTA, Triton X-100
® Thermo-skakapparat* eller 37 °C vattenbad*
® Centrifug (kan kara 5 000 x g)

* Se till att instrumenten kontrolleras, underhélls och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens rekommendationer.
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For BioRobot EZ 1-anvandare

® |nstrumentet BioRobot EZ1 DSP*  (upphort)
® EZ1 DSP Virus Card (kat.nr 9017707)

For anvdndare av EZ1 Advanced

® |nstrumentet EZ1 Advanced* (upphdr)
® E71 Advanced DSP Virus Card (kat.nr 9018306)

For EZ1 Advanced Xl-anvdndare

® |nstrumentet EZ1 Advanced XL* (kat.nr 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP Virus Card (kat.nr 9018703)

For anvdndare av EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL

® F3r provsparning krévs eft av féljande:
o PC (inklusive bildskarm) med EZ1 Advanced Communicator-programvaran
(programvara medfdlijer instrumenten EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL)
o Skrivare

o Yterligare detaljer finns i respektive instrumenthandbok
Fér anvandare av EZ2 Connect MDx

® [nstrumentet EZ2 Connect MDx* (kat.nr. 2003230)

* Se till aft instrumenten kontrolleras, underhdlls och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens rekommendationer
* Se till att instrumenten kontrolleras, underhélls och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens rekommendationer.
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Varningar och férsiktighetsatgarder

Var medveten om att du kan behéva konsultera lokala regelverk fér rapportering av allvarliga
incidenter som intréffat i samband med enheten fill tillverkaren och/eller auktoriserad

representant och den tillsynsmyndighet dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.
For in vitro-diagnostisk anvandning.

Las alla anvisningar noga innan du anvénder kitet.

Var medveten om féljande aterst&ende risker:

e Nar du anvander sekunddra ror (provrér, “ST”) ska du se till att prov-ID:n inte blandas
ihop under &verféring av prov-ID fran primért till sekundart rér.

® Prov-ID:n kan ocksd matas in manuellt (detaljer finns i anvéndarmanualerna fér
instrumenten EZ1 eller EZ2). Om fel ID-data anges manuellt kan fel korrelation mellan

prov och patient uppstd.

Sdakerhetsinformation

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Mer information finns i fillampliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS).
Dessa dr tillgéngliga online i PDFformat p& www.qiagen.com/safety dér du kan hitta,
granska och skriva ut sdkerhetsdatablad fér alla kit och kitkomponenter frén QIAGEN®.

VARNING  Risk for personskada

ff Tillsatt ~ ALDRIG  blekmedel eller  sura  lésningar  direkt il
provberedningsavfallet.

12 Bruksanvisning [handbok] fér EZ1 DSP Virus Kit  11/2022


https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Vissa buffertar i reagenskassetterna (RCV) innehéller guanidinhydroklorid eller

guanidinisotiocyanat, som kan bilda starkt reaktiva féreningar nér de kombineras med

blekmedel.

Om vitska med dessa buffertar spills ut ska rengéring utféras med lémpliga
laboratorierengdringsmedel och vatten. Om vétska innehéllande potentiellt infektidsa
amnen spills p& ett EZ1/EZ2-instrument mdste det desinficeras med de reagenser som

beskrivs i anvéndarhandboken som medfélier EZ1/EZ2-instrumentet.

Trasiga eller lackande reagenskassetter (RCV) maste hanteras och kasseras enligt lokala
scikerhetsforeskrifter. Anvand inte skadade reagenskassetter (RCV) eller andra skadade
kitkomponenter eftersom detta kan leda till délig satsprestanda, personskada eller skada
pé instrumentet.

QIAGEN har inte testat vatskeavfallet som genereras av EZ1 DSP Virus Kit-proceduren
for resterande infektiésa material. Kontamination av det flytande avfallet med smittsamt
restmaterial &r mycket osannolikt men kan inte fullsténdigt uteslutas. Resterande
vatskeavfall méste darfor anses vara infektiést och hanteras och kasseras enligt lokala

sakerhetsforeskrifter.

Prover &r potentiellt smittsamma. Kassera avfall frén prover och analyser i enlighet med

lokala sakerhetsprocedurer.
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Forsiktighetsatgarder

Féljande risk- och skyddsmeddelanden galler fér komponenterna i EZ1 DSP Virus Kit:

Reagent Cariridge, Virus Mini, v2.0 CE (RCV)

ey
5@

=

Vid nodsituationer

CHEMTREC

Innehéller: etanol, guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat, isopropanol, litiumklorid
och proteinas K. Faral Mycket brandfarlig vétska och &nga. Skadligt vid fértéring
eller inandning. Kan vara skadligt vid hudkontakt. Orsakar allvarliga fratskador pé
hud och &gon. Kan orsaka allergi- eller astmasymptom eller andningssvérigheter vid
inandning. Kan orsaka irritation i luftvégarna. Kan géra att man blir désig eller
omtécknad. Skadliga l&ngtidseffekter for vattenlevande organismer. Utvecklar mycket
giftig gas vid kontakt med syra. Fér inte utsittas fér vérme/gnistor/Sppen l&ga/heta
ytor. Rékning férbjuden. Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/é&ngor/sprej. Anvénd
skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. Anvénd andningsskydd. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skalj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om detta gdr létt att géra. Fortsétt att skélja. Vid exponering eller oro:
Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lékare. Fér personen fill frisk
luft och placera i et ldge dér det &r bekvamt att andas. Tvétta férorenade klader fore
&teranvandning. Férvaras pé val ventilerad plats. Innehéllet/behéllaren lamnas till en
godkéand avfallsanléggning.

USA och Kanada 1-800-424-9300
Utanfér USA och Kanada +1 703-527-3887
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Bortskaffning

Avfallet innehdller prover och reagenser. Detta avfall kan innehdlla giftigt och smittsamt

material och maste avytiras p& lampligt satt.

Kassera som farligt avfall i enlighet med lokala och nationella bestémmelser. Detta géller cven

oanvanda produkter.
Slang inte flytande avfall i avloppet.
Folj rekommendationerna i sdkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).

Se dina lokala sakerhetsféreskrifter for lampliga avytiringsprocedurer. Se dven “Varningar och

forsiktighetsatgarder” med bérjan pé sidan 12.
Mer information finns i tilléampliga sckerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). Dessa &r

tillgéngliga online i PDFformat p& www.qiagen.com/safety dér du kan hitta, granska och
skriva ut sdkerhetsdatablad fér alla kit och kitkomponenter frén QIAGEN.
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Férvaring och hantering av reagenser

Férvara reagenskassetterna (RCV) upprétt vid rumstemperatur (15-25 °C). De magnetiska
partiklarna i reagenskassetterna (RCV) férblir aktiva vid férvaring i denna temperatur.
Reagenskassetterna (RCV) far ej frysas ned. Nér de forvaras pé ratt satt ar reagenskassetterna

(RCV) stabila fram till utgéingsdatumet p& Q-kortet, kitets férpackning och streckkoden p& RCV.

Lyofiliserat bararRNA (CARRIER) &r stabilt fram till utgdngsdatumet pé kitets férpackning nér

det férvaras i rumstemperatur.

Precipitat kan bildas i férbehandlingsbufferten ASL under fdrvarning i rumstemperatur.
Inkubera flaskan vid 50-56 °C i 15-20 minuter och skaka flaskan manuellt tvé génger under

denna inkubationstid.
@ Anvénd inte EZ1 DSP Virus Kit eller Buffer ASL nér det har gatt ut. Undvik aft utsétta
RCV eller Buffer ASL fér UV-ljus (t.ex. anvands fér dekontaminering) eftersom detta

kan orsaka accelererad &ldring av buffertarna.

@ Anvénd inte reagenskassetter (RCV) om de ar skadade eller foréppnade.

(D Ta inte bort folien fré&n reagenskassetterna. Den kommer att genomstickas

automatiskt av instrumentet.
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Anvandningsstabilitet
Reagenskassetter (RCV) &r endast fér engéngsbruk och ger inte stabilitet under anvéndning.

Den rekonstituerade barar-RNA-stamldsningen (CARRIER) har en koncentration p& 1 ng/pl och
ar stabil i upp till 4 veckor vid férvaring vid 2-8 °C.

Forbehandlingsbuffert ASL ar stabil i upp till 6 ménader efter férsta éppning/anvéndning av

flaskan nar den &terférsluts och férvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

Det rekommenderas att notera férsta 3ppnings-/anvandningsdatumet fér buffert ASL

pd flaskan fér att garantera att stabiliteten under anvéndning inte éverskrids.

@ Om den dterstdende lagringstiden for kitet ar kortare én é mé&nader, fér buffert ASL

inte anvandas efter utgéngsdatumet.
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Foérvaring och hantering av prover

Under férbehandlingsproceduren och efter férberedelserna méste proverna hanteras pd

lampligt satt for att utesluta provférvéxling.
Reningsprocessen ar optimerad fér anvéindning med provvolymer pa 100, 200 eller 400 pl.

Anvand inte mindre eller stérre provvolymer én 100, 200 eller 400 pl eftersom det

kan leda till prestandaproblem eller kan skada instrumentet.

Provstabilitet beror i hég grad pé olika faktorer och relaterar till den specifika
nedstrémsapplikationen. Det har faststdllts fér EZ1 DSP Virus Kit i kombination med
exemplariska nedstromsapplikationer.  Det ar anvdndarens ansvar att  konsultera
bruksanvisningen fér den specifika nedstrémsapplikation som anvénds i laboratoriet och/eller

validera hela arbetsflodet for att faststdlla lampliga lagringsférhallanden.

@ Allménna rekommendationer fér insamling, transport och lagring finns i den
godkénda CLSkrikilinjen MM13-A “Insamling, transport, férberedelse och lagring
av prover fér molekyldra metoder”. Dessutom ska fillverkarens instruktioner fér den
anvanda provtagningsanordningen/-kitet foljas under provberedning, lagring,

transport och allmén hantering.
Plasma- och serumprover

For blodinsamling ska du félja fillverkarens instruktioner fér respektive blodprovtagningsrér
(Blood Collection Tubes, BCT) som anvdnds. Speciellt instruktionerna fér korrekt placering av
BCT under blodprovtagning, nédvindig péfyllnadsvolym och instruktionerna for forsiktig
blandning och invertering av BCT efter blodprovtagning ska beaktas.
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OBS! Fel och/eller ofillrécklig blandning av blodprov kan vara en av de viktigaste
fsrundersdkningsvariablerna. Om inte tillsatser i blodprovtagningsréren blandas homogent
med provet kan den virala NAkvaliteten Gventyras  vilket kan  paverka

undersdkningsresultatens validitet och tillfrlitlighet.

Blodprover som behandlats med EDTA eller citrat som en antikoagulantia kan anvéndas fér
plasmapreparering. Plasma- och serumprover kan vara antingen farska eller frysta, forutsatt

att de inte har frysts igen efter upptining.

For undersdkning av viralt NA rekommenderas det att p&bodrija plasmaberedningen av
blodproverna genom centrifugering omedelbart efter transport (max 2 timmar vid
omgivningstemperatur). | hdndelse av  nadgon  férdrdjning  kan  EDTA-  och
citratblodprovtagningsréren férvaras vid 4 °C i upp till 6 timmar fram till centrifugering och
plasmaberedning. Serumprover ska férvaras i omgivningsférhéllanden i upp fill 2 timmar fram

till centrifugering. Lagringsférhallanden och -varaktighet ska dokumenteras.

Efter plasma- och serumberedning for léingre férvaring rekommenderas att alikvoter av prover
férvaras vid -20 °C till -80 °C. Tina frysta provalikvoter vid 25 °C i 30-90 minuter. Vénd pé
provréren minst 10 génger och bearbeta proverna omedelbart nér de har ekvilibrerat il
rumstemperatur. Frys inte ner upptinade alikvoter. Upprepad infrysning-upptining leder
till denaturering och precipitat av proteiner vilket kan resultera i minskade virala titrar
och bakterietitrar och darmed minskat utbyte av virala nukleinsyror och bakteriellt DNA.
Om kryoprecipitat &r synliga i proverna ska dessa centrifugeras vid 6800 x g i
3 minuter £ 30 sekunder varefter supernatanterna &verférs till nya provrér utan att rubba
pellettarna och sedan ska reningsprocessen startas omedelbart. Detta steg kommer inte att

minska virala titrar men bakterietitrar kan péverkas.
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Avféringsprover

Efter insamling ska du férvara och transportera avféringsprover vid 2-8 °C. En provvolym pa
200 pl rekommenderas for extraktion av virala eller bakteriella nukleinsyror frén avféring. En
forbehandling maste utféras innan extraktion pd instrumentet EZ1 eller EZ2 (se sidan 39 for

"Protokoll: Férbehandling av avféring”).

Allménna rekommendationer fér insamling, transport och lagring finns i den godkénda CLSI-
rikilinjen MM13-A “Insamling, transport, férberedelse och lagring av prover fér molekyléra
metoder”.

Nasofarynxsvabb uppsamlade i UTM

Nasofarynxsvabb som samlats in i UTM kan transporteras i rumstemperatur.

Allménna rekommendationer fér insamling, transport och lagring finns i den godkénda CLSI-
rikilinjen MM13-A “Insamling, transport, férberedelse och lagring av prover fér molekyléra
metoder”.

Prover med cerebrospinalvatska (Cerebrospinal Fluid, CSF)

For DNA-studier bér CSF-prover transporteras vid 2-8 °C. Fér RNA-studier bér CSF-prover

transporteras frysta pd torris.
Allménna rekommendationer for insamling, transport och lagring finns i den godkénda

CLSlriktlinjen MM13-A "insamling, transport, férberedelse och lagring av prover for

molekylara metoder”.
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Grampositiva bakterieprover

For DNA-extraktion av svérlyserade grampositiva bakterier kan ett ytterligare férlyseringssteg
innefattande lysozymuppslutning utféras fére extraktion p& instrumentet EZ1- eller EZ2 Connect
MDx (se sidan 41, "Protokoll: Férbehandling fér isolering av genomiskt DNA fran

grampositiva bakterier”).

Elueringsvolymer och eluathantering

Det sista steget i reningsproceduren &r eluering av virala nukleinsyror och bakteriellt DNA i
en slutlig volym p& 60, 90, 120 eller 150 pl.

Om provmaterialet ér avféring rekommenderas att valja en elueringsvolym p& 120-150 pl.

Om eluat erhdllna frén avféring &r grumliga, centrifugera vid full hastighet (20 000 x g) i
3 minuter fér att rensa eluaten. Denna behandling kommer att férbattra prestandan hos

grumliga eluat i nedstrdmsapplikationer.
Lagring av virala nukleinsyror/bakteriellt DNA

For korttidsférvaring p& upp till 24 timmar rekommenderas att de renade virala nukleinsyrorna
eller bakteriellt DNA férvaras vid 2-8 °C. Fér langtidsforvaring pé& éver 24 timmar
rekommenderas att lagra vid -80 °C i upp till 12 manader eller -20 °C i upp fill 12 veckor.
Stabiliteten hos nukleinsyror kan vara annorlunda fér den specifika nedstrémsapplikation som

anvands och méste sjalvvalideras av anvéndaren.

Eluatets stabilitet beror i hég grad p& olika faktorer och relaterar till den specifika
nedstrédmsapplikationen. Den togs fram fér EZ1 DSP DNA Virus Kit i kombination med
exemplariska nedstromsapplikationer.  Det ar anvdndarens ansvar att  konsultera
bruksanvisningen fér den specifika nedstrémsapplikation som anvénds i laboratoriet och/eller

validera hela arbetsflodet for att faststalla lampliga lagringsférhallanden.
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Procedur

EZ1 DSP Virus Kit kan anvandas pé flera typer av instrument:

® E72 Connect MDx.
® E71 Advanced XL och EZ1 Advanced (upphért)
® BioRobot EZ1 DSP (upphért)

Arbeta med instrumenten EZ2 Connect MDx

Huvudfunktionerna hos instrumenten EZ2 Connect MDx inkluderar:

Automatiserad rening av hégkvalitativa nukleinsyror frén 1 till 24 prover per kérning
Forinstallerade bruksfardiga protokoll

Forfyllda, forseglade reagenskassetter fér enkel, séker och snabb instdllning

En extern streckkodsldsare, som anvands fér att lasa prov-ID och kitID (Q-kort)

Grafiskt anvandargrénssnitt (Graphical User Interface, GUI)

En intern kamera som anvénds fér automatisk laddningskontroll och streckkodslésning av
reagenskassetter

e UV-lampa fér att stédja dekontaminering av arbetsbordsytorna

Ytterligare funktioner hos EZ2 Connect MDx innefattar:

® LIMS och QlAsphere Connectivity (LAN eller WiFi via USB-portar)

e Utdkad anvandarhantering
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@ UV-dekontaminationen hjélper till att minska méjlig patogenkontamination av ytan
pd arbetsbordet for EZ2 Connect MDx. Effekten av inaktivering méste bestémmas
for varje specifik organism och beror t.ex. p& skikttjocklek och provtyp. QIAGEN

kan inte garantera fullsténdig utrotning av specifika patogener.

Anvéandningsprocedur EZ2 Connect MDx

Innan du fortsatter rekommenderas det att du bekantar dig med funktionerna hos instrumentet
som beskrivs i Anvdndarmanual fér EZ2 Connect MDx (som finns under fliken resurser p&

produktsidan p& www.qiagen.com).

@ Huven p& EZ2 Connect MDx méste férbli stangd och l&ses automatiskt medan
instrumentet anvénds. Oppna enbart huven om handboken uppmanar fill detta.
Arbetsbordet fér instrumentet EZ2 Connect MDx férflyttas under drift av instrumentet.

Oppna aldrig huven pé& EZ2 Connect MDx medan instrumentet &r i drift.

For att stdlla in en profokollkdrning stanger du huven och slér pé instrumentet. Fér MDx-
applikationer ska du vélja IVD-lage nér du loggar in. Tryck pa fliken Setup (Installningar) pé&
startsidan och skanna 1D-streckkoden p& Q-kortet som medfélier EZ1 DSP Virus kit (figur 1)
genom att trycka p& knappen Scan (Skanna). Dedikerade protokoll visas automatiskt nér

Q-kortet skannas.
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Q-Card

[Use] EZ1 DSP Virus Kit
[Crer 62724 7 48

E 1334567

E 2020-12-31

g90090100012345671220000

Figur 1. Q-kort exempel.

EZ2 Connect MDx-programvaran guidar dig genom installationsprocessen for protokollkéming.

Reagenskassetter (RCV)

Reagenser for rening av nukleinsyror frén eft enda prov ryms i en enda reagenskassett (RCV)

(figur 2). De flesta brunnarna i kassetten (RCV) innehdller en speciell reagens, s&som

magnetiska partiklar, lyseringsbuffert, tvattbuffert eller RNasefri elueringsbuffert (AVE).

Eftersom varje brunn endast innehdller den erfordrade mangden reagens undviker man

generering av ytterligare avfall p.g.a. &verbliven reagens vid slutet av reningsproceduren.

Reagenskassetterna (RCV) som medféljer EZ1 DSP Virus Kit ar forfyllda med alla nédvéndiga

reagenser for rening av virala nukleinsyror och bakterielll DNA, férutom bdrar-RNA
(CARRIER). B&rar-RNA (CARRIER) och interna kontroller (Internal Control, IC) (valfritt) laggs till

i eft ror utanfér reagenskassetten (RCV).
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Figur 3. Reagenskassettstdll. Siclva kassettstéllet &r mérkt med en pil for aft ange i vilken rikining reagenskassetterna
(RCV) méste laddas.

Arbetsbord

Arbetsbordet for instrumentet EZ2 Connect MDx &r dér anvéndaren laddar prover och
komponenterna i EZ1 DSP Virus Kit (Figur 4 och Figur 5).

Detaljer om arbetsbordsinstdllning visas p& pekskdrmen pd& GUI.
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Figur 4. Oversikt 6ver ett EZ2 Connect MDx-instrument. (1) Pipetthuvud, (2) magnetmodul, (3) kassettstall och
(4) spetsstall (hallare f5r laboratorieartiklar).

Figur 5. Arbetsbord for ett EZ2 Connect MDx-instrument. (1) Vérmeblock med 2 ml rér (ST) laddade i reagenskassetten (reagent
carfridge, RCV) fér lysering. (2) Provrér (ST) (2 ml) laddade i rad A. (3) Rér (ET) (1,5 ml) som innehéller barar-RNA (CARRIER)
och intern kontroll (Internal Control, IC) (om s&dan anvénds) i elueringsbuffert (AVE), laddad i rad B. (4) Engéngsspetshéllare
(DTH) som innehéller engéngsfilterspetsar (DFT) laddade i rad C. (5) Elveringsrér (ET) (1,5 ml) laddade i rad D.
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Dataspérning med EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx mdjliggér fullsténdig sparning av en mangd olika data fér kad
processkontroll och tillférlitighet. Anvéndar-ID spéras via inloggning till programvaran. EZ1
DSP Virus Kitlotnumret och utgéngsdatumet anges i bérjan av protokollet med Q-kortets
streckkod eller manuellt med pekskérmen. Provinformation och kérinstdllningar anges under
instdllningen av protokollet. | slutet av protokollkérningen kan en rapportfil genereras. |
avsnittet “Data” i GUI kan kérningsrapporter laddas ned till ett USB-minne (alltid i bada

filformaten ”.pdf” och “.xml").

Om WiFi-/LAN-anslutning har upprdattats for instrumentet EZ2 Connect MDx kan karnings- och

provinformation bearbetas direkt via LIMS (om konfigurerat).

Ytterligare information om instdllning av instrument EZ2 Connect MDx finns i Anvéndarmanual

fér EZ2 Connect MDx (som finns under resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com).
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Arbetsfléde fér EZ1 DSP Virus-drift pa EZ2 Connect MDx

Sl& pé& instrumentet EZ2 Connect MDx

\

Logga in i IVD-lage

—

Skanna streckkoden p& Q-kortet (eller lagg till streckkoden manuellt)

—

Folj meddelandena pé skarmen fér val av skript och respektive arbetsbordsinstélining

—

Starta protokollet
(vantar p& att laddningskontrollen &r klar)

—

Samla upp renade nukleinsyror

—

Underhéllsprocedur

\

UV-dekontaminationskérning efter dagens sista kérning
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Arbeta med instrumenten EZ1

Huvudfunktionerna hos instrumenten EZ1 inkluderar:

Rening av hagkvalitativa nukleinsyror fran 1 till 6 (BioRobot EZ1 DSP och EZ1
Advanced) eller 1 1ill 14 (EZ Advanced XL) prover per kdrning

Kréver litet utrymme som sparar laboratorieutrymme
Férprogrammerade EZ1 DSP-kort innehéllande bruksfardiga protokoll

Forfyllda, forseglade reagenskassetter for enkel, séiker och snabb instéllning

Komplett automatisering av rening av nukleinsyror

Ytterligare funktioner hos EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL innefattar:

® Streckkodsavl@sning och provspdrning
® Satsdataspdrning med Q-kortet som medféljer satsen

® UV-ampa fér att stédja dekontaminering av arbetsbordsytorna

@ UV-dekontaminationen hjélper till att minska méjlig patogenkontamination av ytan
p& arbetsbordet for EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL. Effekten av inaktivering
méste bestdmmas for varje specifik organism och beror t.ex. pé& skikttjocklek och

provtyp. QIAGEN kan inte garantera fullstandig utrotning av specifika patogener.
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EZ1 DSP-, EZ1 Advanced DSP- och EZ1 Advanced XL DSP-kort

EZ1 DSP Virus-protokollet fér rening av virala nukleinsyror och bakteriellt DNA lagras pé de
forprogrammerade EZ1-korten (integrerade kretskort). Anvandaren satter helt enkelt in ett EZ1
Advanced XL DSP Card i EZ1 Advanced eller eft EZ1 Advanced DSP Card i EZ1 Advanced
eller ett EZ1 DSP Card* i instrumentet BioRobot EZ1 DSP, och instrumentet ér sedan redo att
kéra ett protokoll (Figur 6 och Figur 7).

Sample & Assay Tec

Figur 6. Enkel protokollinstéllning med anvéndning av EZ1 DSP-kort. Sétta i ett EZ1 Card fdrprogrammerat med
protokollet i EZ1-instrumentet.

@ Instrumentet fér endast slds pé& efter att ett EZ1 Card har satts i och se till att
EZ1 Card &r helt isatt! Annars férloras nddvandiga instrumentdata vilket leder till ett

minnesfel. EZ1-kort far inte bytas medan Instrument &r pdslagen.
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Figur 7. Kortet &r helt isatt i EZ1 Card-platsen.

Reagenskassetter (RCV)

Reagenser f&r rening av nukleinsyror frén ett enda prov ryms i en enda reagenskassett (RCV)
(Figur 8 och Figur 9). De flesta brunnarna i kassetten (RCV) innehdller en speciell reagens,
s&som magnetiska partiklar, lyseringsbuffert, tvattbuffert eller RNase-fri elueringsbuffert (AVE).
Eftersom varje brunn endast innehdller den erfordrade méngden reagens undviker man

generering av ytterligare avfall p.g.a. éverbliven reagens vid slutet av reningsproceduren.

Reagenskassetterna (RCV) som medfélijer EZ1 DSP Virus Kit ér forfyllda med alla nédvandiga
reagenser for rening av virala nukleinsyror och bakterielll DNA, férutom barar-RNA
(CARRIER). BérarRNA (CARRIER) och interna kontroller (IC) (valfritt) laggs till i eft rér utanfér
reagenskassetten (RCV).
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Figur 8. Reagenskassett (RCV). En forseglad, forfylld RCV frén EZ1 DSP Virus Kit.

Figur 9. Laddning av stdllet for reagenskassett. Sjélva kassettstéllet &r mérkt med en pil for att ange i vilken rikining
reagenskassetterna (RCV) méste laddas.

Arbetsbord

Arbetsbordet hos instrumenten EZ1 &r dar anvéndaren laddar prover och komponenterna i
EZ1 DSP Virus Kit (Figur 10).

Information om instélining av arbetsbord visas p& den vakuumfluorescerande displayen
(Vacuum fFuorescent Display, VFD) hos EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL eller den
flytande kristalldisplayen (Liquid-crystal Display, LCD) p& BioRobot EZ1 DSP-kontrollpanelen

nar anvandaren startar instdllning av arbetsbordet.
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Figur 10. Arbetsbord for ett EZ1-instrument. (1) Elueringsrér (ET) (1,5 ml) laddade i rad 1. (2) Engéngsspetshéllare
(DTH) innehéllande engéngsfilterspetsar (DFT) laddade i rad 2. (4) Rér (ET) (1,5 ml) innehdllande bérarRNA (CARRIER)
och intern kontroll (Internal Control, IC) (om s&dan anvénds) i elueringsbuffert (AVE), laddad i rad 3. (4) Provrér (ST)

(2 ml) laddade i rad 4. (5) Ragenskassetter (RCV) laddade i kassettstallet. (6) Varmeblock med 2 ml rér (ST) i
reagenskassetterna for lysering.
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Dataspérning med EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL méjliggér spérning av en méngd olika data fér dkad
processkontroll och tillférlitlighet. EZ1-kitlotnumret och utg&ngsdatum anges i bérjan av
protokollet med hjalp av Q-kortets streckkod. Ett anvéndarID och Q-kortets streckkod kan
anges manuellt via knappsatsen eller genom aft skanna streckkoder med den handhéllna
streckkodslasaren. Prov- och analysinformation samt anteckningar kan ocksé valfritt anges
i borjan av protokollet. | slutet av varje protokollkérning genereras en rapportfil automatiskt.
EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL kan lagra upp till 10 resultatfiler och data kan éverféras

till en dator eller skrivas ut direkt pa en skrivare.
@ For datasparning ska du alltid bérja ladda prover i position A pé EZ1 Advanced
och position 1 p& EZ1 Advanced XL. Placera de aterstéende proverna i féljd i nasta

dppna positioner p& arbetsbordet.

Ytterligare information om dataspé&rning finns i respektive anvéandarmanual i resursfliken p&

produktsidan p& www.qiagen.com.
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Arbetsfldde fér EZ1 DSP Virus-drift pa EZ1

For in EZ1 DSP Virus Card i ppningen fér EZ1 Card.

\

Sl& pé& instrumentet EZ1

—

Folj meddelandena pé skarmen fér dataspdrning *

—

Folj meddelandena pd skarmen fér instéllning av arbetsbordet

—

Starta protokollet

—

Samla upp renade nukleinsyror

\

UV-dekontaminationskérning *

* Endast EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL.
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Forbereda barar-RNA (CARRIER)

Barar-RNA (CARRIER) tjénar tvé syften under reningsproceduren. Fér det forsta férbattrar det
bindningen av virala nukleinsyror och bakteriellt DNA till de magnetiska partiklarnas kiselyta,
speciellt om provet innehdller mycket f& mélmolekyler. Fér det andra minskar tillsatsen av stora
méngder barar-RNA (CARRIER) risken for viral RNA-nedbrytning i den sdllsynta héndelsen att
RNase inte denatureras av de kaotropiska salterna och rengéringsmedlen i lyseringsbufferten.
Om barar-RNA (CARRIER) infe fillsatts till reaktionen, kan &tervinningen av viralt DNA eller
RNA eller bakteriellt DNA minskas.

Det lyofiliserade barar-RNA (CARRIER) som medféljer kitet récker for 48 provberedningar.
Koncentrationen av barar-RNA (CARRIER) som anvénds i reningsproceduren gér att EZ1 DSP
Virus Kit kan anvéndas som ett generiskt reningssystem som ar kompatibelt med ménga olika
amplifieringssystem och &r lampligt fér att rena nukleinsyror frén ett brett spektrum av bakterier
och DNA- och RNAwvirus. Amplifieringssystem varierar i emellertid i effektivitet beroende p&
den totala méngden nukleinsyror som finns nérvarande i reaktionen. Eluat erhélina med EZ1
DSP Virus Kit innehdller virala och bakteriella nukleinsyror och barar-RNA (CARRIER), och
mangden bararRNA (CARRIER) i varje eluat Sverstiger avsevart mangden virala och
bakteriella nukleinsyror. Fér att erhélla hégsta kénslighetsnivé pé amplifieringsreaktionerna
kan det bli nédvandigt att justera mangden barar-RNA (CARRIER) som tillsatts.

Lés upp lyofiliserat barar-RNA (CARRIER) noggrant i 310 pl elueringsbuffert (AVE), dela upp
det i portioner av alikvot i lamplig storlek och férvara vid 2-8 °C. Den rekonstituerade
stamldsning av barar-RNA (CARRIER) har en koncentration pé& 1 ng/pl och ar stabil i upp till

4 veckor.

For varje bearbetat prov, spad 3,6 pl stamldsning av barar-RNA (CARRIER) i en total volym
p& 60 pl med elueringsbuffert (AVE) (och/eller en intern kontrolldsning). En 50 pl volym av
denna barar-RNA-elueringsbuffertlosning (CARRIER-AVE) verférs av instrumentet EZ1/EZ2
till lyseringsblandningen, motsvarande 3 pg barar-RNA (CARRIER).
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Om du vill anvénda en intern kontroll (Internal Control, IC), se “Anvéanda en intern kontroll

(Internal Control, IC)” harefter.

OBS! Reningsproceduren ar optimerad s& att 3 pg barar-RNA (CARRIER) tillsatts per prov. Om
en annan mangd barar-RNA (CARRIER) har visat sig vara batire for ett specifikt
amplifieringssystem ska du dndra volymen pé& stamlésningen av bdrar-RNA (CARRIER)
blandad med elueringsbuffert (AVE) eller anvénd en annan koncentration stamlésning. Den
totala volymen béarar-RNA-elueringsbuffertlidsning (CARRIER-AVE) per prov bér vara 60 pl,
varav 50 pl dverférs till lyseringsblandningen. Om du anvénder en annan koncentration av

bérarRNA (CARRIER) méste den valideras fér varje enskild provtyp och nedstréms analys.
Anvénda en intern kontroll (Internal Control, IC)

Anvéndning av EZ1 DSP Virus Kit i kombination med kommersiellt tillgéngliga
amplifieringssystem kan kréva att en intern kontroll (Internal Control, IC) infrs i

reningsproceduren for att dvervaka effektiviteten av provberedningen.

Internt kontrol-RNA eller -DNA ska kombineras med stamlésning av barar-RNA (CARRIER) (3,6
pl) i en blandning. Fér varje prov bér blandningen av barar-RNA-intern kontroll (CARRIER-
intern kontroll) ha en volym p& 60 pl, varav 50 pl kommer att &verféras Hill
lyseringsblandningen. Denna méngd motsvarar 3 pl stamlésning av barar-RNA (CARRIER) plus
47 pl elveringsbuffert (AVE) och/eller intern kontrollésning.

@ Tillsétt inte den interna kontrollen (IC) direkt till provet. Anvénd endast IC i
kombination med |&sningen av barar-RNA (CARRIER) i en blandning.
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Se tillverkarens instruktioner for att faststélla den optimala méngden intern kontroll (Internal
Control, IC) for specifika nedstrémsapplikationer. Om man anvénder en annan méngd én vad
som rekommenderas kan amplifieringens effektivitet férsémras. Fér att bestdmma méngden
infern kontroll (Internal Control, IC) som behévs fér EZ1 DSP Virus-protokollet méste volymen
pé eluatet tas med i berdkningen. Se “Berdkna méngden intern kontroll” pé sidan 88 fér

detaljerade instruktioner om hur man berdknar ratt volym intern kontroll (Internal Control, IC).

Interna kontroller (Internal Control, IC) tillhandahdlls inte i EZ1 DSP Virus Kit.
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Protokoll: Férbehandling av avféring

Detta protokoll &r avsett fr forbehandling av fasta s&val som flytande avféringsprover fére
rening av nukleinsyror (sidan 42 fér EZ2 Connect MDx-instrument och sidan 50 fér EZ1-

instrument).
Procedur

1. Atersuspendera 100 mg fast eller flytande avféring i 900 pl Buffert ASL.
Buffert ASL bér bestdllas separat, se Bestéllningsinformation pé& sidan 94.

(D Om mindre eller mer avféring anvénds méste mangden Buffer ASL justeras
for aft bibehdlla ett spadningsférhéllande pé 1:10 (vikt/volym).
Anvéndning av 30 mg avféring ér eft minimikrav fér att erhélla minst 200 pl

provvolym efter férbehandling for extraktion med instrumentet EZ1/EZ2.
2. Vortexblanda provet kraftigt i 1-2 min eller tills suspensionen &r homogen.

@ Om du arbetar med mycket solid avféring kan resuspensionsproceduren
forlangas eller sé kan du férséka dela sénder provet genom att pipettera
upp och ned. For enklare pipettering kan det vara nédvandigt att skéra av
dnden pd pipettspetsen. Vissa partiklar kan férbli olésliga och kommer att

tas bort under nésta steg.

3. Inkubera provet i 10 min vid rumstemperatur p& bénken for att méjliggéra sedimentering
av stora avféringspartiklar.
4. Overfor minst 400 pl supernatant frén toppen av suspensionen till ett nytt 1,5 ml

skruvlocksrér utan &verféring (carryover) av stora avféringspartiklar.

@ Se il att inga fasta avféringspartiklar dverférs med supernatanten till EZ1-
instrumentet. Stora avféringspartiklar i provet kan leda till igenséttining av

filterspetsen pd instrumentet EZ1/EZ2.
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5. Inkubera provet i 10 minuter vid 70 °C i eft vattenbad * eller termo-skakapparat. *

6. Fortsatt till reningsprotokollet (sidan 42 eller 50).

®

®

For avféringsprover rekommenderas att anvéinda 200 pl provvolym fér
extraktion och 120-150 pl volym fér eluering. Hégre provvolymer och
légre elueringsvolymer kan leda till minskad kénslighet fér

nedstrédmsapplikationer.

Om eluat erhélina frén avféring ar grumliga rekommenderar vi
centrifugering vid full hastighet (20 000 x g) 3 min fér att rensa eluaten.
Detta kommer inte att ha en negativ inverkan pd klara eluat men kommer att

forbatira prestandan hos grumliga eluat i nedstrémsapplikationer.

* Se till att instrumenten kontrolleras, underhélls och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens rekommendationer.

40
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Protokoll: Férbehandling fér isolering av
genomiskt DNA fran grampositiva bakterier

DNA-extraktion kan férbattras for vissa grampositiva bakterier genom enzymatisk
forbehandling innan provet 6verférs till instrumentet EZ1/EZ2 Connect MDx. Det har

protokollet &r inte avsett fér anvéndning med avféringsprover.
Procedur:

1. L&t bakterierna bilda en pellet genom centrifugering i 10 min vid 5 000 x g.

2. Suspendera bakteriepelleten i 180 pl av enzymldsningen (20 mg/ml lysozym; 20 mM
Tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2 % Triton X-100) i ett 2 ml skruvlocksror.

3. Lagg i eft vattenbad * eller termo-skakapparat* och inkubera i minst 30 minuter vid 37 °C.
4. Centrifugera provréret som hastigast fér att avlidgsna droppar frén lockets insida.

5. Fortsatt till reningsprotokollet (sidan 42 eller 50).

* Se till att instrumenten kontrolleras, underhélls och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens rekommendationer.
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Protokoll: Rening av virala nukleinsyror och
bakteriellt DNA med hjdlp av EZ2 Connect MDx

Viktigt att tanka pa fore start

Om EZ1 DSP Virus Kit anvénds for férsta géngen ska du lasa “Férvaring och hantering
av reagenser”, "Férvaring och hantering av prover” och “Arbeta med instrumenten EZ2
Connect MDx" med start pd sidan 16.

Reagenskassetterna (RCV) innehdller guanidinsalt och &r darfér inte kompatibla med
desinfektionsreagenserna innehéllande blekmedel. Vidta lampliga sakerhetsétgarder och
anvand handskar vid hantering. Se sidan 12 fér Sékerhetsinformation.

Utfér alla moment i protokollet vid rumstemperatur (15-25 °C). Arbeta snabbt under
instdliningsproceduren.

Kontrollera att satskomponenterna inte &r skadade efter mottagande av satsen. Om
reagenskassetterna (RCV) eller andra satskomponenter ar skadade, kontakta QIAGEN
teknisk service eller din lokala distributér. | hdndelse av vatskespill, se “Varningar och
forsiktighetsatgarder” (sid. 12). Anvénd inte skadade reagenskassetter (RCV) eller andra
kitkomponenter, eftersom detta kan leda till délig kitprestanda, personskada eller skada

p& instrumentet. Ta inte bort folien fran RCV.

Saker som méste goras fére start

42

Forbered serum, plasma, CSF eller nasofarynxsvabb i UTM enligt beskrivningen i
"Férvaring och hantering av prover” pé& sidan 18. Om kryoprecipitat ar synliga i de
tinade proverna ska dessa centrifugeras vid 6 800 x g i 3 minuter, varefter
supernatanterna &verférs till nya provrér utan att rubba pellettarna, varefter
reningsprocessen omedelbart ska startas.

Forbered avféringsproverna enligt beskrivningen i “Férvaring och hantering av prover”

pé sidan 18 och “Protokoll: Férbehandling av avféring” pé sidan 39.
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e For isolering av DNA frén grampositiva bakterier, forbered prover enligt beskrivningen i
"Protokoll: Férbehandling fér isolering av genomiskt DNA fr&n grampositiva bakterier”
(sidan 41).

® Forbered en stamldsning av bararRNA (CARRIER) (med valfri intern kontroll [Internal
Control, IC]) innan den anvands fér férsta géngen. Lés upp lyofiliserat barar-RNA
(CARRIER) i 310 pl elueringsbuffert (AVE) (medféljer i kitet) och blanda det med den
interna kontrollen (IC) (valfritt) enligt beskrivningen i “Férbereda barar-RNA (CARRIER)”

(sidan 36) och “"Anvénda en intern kontroll (Internal Control, IC)” (sidan 37).

Procedur

1. Férbered en 60 pl bararRNA (CARRIER)-8sning fér varje prov innehdllande 3,6 pl
uppldst barar-RNA (CARRIER) (med valfri intern kontroll [IC]) i eft 1,5 ml ror (ET)
(medfélier). Blanda forsiktigt genom att pipettera l6sningen 10 génger. En vortex bor inte
anvandas fér att blanda.

1,5 ml-réret (ET) laddas i rad B enligt anvisningarna pé skérmen.

(D Se till att barar-RNA-Isningen (CARRIER) finns i botten av 1,5 ml-réret (ET)

s& att lamplig méngd kan &verféras av instrumentet EZ2 Connect MDx.

2. Jamvikta upp till 24 prover till rumstemperatur (15-25 °C) och dverfér 100, 200 eller
400 pl prov till 2 ml provrér (ST) (utan krage, medféljer satsen), innan du laddar pd
arbetsbordet. Om du anvénder frysta prover ska du tina upp dem och jamvikta vid

rumstemperatur och blanda val genom att vortexa.

En provvolym pé& 200 pl rekommenderas fér extraktion av virala/bakteriella nukleinsyror

frén avféring. For férbehandling av prover ska du se lampligt férbehandlingsprotokoll.

@ Anvand endast 2 ml rér (ST) (utan krage) som medféljer kitet.

@ Frys inte tinade prover igen och férvara inte prover i mer én 6 timmar vid
2-8 °C eftersom detta leder till avsevéart minskat utbyte av virala

nukleinsyror eller bakteriellt DNA.
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Undvik 8verféring av tilltéppt provmaterial till provréren. Detta kan leda il

abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.

Anvénd inte provvolymer stérre én 100, 200 eller 400 pl. Efter lysering och
bindning av virala nukleinsyror eller bakteriellt DNA till de magnetiska
partiklarna éverférs en del av lysatet till provréret (ST). Ateranvénd infe

négot provmaterial som finns kvar i provréret (ST).

. Sl& pé instrumentet EZ2 Connect MDx.

Strombrytaren &r placerad pé& héger framsida av instrumentet.

. Logga in pé& instrumentet genom att vélja IVD-laget fér programvaran. Ange anvéndar-ID

och [senord.

EZ2 Connect MDx-programvaran guidar dig genom installationsprocessen fér
protokollkérning. Processen startas genom att trycka pé antingen knappen SCAN
(SKANNA) eller LIMS p& instéllningsfliken.

(D For att stélla in en kérning med LIMS-funktionen/-knappen ska du se
Anvéndarmanual fér EZ2 Connect MDx.

. Tryck Scan (Skanna) och tryck i faltet som visas p& nésta skérm. Skanna 1D-streckkoden

pé& Q-kortet som medféljer satsen.
Genom att skanna 1D-streckkoden p& Q-kortet valjs protokolltypen automatiskt.
@ Om skanningen av Q-kortet misslyckas kan du @ven skriva in kitets nummer

via anvandargranssnittet.

@ Det &r endast mojligt att skanna Q-kortet om alla nédvéndiga
underhdllsprocedurer har slutférts. Annars ska du starta

underhdllsproceduren innan du skannar Q-kortet.

@ Anvand inte RCV som gdtt ut eftersom detta kommer att leda till férsémrad

prestanda; proverna kommer att flaggas som ogiltiga.
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6. Tryck p& Next (Nésta) for att fortsatta.

OBS! Tryck pd& Back (Tillbaka) eller Cancel (Avbryt) for att atergd till Skdrmen Setup

(Installningar).

7. Vélj de olika protokollparametrarna genom att trycka pé& rutan bredvid varje

parameteralternativ.

8. Tryck pd Next (Nasta) for att fortsatta.

9. For att vélja positionerna fér dina prover trycker du p& de relevanta raderna pé

arbetsbordsdiagrammet eller tryck p& motsvarande radnummer under diagrammet. De

valda positionerna ar markerade. Fér att markera eller avmarkera alla positioner trycker

du pé vaxeln Select all (Valj alla).

®

Efter aft minst en provposition har valts aktiveras knappen Next (Nésta).

10. Tryck pd Next (Nasta) for att fortsatta.

11. Ange prov-ID antingen manuellt eller med hjalp av den handhéllna streckkodslasaren.

®

®

®

®

Nar du anvdnder streckkodslésaren ska du se till att streckkoden som

anvénds &r av lamplig typ och kvalitet fr att Idsas av skannern.

Prov-ID kan &ndras manuellt genom att trycka pd ID och anvdnda

tangentbordet p& skarmen.

Prov-ID maste vara unika. Knappen Next (Ndsta) dr inte aktiv férréin unika

prov-ID har angetts for alla prover.

Kontrollera att prov-ID &r korrekt innan du fortsétter med installationen.

12. Tryck p& Next (Nasta) for att fortsatta.

13. Oppna instrumentluckan och ta bort béade kassett- och spetsstallen (éven kallad

labbmaterialhdllare) frén instrumentet. Placera dem sckert p& banken. Fér att ta bort eft

spetsstdll ska du ta tag i bada sidorna av stéllet och dra férsiktigt uppét.
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@ Beroende pé vilka positioner som valts fér proverna tar du bort stéllen frén

vanster och/eller hoger sida av arbetsbordet.

@ Byt inte kassett- och spetsstéllen mellan olika instrument.

14. Vand upp och ned pé& reagenskassetterna (RCV) 4 génger for aft blanda de magnetiska

partiklarna. Se “Saker som méaste géras fore start” innan du anvénder RCV.
15. Placera RCV i kassettstéllet och tryck ned kassetten fills den klickar pé& plats.

16. Placera ett tomt provrér (ST) (utan krage; medféljer kitet) i brunn 11 av varje laddad
RCV.

(D Se till att det tomma provréret (ST) dr laddat utan lock.

Det tomma réret krdvs for lyseringssteget i protokollet. Instrumentet EZ2

Connect MDx upptdcker inte nérvaron av roret.
17. Nér alla RCV ér férberedda ska du placera bada kassettstéllen pa arbetsbordet.
@ Se till att stéllen &r placerade i rétt position och att positionsnumren ar
ingraverade pd stdllet. Numrering laser 1 till 24 fr&n vanster till hoger.
18. Tryck pd Next (Nasta) for att fortsatta.
19. Ladda CARRIER (IC)-réren (1,5 ml elueringsrér, ET; medféljer satsen) i rad B p&

spetsstdllet (“labbmaterialhdllaren”).

Se "Forbereda barar-RNA (CARRIER)” (sidan 36) och “Bilaga B: Berdkna mangden
intern kontroll (Internal Control, IC)” (sidan 88) for detaljer om att férbereda blandningen
CARRIER (IC).

@ Se till att 1,5 ml elueringsrér (ET) som innehaller tillracklig volym CARRIER
(IC) laddas utan lock.
20. Placera spetsarna i spetshallaren och ladda dem i rad C pé stallet.

@ Nar du férbereder spetsarna och spetshédllaren ska du endast réra den évre

delen av spetsarna med handskar.
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21. Lladda 1,5 ml elueringsréren (ET) i rad D pé stdllet.

@ Se till att elueringsroren @r laddade utan lock.

22. Ladda 2 ml provrér (ST) (utan krage) som innehéller antingen 100, 200 eller 400 pl prov

(enligt den valda protokollparametern) i rad A pé stdllet.

@ Se till att provréren laddas i rétt positioner som valts i steg 11. Valfritt:
Anvénd mallen frén “Bilaga C: Provblad fér anvéndning med EZ1 DSP

Virus-system” for att spéra provets ID och orientering.

Se till att provréren ar laddade utan lock.

Se till att provroren innehdller ratt volym provmaterial. Laddningskontrollen

upptacker inte om rétt provvolym har laddats.

Undvik att det bildas skum eller bubblor ovanpé provet eller vid kanten av

provréren eftersom detta kan leda till laddningskontrollfel.

© 0 0

Starta omedelbart protokollet efter att ha placerat proverna pé& arbetsbordet
eftersom férléngd lagringstid ombord pé instrumentet kan leda fill

avdunstning eller kan péverka stabiliteten ombord.

23. Nar alla rér och spetsar ar laddade ska du placera varje spetsstdll (vénster och héger)

pé arbetsbordet och stanga huven.

@ Se till att stéllen @r placerade i rétt Ige och att positionsnummer ér ingraverade
pd stallet. Numrering léser 1 till 24 fréin vanster fill hdger. Placera alltid béda

spetsstéllen p& arbetsbordet oberoende av anvanda provpositioner.
24. Tryck pd Next (Nésta) for att fortséitta.

25. Kontrollera informationen pé skérmen i versikten dver kérinstéliningar f6r korrekt

protokoll, prov- och elueringsvolym och antal prover.
26. Om dll information &r korrekt trycker du p& Start fér att fortséitta med protokollkérningen.

@ Fér att géra @ndringar trycker du pa Return (Atergd) fér att gé tillbaka fill

kérinstallningarna.
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27. Laddningskontrollen kommer nu att utféras. Protokollet startar automatiskt efter att

laddningskontrollen har slutforts.

®

Vénta tills laddningskontrollen har slutférts framgéngsrikt innan du lédmnar
instrumentet utan uppsikt. Vid ett fel i laddningskontrollen (t.ex. p& grund av
fel under instéllning av arbetsbord) kommer kérningen inte att starta och
&tgard av operatéren krévs. Om instrumentet &r obevakat under en léngre

tidsperiod kan stabiliteten hos prover och reagens férsémras.

Fortsdtt till steg 30 efter lyckad laddningskontroll.

28. Om laddningskontrollen misslyckas visas skérmen “Load check failed”

29.

48

(Laddningskontrollen misslyckades). Felaktiga placeringar av labbmaterial ar markerade

med rdtt. Tryck pé respektive kolumn fér detalier om laddningskontrollfelet.

®

®

Kontrollera laddningen fér de markerade positionerna visuellt pa
arbetsbordet. Kér inte en misslyckad laddningskontroll upprepade ganger
utan att farst slutféra den visuella inspektionen.

Detaljerad information om begrénsningar och fel fér laddningskontroll finns
i anvéndarhandboken fér EZ2 Connect MDx.

Nar korrekt laddning av arbetsbordet har bekraftats ska du trycka pé Next (Nésta) pd

skarmen “Load the tip rack” (Ladda spetsstallet). Skarmen “Run setup selection overview”

(Oversikt dver kérinstaliningsval) visas dar knappen Skip load check (Hoppa éver

laddningskontroll) nu finns tillgénglig. Tryck antingen pé& Skip load check (Hoppa &ver

laddningskontroll) eller Start for att fortsatta med protokollkérningen.

®

Nér du véljer alternativet Skip load check (Hoppa dver laddningskontroll) ér
det operatérens ansvar att visuellt kontrollera for att bekrafta korrekt
placering av ALLA férbrukningsvaror i ALLA arbetsbordspositioner.

Viktigt: Den &verhoppade laddningskontrollen kommer att registreras i
kérrapporten och alla prover kommer att flaggas som ogiltiga.

Viktigt: Om laddningskontrollen misslyckas andra géngen ska du ta bort
proverna och CARRIER (IC) fr&n arbetsbordet, stéinga réren och férvara
dem i lémpliga férh&llanden. Kalibrera om kameran och kontakta

QIAGEN:s tekniska support fér ytterligare support.
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30. Efter framgéngsrikt slutférande av laddningskontrollen visas kérningens férlopp och den

forflutna kértiden pd skérmen “Protocol run in progress” (Protokollkérning pagér).
31. Nar protokollet har slutfrts visas skérmen “Protokollkérning slutford”.

32. Oppna huven ta forsiktigt bort spetsstdllen och placera dem pd bénken. Ta forst bort det
renade DNA/RNA frén rad D. Undvik att réra vid andra rér nar du tar bort de enskilda

elueringsréren (ET). Stdng elueringsréren med de lock som medféljer kitet.
@ Ta omedelbart bort och férvara eluaten efter att kérningen har avslutats.
33. Kassera provberedningsavfallet frén rad A*. Kassera spetshéllarna och spetsarna samt
roren CARRIER (IC).

@ Folj de lokala sakerhetsforeskrifterna for avfallshantering.

34. Ta bort kassettstdllen och kassera RCV och roret fran brunn 11.

(D Ta bort och kassera réret fran brunn 11 i varje kassett innan du tar bort
RCV. Annars kan RCV inte tas bort fran kassettstallet.

@ Folj de lokala sakerhetsféreskrifterna for avfallshantering (se Gven
"Varningar och férsiktighetsatgarder”pd sidan 12).
35. Falj instruktionerna fér “After run maintenance” (Underhdll efter kérning) och klicka pa
kryssrutan efterat.

(D Haltagningsenheten &r vass! Tvé par handskar rekommenderas.

@ Ytterligare underhéllsprocedurer finns i anvéandarhandboken fér
EZ2 Connect MDx.

36. Tryck pa knappen Finish (Avsluta) fér att skapa kérrapporten och for att ga tillbaka till
startsidan. Tidpunkten fér avslutad kérning och underhéllsstatus dverférs inte fill

kérningsrapporten forrén knappen Finish (Avsluta) har tryckts ned.

37. Efter den sista kérningen av varje dag ska du utféra det dagliga underhéllet féljt av

UV-dekontaminering.

38. Utfor den veckovisa underhdllsproceduren, om sé& krévs, efter det dagliga underhéllet.

* Provavfall innehéller guanidinsalter och &r dérfér inte kompatibelt med blekmedel. Se sidan12 fér Safety
information.
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Protokoll: Rening av virala nukleinsyror och
bakteriellt DNA med hjdlp av EZ1-instrumenten

Viktigt att tanka pa fore start

Om EZ1 DSP Virus Kit anvénds for férsta géngen ska du lasa “Férvaring och hantering
av reagenser”, "Férvaring och hantering av prover” och ”Arbeta med instrumenten EZ1”
med start pd sidan 16.

Reagenskassetterna (RCV) innehdller guanidinsalt och &r darfér inte kompatibla med
desinfektionsreagenserna innehéllande blekmedel. Vidta lampliga sakerhetsétgarder och
anvand handskar vid hantering. Se sidan 12 fér Varningar och férsiktighetsatgarder.
Utfér alla moment i protokollet vid rumstemperatur (15-25 °C). Arbeta snabbt under
instdliningsproceduren.

Kontrollera att satskomponenterna inte &r skadade efter mottagande av satsen. Om
reagenskassetterna (RCV) eller andra satskomponenter ar skadade, kontakta QIAGEN
teknisk service eller din lokala distributér. | hdndelse av vatskespill, se “Varningar och
forsiktighetsatgarder” (sid. 12). Anvénd inte skadade reagenskassetter (RCV) eller andra
kitkomponenter, eftersom detta kan leda till délig kitprestanda, personskada eller skada
p& instrumentet. Ta inte bort folien frén RCV.

Vid vissa moment i proceduren kan ett av tvé alternativ valjas. Vélj A vid anvandning av
EZ1 Advanced eller EZ1 Advanced XL; vélj = vid anvéndning av BioRobot EZ1 DSP.

Saker som méste goras fére start

50

Forbered serum, plasma, CSF eller nasofarynxsvabb i UTM enligt beskrivningen i
"Férvaring och hantering av prover” pé& sidan 18. Om kryoprecipitat ar synliga i de
tinade proverna ska dessa centrifugeras vid 6 800 x g i 3 minuter, varefter
supernatanterna &verférs till nya provrér utan att rubba pellettarna, varefter

reningsprocessen omedelbart ska startas.
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e Forbered avféringsproverna enligt beskrivningen i “Férvaring och hantering av prover”
pd sidan 18 och “Protokoll: Férbehandling av avféring” pé& sidan 39.

e For isolering av DNA frén grampositiva bakterier, forbered prover enligt beskrivningen i
"Protokoll: Férbehandling fér isolering av genomiskt DNA fr&n grampositiva bakterier”
(sidan 41)

® Forbered en stamldsning av bararRNA (CARRIER) (med valfri intern kontroll [Internal
Control, IC]) innan den anvands fér férsta géngen. Lés upp lyofiliserat barar-RNA
(CARRIER) i 310 pl elueringsbuffert (AVE) (medféljer i kitet) och blanda det med den
interna kontrollen (IC) (valfritt) enligt beskrivningen i “Férbereda barar-RNA (CARRIER)”

och “Anvénda en intern kontroll (Internal Control, IC)”, sidorna 36-37.
Procedur

1. Férbered en 60 pl 8sning for varje prov innehdllande 3,6 pl uppldst barar-RNA
(CARRIER) (med valfri intern kontroll [Internal Control, IC]) i ett 1,5 ml rér (ET) (medfdljer).
Blanda forsiktigt genom att pipettera lésningen 10 génger. En vortex bér inte anvéndas
fér att blanda.

1,5 mlrdret (ET) laddas i rad 3 enligt anvisningarna pé skérmen.
@ Se il att barar-RNA-Isningen (CARRIER) finns i botten av 1,5 ml-réret (ET)

s& att lamplig méngd kan &verféras av EZ1-instrumentet.

2. Jamvikta proverna till rumstemperatur (15-25 °C) och &verfér 100, 200 eller 400 pl
prov till 2 ml provrér (ST) (utan krage; medfélier kitet) innan de laddas pé arbetsbordet.
Om du anvénder frysta prover ska du tina upp dem och j@mvikta vid rumstemperatur och

blanda val genom att vortexa.

En provvolym pé& 200 pl rekommenderas fér extraktion av virala/bakteriella nukleinsyror

fran avféring. For férbehandling av prover ska du se lémpligt férbehandlingsprotokoll.

@ Anvénd endast 2 ml rér (ST) (utan krage) som medféljer kitet.
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@ Frys inte tinade prover igen och férvara inte prover i mer an 6 timmar vid
2-8 °C, eftersom detta leder till avsevért minskat utbyte av virala

nukleinsyror eller bakteriellt DNA.

Undvik éverféring av tilltéppt provmaterial till provréren. Detta kan leda il

abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.

Anvand inte provvolymer stdrre é@n 100, 200 eller 400 pl. Efter lysering och
bindning av virala nukleinsyror eller bakteriellt DNA till de magnetiska
partiklarna éverférs en del av lysatet till provréret (ST). Ateranvénd inte

ndgot provmaterial som finns kvar i provréret (ST).

. Féra in A EZ1 Advanced DSP Virus Card fullsténdigt i éppningen fér EZ1 Advanced-

kortet p& EZ1 Advanced eller EZ1 Advanced XL DSP Virus Card fullstandigt i dppningen
fér EZ1 Advanced Xl-kortet pé EZ1 Advanced XL, eller m EZ1 DSP Virus Card fullstandigt
i dppningen fér EZ1-kortet p& BioRobot EZ1 DSP.

. Sl& pé& instrumentet EZ1.

Strédmbrytaren &r placerad pé vanster baksida av instrumentet.

. Tryck p& START for att starta installning av arbetsbordet for EZ1 DSP Virus-protokollet.

. Félj anvisningarna pé skarmen fér instélining av arbetsbord, val av protokollvariabel

samt A dataspérning.

@ Starta protokollet omedelbart efter att du har placerat proverna pé&
arbetsbordet eftersom férléngd lagringstid ombord pd instrumentet kan leda

till avdunstning.

. Oppna instrumentluckan.

8. Vand upp och ned pé reagenskassetterna (RCV) 4 ganger fér att blanda de magnetiska
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partiklarna.

. Ladda reagenskassetterna i kassettstallet och tryck ned kassetten tills den klickar pé plats.
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@ Om det finns farre @n 6 (BioRobot EZ1 DSP, EZ1 Advanced) eller 14 (EZ1
Advanced XL) reagenskassetter (RCV), kan de laddas i valfri ordning i
stéllet. Nar andra labbprodukter laddas méste man emellertid sckerstélla att

de ocksd féljer samma ordning.

@ A For dataspdrning ska du alltid bérja ladda prover i position A p& EZ1
Advanced och position 1 p& EZ1 Advanced XL. Placera de éterstéende

proverna i félid i nédsta dppna positioner pa arbetsbordet.

@ A: Vid anvéndning av datasparningsalternativet ska du sékerstdlla att prov-
ID-numret féljer samma ordning som proverna pé arbetsbordet, for att

undvika sammanblandning av data.
10. Placera ett tomt 2 ml rér (ST) (utan krage, medféljer kitet) i brunn 11 av varje RCV.
@ Se till att det tomma provréret (ST) ar laddat utan lock.
Det tomma réret kravs for lyseringssteget i protokollet.
11. F8lj instruktionerna pd skdrmen for ytterligare arbetsbordsinstallning.

Forberedelse av elueringsrér, spetsar och spetshéllare, CARRIER (IC)-rér samt provrér

krdvs.
(D Nar du férbereder spetsarna och spetshéllaren ska du endast réra den évre
delen av spetsarna med handskar.
@ Se till att elueringsréren (ET, 1,5 ml rér) ér laddade utan lock.
O) Se till att provréren laddas i rétt positioner som valts i steg 9.

Valfritt: Anvénd mallen frén “Bilaga C: Provblad fér anvéndning med EZ1

DSP Virus-system” for aft spara prov-ID och orientering.

Se till att provréren ar laddade utan lock.

©

(D Se till att provréren innehaller ratt volym provmaterial.
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13.
14.
15.

16.
17.

@ Undvik att det bildas skum eller bubblor ovanpd provet eller vid kanten p&

provroren.

@ Starta protokollet omedelbart efter aft du har placerat proverna pé&
arbetsbordet eftersom férléngd lagringstid ombord pé instrumentet kan leda

till avdunstning.

. Ladda det férberedda kassettstallet och spetsstallet i instrumentet.

(D Byt inte kassett- och spetsstéllen mellan olika instrument.

Stang instrumentluckan.

Tryck p& START fér att starta protokollet.

Nar protokollet avslutas visar displayen “Protocol finished” (Protokoll avslutat).
A Tryck p& ENT f&r att generera rapportfilen.

A E71 Advanced och EZ1 Advanced XL kan lagra upp till 10 rapportfiler.

Rapportfilerna kan skrivas ut direkt p& en ansluten skrivare eller dverféras till en dator.
Oppna instrumentluckan, ta forsiktigt bort spetsstallet och placera det pa bénken.

Ta bort elueringsréren (ET) som innehdller de renade virala nukleinsyrorna och/eller
bakteriellt DNA frén rad 1. Undvik att vidréra andra rér nér du tar bort de enskilda

elueringsréren. Staing ET med locket som medféljer kitet.

(D Ta omedelbart bort och férvara eluat frén arbetsbordet efter att kérningen

har avslutats.

. Kassera provberedningsavfallet. * Kassera spetshéllarna och spetsarna samt réren

CARRIER (IC).

. Ta bort kassettstdllet och kassera RCV inklusive réret frén brunn 11.

(D Folj de lokala sékerhetsforeskrifterna fér avfallshantering (se éven

"Varningar och férsiktighetsatgarder”pd sidan 12).

* Provavfall innehéller guanidinsalter och &r dérfér inte kompatibelt med blekmedel. Se sidan 12 fér Warnings and

Precautions.
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20.

21.

22.

A Rekommendation: Fdlj anvisningarna pé skarmen for att utféra UV-dekontamination av
arbetsbordets ytor.

Utfor den regelbundna underhéllsproceduren, till exempel UV-kérning, som beskrivs i
anvandarhandboken som medféljer instrumentet EZ1.

Regelbundet underhdll méste utféras vid slutet av varje protokollkérning. Det bestér av

rengdring av hdltagningsenheten och arbetsbordets ytor.

(D Héltagningsenheten ar vass! Tvé par handskar rekommenderas.

(D Yiterligare underhdllsprocedurer finns i Anvdndarhandbok EZ1 Advanced
XL.
For att kéra ett annat protokoll trycker du pé& START, utfér steg 1 och 2 av protokollet och
fslier sedan protokollet frén steg 5. Tryck annars pa STOP (STOPP) tvé& génger for att
atergd till den forsta skarmen pé displayen, sténg instrumentluckan och sténg av EZ1-

instrumentet.

Steg 3 och 4 &r inte nddvandiga nér ett annat protokoll kérs. Hoppa éver dessa steg.
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Kvalitetskontroll

For att sakerstalla en enhetlig produktkvalitet testas varje lotnummer av EZ1 DSP Virus Kit med

faststallda specifikationer enligt QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.
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Begrdnsningar

Det &r anvandarens ansvar att validera systemets prestanda fér procedurer som anvénds i

deras laboratorium och som inte ingér i QIAGEN:s prestandastudier.

Systemets prestanda har faststdllts i prestandautvarderingsstudier med anvéndning av plasma,
serum, CSF, avféring och nasofarynxsvabb i UTM, fér isolering av virala nukleinsyror och
bakterielll DNA och exemplariska nedstrémsapplikationer. Eftersom den &vergripande
prestandan i hég grad beror pd& nedstromsapplikationen &r det anvéndarens ansvar att
validera prestandan fér hela det diagnostiska arbetsflédet, inklusive provberedningen och den

specifika nedstrdmsapplikationen.

For att minimera risken fér negativ p&verkan pd diagnostiska resultat bér lampliga kontroller
for nedstrémstillampningar anvéndas. For ytterligare validering rekommenderas riktlinjerna
enligt International Conference on Harmonisation of Technical Requirements (ICH) i ICH

Q2(R1) Validation Of Analytical Procedures: Text And Methodology.

Eventuella diagnostiska resultat som erhélls méste tolkas tillsammans med &vriga kliniska fynd

eller laboratoriefynd.
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Prestandaegenskaper

Tillémpliga  prestandaegenskaper  finns  under  resursfliken p& produkisidan  pé&

www.qiagen.com.
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Felsékningshandbok

Den hér felsékningshandboken kan vara till hjalp fér att [6sa eventuella problem som uppstér.

Mer information finns p& sidan Van

liga fragor (Frequently Asked Questions, FAQ) pé& vért

tekniska supportcenter: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar QIAGEN

teknisk service gérna pé frédgor om in

prov- och analysmetoder (fér kontakti

formationen och/eller protokollen i denna handbok eller

nformation, besék www.qiagen.com).

Kommentarer och férslag

Allmén hantering

a)  Felmeddelande pé
instrumentdisplayen

b)  Rapporffilen har inte skrivits ut (for
EZ1)

c)  Rapportfilen har inte skickats till
datorn (fér EZ1)

d)  Fel QkortID angett (fér EZ1)

e)  Fel QkortID har angetts (fér EZ2
Connect MDx)

Lagt utbyte av virala nukleinsyror eller bakteriel

a)  Magnetiska partiklar
atersuspenderades inte helt

b)  Ofillrécklig reagens aspirerad

Bruksanvisning [handbok] fér EZ1 DSP Virus Kit

Se anvéndarhandboken som medféljer EZ1- eller EZ2-instrumentet.

Kontrollera om skrivaren ar ansluten till EZ1 Advanced eller EZ1
Advanced XL via serieporten “PC/Printer”.

Kontrollera om den seriella porfen &r instélld for anvéndning med en
skrivare.

Kontrollera om datorn @r ansluten till EZT Advanced eller EZ1
Advanced XL via serieporten “PC/Printer”.

Kontrollera om den seriella porten &r instélld fér anvéndning med en
dator.

Onm fel ID angavs istdllet for Q-kort-ID, kommer EZ1 Advanced eller EZ1
Advanced XL inte att acceptera ID:t och kommer att fréga efter Q-kortID
tills rétt ID har angetts. Tryck p& STOP (STOPP) fér att atergd till
huvudmenyn.

Onm fel ID angavs istdllet for Q-kort-ID kommer EZ2 Connect MDx inte
att visa det korrekta protokollet som ska anvéndas. Ange rétt Q-kortID
for det protokoll som ska visas.

EZ2 Connect MDx kontrollerar under laddningskontrollen om det valda
protokollet och de laddade reagenskassetterna passar. Om fel protokoll
har valts p& grund av fel Q-kortD ska du avbryta kérningen och bérja

stélla in instrumentkérningen frén bérjan.

[t DNA

Se till att du étersuspenderar de magnetiska partiklarna ordentligt innan
du laddar reagenskassetterna (RCV) i héllaren.

Efter att reagenskassetterna (RCV) vénts upp och ned fér att
atersuspendera de magnetiska partiklarna ska du se till att reagenserna
i RCV:n sedimenteras i botten av brunnarna.
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Kommentarer och forslag

<)

d)

e)

f

g

h)

Fel provvolym i provréret

Fel méngd prov éverférd (mindre
volym &verférd frén provréret an
férvantat)

Reagenser laddade pé&
arbetsbordet i fel ordning

Barar-RNA (CARRIER) inte fillsaft

Barar-RNA (CARRIER) och
elueringsbuffert (AVE) inte
tillrackligt blandade

RNA &r nedbrutet

Se till att pipettera den exakta provvolymen i provréret.

Kontrollera att provréren &r néstan tomma efter kdrningen. Kontrollera
att den valda och tillhandahélina provvolymen var konsekvent.
Kontrollera att éterstdende provmaterial i réren inte innehéller nagra
klumpar eller precipitat. Kontrollera smérjstatus fér pipettens O-ringar
(veckovis underhdll).

Se till att alla rér (ET, ST) och spetshéllarna (DTH) med spetsarna (DFT)
laddas pé arbetsbordet i rétt ordning. Upprepa reningsférfarandet med
nya prover.

Rekonstituera lyofiliserat barar-RNA (CARRIER) i 310 pl elueringsbuffert
(AVE). Anvéind 3,6 pl av denna bérar-RNA (CARRIER) staml&sning for
varje prov blandad med intern kontroll (Internal Control, IC) (valfritt) och
ytterligare elueringsbuffert (AVE) till en slutlig volym pé& 60 pl, enligt
beskrivning i “Férbereda barar-RNA (CARRIER)” och “Anvanda en
intern kontroll (Internal Control, IC)” pé& sidorna 36-37. Upprepa
reningsférfarandet med nya prover.

Blanda bararRNA (CARRIER), infern kontroll (Internal Control, IC)
(valfritt) och elueringsbuffert (AVE) genom att pipettera minst 10
gadnger.

RNA kan ha brutits ned av RNaser i de ursprungliga proverna. Se till
att proverna behandlas omedelbart efter insamling eller avlégsnande
frén lagring.

RNA eller DNA fungerar inte bra i nedstrémsapplikationer

a)

b)

<)

d

e

60

Lite eller ingen nukleinsyra i
eluatet

Frusna prover blandades inte
korrekt efter tining

Nukleinsyror i prover som redan
har brutits ned fére rening

Otillréicklig provlysering

Saltdverféring (carryover) under
eluering

Se “Lagt utbyte av virala nukleinsyror eller bakteriellt DNA” p&
sidan 59 fr mdjliga orsaker. Oka méngden eluat som ftillsdtts till den
enzymatiska nedstrémsreaktionen om méjligt.

Tina frysta prover vid rumstemperatur (15-25 °C) och blanda genom
puls-vorfexblandning i 15 s.

Detta kan intréffa om prover frysts igen efter upptining en géng eller
férvarats i rumstemperatur fér léinge. Anvénd alltid férska prover eller
prover som endast har tinats en géng. Upprepa reningsférfarandet med
nya prover.

Detta kan intréffa om reagenskassetterna (RCV) férvarades vid férhéjda
temperaturer for Iéinge, vilket leder till inaktivering av proteinas K.
Upprepa reningsproceduren med nya prover och reagenskassetter
(RCV).

For basta resultat ska du se till att reagenskassetterna (RCV) ar vid

20-30 °C.
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Kommentarer och forslag

f)  For mycket eller for lite bararRNA  Bestdm den hdgsta méngden bérar-RNA (CARRIER) som &r lamplig for

(CARRIER) i eluatet din amplifieringsreaktion. Justera koncentrationen av barar-RNA-&sning
(CARRIER).
g)  F8r mycket eluat i Berdkna lamplig maxvolym fér eluatet fér din amplifieringsreaktion.
amplifieringsreaktionen Minska volymen eluat som tillstts till amplifieringsreaktionen eller ka

elueringsvolymen i enlighet dérmed. En positiv kontroll kan spetsas in i
eluatet, om s& dnskas, for att bestimma effekten av eluatet p&
amplifieringsreaktionen.

h)  Varierande prestanda fér renade Salt- och etanolkomponenterna i tvéttbuffert 1 eller tvéttbuffert 2 i
nukleinsyror i nedstrdms analys kassetten (RCV) kan ha separerats p& grund av l&ngtidsférvaring. Vénd
alltid kassetterna upp och ned (RCV) noggrant och se till att
reagenserna i RCV ligger pa botten av brunnarna.

i) Brist p& kanslighet pa grund av Oka elueringsvolymen. En positiv kontroll kan spetsas in i eluatet, om s&
hdmmande &mnen dnskas, fér att bestdmma effekten av elueringsvolymen p&
amplifieringsreaktionen.

Om eluat erhéllna frén avféringsprover ér grumliga rekommenderar vi
centrifugering vid full hastighet (20 000 x g) i 3 min fér att rensa
eluaten. Detta kommer inte att ha en negativ inverkan pé& klara eluat
men kommer att férbéttra prestandan hos grumliga eluat i
nedstrémsapplikationer. Overfér eluatet efter centrifugeringen till ett nytt
ror utan att rubba pelleten.

i) Ny kombination av omvént Om enzymerna éndras kan det bli nédvéndigt att justera om méngden
transkriptas och Tag DNA- bérar-RNA (CARRIER) som ftillsdtts till elueringsbufferten (AVE) och
polymeras méngden eluat som anvénds.

k) Overféring (carryover) av Overforing (carryover) av magnetiska partiklar i eluaten kommer infe att
magnetiska partiklar péverka de flesta nedstrdmsapplikationer, inklusive RT-PCR. Om risken fér

verfdring (carryover) av magnetiska partiklar méste minimeras (t.ex. fér
tilldmpningar som realtime PCR) ska du férst placera réren som innehéller
eluat i en lémplig magnetisk separator i 1 min och sedan éverféra eluaten fill
rena rér. Om en lamplig magnet inte finns tillgénglig ska du centrifugera
réren som innehéller eluat i en mikrocentrifug vid full hastighet i 1 min fér att
pellefera eventuella kvarvarande magnetiska partiklar och éverféra
supernatanterna fill rena rér.
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Symboler

Nedanst&ende symboler finns i anvéndningsinstruktionerna eller pé férpackningar och

etiketter:
Symbol Symbolférklaring
W Innehaller reagens som récker till <N> reaktioner
<N>

g Utgéngsdatum

Den har produkten uppfyller kraven i Europeisk Regel

CE 2017/746 fér in  vitro-diagnostiska medicintekniska
enheter.
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet

Katalognummer

Lotnummer

g & B

Materialnummer (dvs. komponentetikett)

UDI Unik enhetsidentifierare

COMP Komponenter
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Symbol Symbolfsrklaring

CONT Innehaller

Antal

£

volL Volym

GTIN GSl-artikelnummer

Rn R betyder revidering av bruksanvisningen och n ar

revisionsnumret

Temperaturbegrénsning

u Adress/laglig tillverkare

Viktig anmérkning

Las bruksanvisningen

I\ Utsatt inte for direkt solljus

A Varning/férsiktighet
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Symbol Symbolfsrklaring

USE Endast fér anvéndning med

LReAs | caRT | viRus | ReV: Reagenskassettvirus

CARI1 RNA CARRIER: Barar-RNA

ELU I BUF AVE: Elueringsbuffert (Buffer AVE)

Lose Jer |1 | DFT: Engéngsfilterspetsar

Lose | TP JHow | pry. Engéngsspetshallare

SAMP | TUBE ST: Provrér
ELU TUBE ET: Elueringsrér
GITC Guanidinisotiocyanat
GuHCI Guanidinhydroklorid
EtOH Etanol
IPA Isopropanol
LiCl Litiumklorid
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Symbol Symbolfsrklaring

FROTK Proteinas K

(/JP—WW\\ Denna sida ned nér férpackningen dppnas
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Kontaktinformation

For teknisk support och ytterligare information &r du vilkommen att besdka vért tekniska
supportcenter p& www.qiagen.com/Support, ringa oss p& 00800-22-44-6000 eller kontakta

QIAGEN teknisk service eller en lokal distributér (se baksidan eller besék www.giagen.com).
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Bilaga A: Visa meddelanden pa EZ1-/EZ2-
instrument

De meddelanden som visas av programvaruprotokollet p& EZ 1-instrument under konfiguration
av arbetstabellen, under protokollkérning och efter protokollkdrning finns listade i tabell 2-
tabell 4. Numren pé& de meddelanden som anges i tabellerna motsvarar numren pé de

meddelanden som visas av programmet.

For allménna felmeddelanden p& EZ1-instrumentets display, se anvéndarhandboken som

medféljer instrumentet EZ1.

For allménna felmeddelanden som visas p& instrumentet EZ2 Connect MDx, se respektive

anvandarmanual. Kontakta QIAGEN teknisk service for felsokningssupport.

Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL meddelandetext

None Vagledning Date/time
START: Run
1: UV 2: Man
3: Test 4: Setup
(Datum/Tid
START: Kérning
1: UV 2: Man
3: Test 4: Konfiguration)

1 Végledning EZ1 Advanced XL
DSP Virus
Version 1.0

2 Datasparning Enter user ID
ENT: Next

(Ange eft anvandar-D
RETUR: Nasta)

Tabellen fortsdtter pa nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL meddelandetext

3 Dataspdrning

Enter Q-Card
bar code

ENT: Next
(Ange Q-kortets
streckkod
RETUR: Nasta)

5 Végledning

7 Végledning

Kit expired

MMYY

ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Kit har gatt ut
MMAA

RETUR: Anvénd nytt kit
ESC: Stoppa protokoll)

Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: no

(Vill du bearbeta fler prover med eft annat kitlotnummer
RETUR: Ja, ESC: nej)

9 Datasparning

Enter sample ID for sample no. [x]

ENT: Next
(Ange prov-ID provnr [x]
RETUR: Nésta)

Tabellen fortsdtter p& nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL meddelandetext

10 Dataspérning Do you want to check sample IDs2
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du kontrollera prov-ID2
RETUR: Ja
ESC: Nej)

12 Dataspérning ID 4:
ID 5:
ID 6:
DOWN: Next, UP: Back
(ID 4:
ID 5:
ID 6:
NED: Nasta UPP: Tillbaka)

14 Dataspdrning ID 10:
D 11:
D 12:
DOWN: Next, UP: Back
(ID10:
D 11:
ID 12:
NED: Nasta UPP: Tillbaka)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL meddelandetext

15 Dataspdrning ID 13:
ID 14:
ESC: Rescan
DOWN: Next, UP: Back
(ID13:
ID 14:
NED: Nasta UPP: Tillbaka)

17 Dataspérning Enter assay ID for sample no. [x]
ENT: Next
(Ange analys-ID provnr [x]
RETUR: Nésta)

19 Dataspérning Do you want to add notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du lagga fill anteckningar?
RETUR: Ja, ESC: Nej)

21 Dataspérning Do you want to check notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du kontrollera anteckningar@
RETUR: Ja, ESC: Nej)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL meddelandetext

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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Val

Végledning

Végledning

Vagledning

Végledning

Végledning

Vagledning

Végledning

Végledning

Select elution volume:
1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl
(Valj elueringsvolym:
1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl)

Du har valt:

Sample volume: xxx pl
Elution volume:yyy pl

ENT: Next, ESC: Back
(Provvolym: xxx pl
Elueringsvolym: yyy pl
RETUR: Nésta, ESC: Tillbaka)

Load cartridges at same positions as samples

ENT: Next, ESC: Back

(Ladda kassetter p& samma positioner som proverna
RETUR: Nésta, ESC: Tillbaka)

Load empty 2 ml tubes info heating block
ENT: Next, ESC: Back

(Ladda tomma 2 ml rér i varmeblocket
RETUR: Nésta, ESC: Tillbaka)

Load elution tubes (1.5 ml) into first row
ENT: Next, ESC: Back
(Ladda elueringsrér (1,5 ml) i férsta raden

RETUR: Nésta, ESC: Tillbaka)

Load tip holders and tips into second row
ENT: Next, ESC: Back

(Ladda spetshéllare och spetsar i andra raden
RETUR: Nésa, ESC: Tillbaka)

Load 1.5 ml tubes containing cRNA and IC into third row
ENT: Next, ESC: Back

(Ladda 1,5 ml rér som innehaller cRNA och IC i tredje raden
RETUR: Nésta, ESC: Tillbaka)

Load 2 ml tubes with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back

(Ladda 2 ml rér med prov i fiérde raden
RETUR: Nésta, ESC: Tillbaka)

Loading finished Close door and press START
ESC: Back

(Laddningen klar. Stéing luckan och tryck p& START
ESC: Tillbaka)

Tabellen fortsdtter pa nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL meddelandetext
32 Végledning Please close door!
ENT: Next

(Stang luckan!
RETUR: Nésta)

34 Status Protocol started (Protokoll startat)

36 Status Collecting elution buffer AVE

[x] of 43 min left
(Samlar in elueringsbuffert (AVE)) [x] av 43 min kvar)

38 Status Collecting Lysis Buffer

[x] of 43 min left
(Samlar in lyseringsbuffert
[x] av 43 min kvar)

40 Status Collecting Proteinase K

[x] of 43 min left
(Samlar in Proteinas K
[x] av 43 min kvar)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL meddelandetext

41 Status Mixing lysate
[x] of 43 min left
(Blandar lysat
[x] av 43 min kvar)

43 Status Tip touch
[x] of 43 min left
(Spets kontakt
[x] av 43 min kvar)

45 Status Collecting Lysis Buffer
[x] of 43 min left
(Samlar in lyseringsbuffert
[x] av 43 min kvar)

47 Status Resuspending Beads in Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Resuspendering av kulor i bindningsbuffert
[x] av 43 minuter kvar)

49 Status Binding Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Binder magnetisk separation
[x] av 43 min kvar)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL meddelandetext

50 Status Wash 1
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Tvatt 1
Magnetisk separation
[x] av 43 min kvar)

52 Status Wash 3
Magnetic Separation

[x] of 43 min left
(Tvatt 3

Magnetisk separation
[x] av 43 min kvar)

54 Status Rinse
[x] of 43 min left
(Sksljning
[x] av 43 min kvar)

56 Végledning Check transfer of cRNA + IC (row 3)
ENT: Next
(Kontrollera éverféring av cRNA + IC (rad 3)
RETUR: Naésta)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL meddelandetext
58 Végledning Protocol finished
ENT: Next

(Protokoll fullbordat
RETUR: Nésta)

60 None

61 Végledning Report file sent

ENT: Next
(Rapportfil skickad
RETUR: Naésta)

63 Vagledning Perform UV run?2

ENT: Yes

ESC: No

(Vill du utfér UV-kérning?
RETUR: Ja, ESC: Nej)

65 Végledning UV decontamination: Enter 20-60 min

ENT: Next
(UV-dekontaminering:
Ange 20-60 min
RETUR: Nésta)

Tabellen fortsdtter p& nésta sida.
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Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (forts.)

Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL meddelandetext

67

68

69

70

71

72

Végledning

Vagledning

Végledning

Végledning

Végledning

Végledning

UV decontamination
Total time: min
Time left: min
(UV-dekontaminering
Total tid:  min
Tid kvar:  min)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Utfsr regelbundet underhdil efter varje kérning
ESC: Huvudmenyn)

UV lamps expire soon

UV runs left:

ENT: Next

(UV-lamporna gar snart ut
UV-kérningar kvar:
RETUR: Nasta)

UV lamps are expired

ENT: Next

ESC: Abort

(UV-lamporna har gatt ut
RETUR: Nésta, ESC: Avbryt)

Decontamination UV lamps cooling
Please stand by
(Dekontaminering fér avkylning av UV-lampor Vénta)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Utfsr regelbundet underhdll efter varje kérning
ESC: Huvudmenyn)

Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext
None Vagledning Date/Time START:Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2, 3, 4
(Datum/Tid START: Kér
1: UV
2: Man
3: Test
Tangent: START. 1, 2, 3, 4)
1 Végledning EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0
(EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0)
2 Datasparning Scan/enter user ID
(Skanna/mata in anvéndar-ID)
Tabellen fortsdtter pa nésta sida.
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Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsatt)

Meddelandenummer Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext

None Végledning
1 Vagledning
2 Dataspdrning
3 Dataspdrning
4 Végledning
5 Végledning
[¢) Datasparning
7 Vagledning
8 Datasparning

Bruksanvisning [handbok] fér EZ1 DSP Virus Kit

Date/Time START: Run
1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2, 3, 4
(Datum/Tid START: Kér
1: UV

2: Man

3: Test

Tangent: START. 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0
(EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0)

Scan/enter user ID
(Skanna/mata in anvéndar-ID)

Scan/enter Q-Card barcode
(Skanna/ange Q-kortets streckkod)

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP Virus Kit
ENT=back

(Fel sats!

Ladda EZ1 DSP Virus Kit
RETUR=tillbaka)

Kit expired

ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Kitets utg&ngsdatum
RETUR: Anvénd nytt kit
ESC: Stoppa protokoll)

Use Q-Card data with sample no. 1 to Enter 1 to 6
(Anvénd Q-kortdata med prov nr 1 fér att ange 1 till 6)

Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: no

(Vill du bearbeta fler prover med ett annat kitlotnummer
RETUR: Ja, ESC: nej)

Do you want to add sample 1D?
ENT: Yes

ESC: No

(Vill du lagga fill prov-D?
RETUR: Ja, ESC: Nej)

Tabellen fortsdtter pa nésta sida.
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Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsatt)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext

9 Dataspérning Scan/enter sample ID sample no. [x]
(Skanna/mata in prov-ID provnr [x])

11 Dataspdrning ID4:
ID5:
IDé:
Next=ENT, ID1-3=Up
(ID4:
ID5:
ID6:
Next=RETUR, ID1-3=Upp)

13 Dataspdrning Scan/enter assay ID
ID sample no. [x]
(Skanna/ange analys-D
ID-provnr [x])

15 Datasparning Scan/enter notes sample no. [x]
(Skanna/mata in kommentarer provnr [x])

16 Végledning Select sample volume:
1:100 - 2: 200 pl
3:300 pl  4: 400 pl
(Valj provvolym:
1: 100 pl 2: 200 pl
3: 300 pl  4: 400 pl)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext

17

20

21

22

23

24

Bruksanvisning [handbok] fér EZ1 DSP Virus Kit

Végledning

Végledning

Végledning

Végledning

Vagledning

Vagledning

Végledning

Vagledning

Select elution volume:
1: 60 pl

2: 90 pl

3: 120l

4:

(Valj elueringsvolym:
1: 60 pl 2: 90 pl
3: 120 pl 150 pl)

You have chosen:
Sample volume: [xxx] pl
Elution volume: [yyy] pl
Next=Any, Prev=Esc
(Provvolym: [xxx] pl
Elueringsvolym: [yyy] pl
Nésta=valfri, Féreg=Esc

Load cartridges at same positions as sample
Next=Any, Prev=Esc

(Ladda kassetterna i samma positioner som proverna
Nasta=valfri, Féreg=Esc)

Load empty 2.0 ml tubes at heating block
Next=Any, Prev=Esc

(Ladda tomma 2,0 ml rér vid vérmeblocket
Nasta=valfri, Féreg=Esc)

Load elution tubes (1.5 ml) into first row
Next=Any, Prev=Esc

(Ladda elueringsrér (1,5 ml) i férsta raden
Nésta=valfri, Féreg=Esc)

Load tip holders and tips into second row

Next=Any, Prev=Esc

(Ladda spetshéllarna och spetsarna i den andra raden
Nasta=valfri, Féreg=Esc)

Load 1.5 ml tubes containing cRNA and IC in third row
Next=Any, Prev=Esc

(Ladda 1,5 ml rér som innehéller cRNA och IC i tredje raden
Nasta=valfri, Féreg=Esc)

Load 2.0 ml tubes with sample in fourth row
Next=Any, Prev=Esc

(Ladda 2,0 ml rér med prov i den fiéirde raden
Nésta=valfri, Féreg=Esc)

Tabellen fortsétter p& ndsta sida.
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Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsatt)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext
25 Végledning Loading finished. Close door and press START
Prev=Esc

(Laddning klar.
Sténg luckan och tryck p& START
Féreg=Esc)

27 Végledning Checking temperature
Set:
Cur:
(Kontrollera temperatur
Stall in:
Akt:)

29 Status Piercing foil
(Haltagningsfolie)

31 Status Collecting cRNA + IC
(Samlar in cRNA + IC)

33 Status Collecting Sample
(Samlar in prov)

35 Status Mixing Lysate
(Blandar lysat)

37 Status Kick

[x] of 43 min left
(Rekylera
[x] av 43 min kvar)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsatt)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext

38 Status Collecting Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Samlar in bindningsbuffert
[x] av 43 minuter kvar)

40 Status Collecting Beads
[x] of 43 min left
(Samla in kulor
[x] av 43 min kvar)

42 Status Transferring Lysate
[x] of 43 min left
(Overfor lysat
[x] av 43 min kvar)

44 Status Wash 1
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Tvatta 1
Magnetisk separation
[x] av 43 minuter kvar)

Tabellen fortsdtter pé nésta sida.
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Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsatt)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext

46 Status Wash 3
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Tvatta 3
Magnetisk separation
[x] av 43 minuter kvar)

48 Status Rinse
[x] of 43 min left
(Skélining
[x] av 43 minuter kvar)

50 Végledning Check transfer of cRNA + IC (row 3)
Next=Any
(Kontrollera éverféring av cRNA + IC (rad 3)
Nasta=valfri, Féreg=Esc)

52 Végledning Protocol finished
(Protokoll fullbordat)

54 Végledning Report file sent
Next=ENT
(Rapportfil skickad
Nésta=RETUR)

Tabellen fortsdtter pd nésta sida.

©
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Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsatt)

Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext
56 Végledning Perform UV run

ENT: Yes

ESC: No

(Vill du genomfdra UV-kérning?
RTEUR: Ja, ESC: Nej)

58 Végledning UV decontamination. Time must be between 20-60 min
Key:ESC
(UV-dekontaminering.
Tiden ska vara mellan 20-60 min
Tangent: ESC)

60 Végledning Perform regular maintenance after each run
ESC=Main menu
(Utfér regelbundet underhéll efter varje kérning
ESC=Huvudmeny)

62 Vagledning UV lamp is expired
ENT=continue
ESC=abort
(UV-lampan har gétt ut
ENT=fortsétt
ESC=avbryt)
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Tabell 4. Meddelanden i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren

Meddelandenummer Meddelandetyp BioRobot EZ1 DSP meddelandetext

None Végledning Date/Time START: Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2, 3, 4
(Datum/Tid START: Kér

1: UV
2: Man
3: Test
Tangent: START. 1, 2, 3, 4)
1 Vagledning EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0
2 Datasparning Scan/enter user ID

(Skanna/mata in anvéndar-ID)

3 Végledning Select elution volume:
1: 60 pl
2:90 pl
3:120
4:150p |
(Vélj elueringsvolym:
1: 60 pl 2: 90 pl
3: 120 pl 4: 150 pl)

4 Vagledning You have chosen:
Sample Volume:[sample volume] pl
Elution Volume:[elution volume] pl
Next=Any, Prev=ESC
(Du har valt:
Provvolym: [provvolym] pl
Elueringsvolym: [elueringsvolym] pl
Nasta=valfri, Féreg=Esc)

5 Végledning Load cartridges (RCV) at same positions as samples
Next=Any, Prev=ESC
(Ladda kassetterna (RCV) i samma positioner som proverna
Nasta=valfri, Féreg=Esc)

6 Végledning Load empty 2.0 ml tubes (ST) at heating block

Next=Any, Prev=ESC
(Ladda tomma 2,0 ml rér (ST) vid varmeblocket
Nésta=valfri, Féreg=Esc)

Tabellen fortsétter p& ndsta sida.
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Tabell 4. Meddelanden i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren (fortsatf)

Message number Meddelandetyp

BioRobot EZ1 DSP meddelandetext

7 Végledning

8 Vagledning

9 Vagledning

10 Vagledning

11 Végledning

12 Status

13 Status

14 Status

15 Status

16 Status

17 Status

Bruksanvisning [handbok] fér EZ1 DSP Virus Kit

Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row
Next=Any, Prev=ESC

Ladda elueringsrér (ET) (1,5 ml) i férsta raden
Nésta=valfri, Féreg=Esc)

Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row
Next=Any, Prev=ESC

(Ladda spetshé&llarna (DTH) och spetsarna (DFT) i den andra
raden

Nasta=valfri, Féreg=Esc)

Load 1.5 ml tubes (ET) with (CARRIER) + IC in third row
Next=Any, Prev=ESC

(Ladda 1,5 ml rér (ET) med (CARRIER) + IC i den tredje raden
Nésta=valfri, Féreg=Esc)

Load 2.0 ml tubes (ST) with sample in fourth row
Next=Any, Prev=ESC

(Ladda 2,0 ml rér (ST) med prov i den fiérde raden
Nésta=valfri, Féreg=Esc)

Start protocol
Press START
Prev=ESC
(Starta protokoll
Tryck p& START
Féreg=Esc)

Checking Temperature
Set: 63.0 [deg]

Cur: [deg]

(Kontrollera temperatur
Stall in: 63,0 [grad]
Nuv.: [grad])

Protocol started
(Protokoll startat)

Piercing Foil
(Haltagningsfolie)

Collecting Elution Buffer (AVE)
(Samlar in elueringsbuffert (AVE))

Collecting cRNA (CARRIER) + IC
(Samlar in cRNA (CARRIER) + IC)

Collecting Lysis Buffer
(Samlar in lyseringsbuffert)

Tabellen fortsdtter pa nésta sida.
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Tabell 4. Meddelanden i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren (fortsatf)

Meddelandenummer Meddelandetyp BioRobot EZ1 DSP meddelandetext

18 Status Collecting Sample
(Samlar in prov)

20 Status Mixing Lysate
(Blandar lysat)

22 Status 15 min Incubation
(15 min inkubation)

24 Status Collecting Binding Buffer
(Samlar in bindningsbuffert)

26 Status Collecting Beads
(Samlar in kulor)

28 Status Tra nsferring Lysate
(Overfor lysat)

30 Status Wash 1 Magnetic Separation
(Tvatt 1 Magnetisk separation)

32 Status Wash 3 Magnetic Separation
(Tvatt 3 Magnetisk separation)

Tabellen fortsdtter p& nésta sida.
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Tabell 4. Meddelanden i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren (fortsatf)

Meddelandenummer

Meddelandetyp

BioRobot EZ1 DSP meddelandetext

34

35

36

37

38

39

40

41

42

Bruksanvisning [handbok] fér EZ1 DSP Virus Kit

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Végledning

Végledning

Végledning

Kick
(Rekylera)

Dry Beads
(Torka kulor)

Kick
(Rekylera)

Rinse
(Skélining

Checking Temperature
Set: 65.0 [deg]

Cur: [deg]

(Kontrollera temperatur
Stall in: 65,0 [grad]
Nuv.: [grad])

Elution
(Eluering)

Check transfer of cRNA (CARRIER)+ IC (tube [ET], row 3)
Next=Any

(Kontrollera éverféring av cRNA (CARRIER) + IC (ror [ET],
rad 3)

Nasta=valfri)

Check transfer of sample (tube [ST], row 4)
Next=Any

(Kontrollera éverféringen av provet (rér [ST], rad 4)
Nésta=valfri)

Protokoll fullbordat! Press ESC to return to Menu
(Protokoll fullbordat!
Tryck p& ESC fér att atergd till Meny)
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Bilaga B: Berdkna méngden intern kontroll
(Internal Control, IC)

For att Svervaka effekfiviteten av provberedning och nedstréms analys kan en intern kontroll (Infernal
Control, IC) behdva laggas fill provberedningsprocessen. Fér att berdkna méngden intern kontroll
(Internal Control, IC) som krévs i EZ1 DSP Virus-protokollet maste volymen av den IC-innehéllande

bufferten som tillséitts per prov och elueringsvolymen fér en given analys beaktas.

Bestamma hur mycket intern kontroll (Internal Control, IC) som kommer att vara i

nedstromsreaktioner

For att bestdmma volymen intern kontroll (Internal Control, IC) som kommer att finnas i en given

nedstréms analys ska du anvénda formeln:

ICryn = ICis x LBsans x Elen

(LBTOT + |CLB) x ELsam
dar:

ICrxn = Volym intern kontroll (Infernal Control, IC) per nedstrémsreaktion

ICis = Volym intern kontroll (Internal Control, IC) som lagts till lyseringsbuffert (LB)

LBsam = Volym lyseringsbuffert (LB) per prov

ELrxn = Volym eluat per nedstrémsreaktion

LBrarveL = Total volym lyseringsbuffert (LB) plus béararRNA (CARRIER) som anvénds i protokollet

ELsam = Volym eluat per prov
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Som ett exempel fillsatter Anvéndare 1 39 pl intern kontrolldsning (ICLB) till 8,4 ml
lyseringsbuffert (LB) och 140 pl bararRNA (CARRIER) med hjélp av eft tidigare etablerat
analyssystem. Med hjélp av den manuella referensproceduren fér analyssystemet fillsatts
625 pl lyseringsbuffert (LB) per prov (LBsam) och en elueringsvolym pé& 75 ul (ELsam) anvénds.
Anvandare 1 anvander 50 pl eluat per nedstrémsreaktion (Elexn). Volymen av intern

kontrolldsning i varje nedstromsreaktion (ICrxn) ar:

|Crxn = 39 pl x 625 pl x 50 pl

-1.89 4
(8540 pl + 39 pl) x 75 pl

De sista nedstrémsreaktionerna fér det givna analyssystemet innehéller 1,89 pl infern

kontrolldsning per reaktion.

Bestémma hur mycket intern kontrollésning som ska laggas till innan start

Om du vet mangden intern kontroll (Internal Control, IC) som du vill ha narvarande i nedstréms
analys (ICrxn) s& méste du bestdmma méangden intern kontroll (Internal Control, IC) som ska
spadas ut med elueringsbuffert (AVE) och barar-RNA (CARRIER) (ICave) innan reningen

pé&bdrijas. Fér att berdkna detta vérde anvénder du formeln:

ICrxn x ICror X Elsam

ICave =
[Csamx ElLrxn
dar:
ICave = Volym intern kontroll (Internal Control, IC) utspadd i elueringsbuffert—
bérarRNA (AVE-CARRIER)
ICrxn = Volym intern kontroll (Internal Control, IC) per nedstrdmsreaktion
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ICror = Total volym av utspddd intern kontroll (Internal Control, IC) i
elueringsbuffert-barar-RNA (AVE-CARRIER) per kérning

ICsam = Volym av utspadd intern kontroll (Infernal Control, IC) fillsatt per prov
(50 i)

ELsam = Volym eluat per prov

ELrxn = Volym eluat per nedstrdmsreaktion

Som ett exempel arbetar Anvandare 2 med en analys som &r optimerad fér anvandning med
1,0 plintern kontrollésning per reaktion (ICrxn) och 20 pl eluat per reaktion (ELwxn). Anvéndare
2 foljer EZ1 DSP Virus-protokollet och en elueringsvolym pé& 60 pl (ELsam) har valts. For varje
bearbetat prov méste en volym p& 60 pl utspadd intern kontroll (Internal Control, IC) manuellt
pipetteras in i 1,5 mlréret (ET) i position 3 p& EZ1-arbetsbordet eller rad B p& EZ2-
arbetsbordet, men under provberedningsprocessen med EZ1 DSP Virus-protokollet kommer
EZ1-/EZ2-instrumentet endast att verféra 50 pl utspadd intern kontroll (ICsam) frén brunn
3/rad B till bindningsreaktionen. For 6 prover som bearbetas i en kdrning ar den totala

volymen av utspddd intern kontroll (ICrarvel) som ska géras:
ICror = Antal prover per kérning x 60 pl
=6 x 60 pl =360 pl
Volymen f&r intern kontrolldsning (ICave) som Anvandare 2 behdver fér 6 prov ér:
T pl x 360 pl x 60 pl

ICave = =21,6 pl
(50 pl x 20 pl)
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For varje prov maste stamlésning av 3,6 pl bararRNA (CARRIER) med 1 pg/pl tillséttas till

IC-spadningen. Fér 6 prover méste den totala volymen berdknas:
Total volym bararRNA-stock = 6 x 3,6 pl barar-RNA-stam = 21,6 pl

For en slutlig totalvolym pé& 360 pl utspédd intern kontroll (Internal Control, IC) maste

anvandaren lagga till elueringsbuffert (AVE):

Volym elueringsbuffert (AVE) ICror — ICave — Volym barar-RNA (CARRIER)

360 pl=21,6 pl=21,6 pl = 316,8 yl

Anvandare 2 méste tillsatta 21,6 pl intern kontrollésning till 316,8 pl elueringsbuffert (AVE)
och 21,6 pl barar-RNA (CARRIER)-stam for att erhélla 360 pl utspadd intern kontroll (Internal
Control, IC). Frén denna utspadda interna kontroll (IC) maste 60 pl manuellt dverféras till 1,5
ml ror (ET) i position 3 p& EZ1-arbetsbordet eller rad B p& EZ2-arbetsbordet innan EZ1 DSP

Virus-protokollet startas.
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Bilaga C: Provblad fér anvandning med EZ1
DSP Virus-system
Denna provbladsmall kan vara anvéandbar fér registrering vid anvéndning av EZ1 DSP Virus

procedur. Bladet kan fotokopieras eller skrivas ut och mérkas med beskrivning av proverna

och information om kérningen.

EZ1 DSP Virus-system

Datum/tid: Satsens lotnummer:

Operator: K&rnings-ID:

EZ1 serienummer:

ET med
DTHmed  CARRIER
Position pé RCV och tomt rér DFT ochIC
arbetsbordet  Prov-ID  Provmaterial  laddat? STladdad? ETladdad?  laddad? laddade?

1 (vanster)
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14 (héger)
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Datum/tid: Satsens lotnummer:

Operator: Kérnings-ID:
EZ2 serienummer:
ET med
RCV och DTH med CARRIER
Position pa tomt ror DFT och IC
arbetsbordet  Prov-ID Provmaterial  laddat? STladdad?  ETladdad?  laddad? laddade?

1 (vanster)

- — — — — No) N [} w
O N (6] w —

N
—_

N
w
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Bestallningsinformation

Produkt Innehadll Kat.nr

EZ1 DSP Virus Kit (48) For 48 forberedelser av virala 62724
nukleinsyror och/eller bakteriellt
DNA: Forfyllda reagenskassetter,
engdngsspetshallare,
engéngsfilterspetsar, provrér,
elueringsrér, buffertar, barar-RNA

EZ1 Advanced XL DSP Virus Férprogrammerat kort fér EZ1 DSP 9018703
Card Virus-protokoll; fér anvandning med
instrumentet EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced DSP Virus Card  Férprogrammerat kort fér EZ1 DSP 9018306
Virus-protokoll; fér anvandning med
instrumentet EZ1 Advanced

EZ1 DSP Virus Card Férprogrammerat kort fér EZ1 DSP 9017707
Virus-protokoll; fér anvandning med
instrumentet BioRobot EZ1 DSP*

EZ1 Advanced XL Robotinstrument fér automatiserad 9001492
rening av nukleinsyror fran upp fill 14
prover med EZ1-kit, 1 &rs garanti p&
delar och arbete*

* Garanti PLUS 2 (kat.nr 9237720) rekommenderas: 3-rs garanti, 1 besék i fsrebyggande underhéil per ér, 48
timmars prioriterad respons, allt arbete, alla resor och delar fér reparationer.
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Produkt Innehadll Kat.nr

EZ2 Connect MDx Bénkinstrument fér automatisk 9003230
isolering av nukleinsyror fran upp il
24 prover parallellt, med férseglade
forfyllda EZ1 Kitkassetter; inkluderar
1 &rs garanti p& delar och arbete
WiFi-anslutning fér LIMS och
QlAsphere for enkel anvéndning

Buffert ASL (4 x 140 mL) 4 x 140 ml Buffer ASL 19082

Uppdaterad  licensinformation  och  produkispecifika  friskrivningsklausuler ~ finns i
bruksanvisningen till respektive QIAGEN-kit. Bruksanvisningar for QIAGEN«it finns pé
www.qiagen.com eller kan bestdllas fran QIAGENSs tekniska service eller din lokala

aterforsdljare.
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Dokumentrevisioner

Revision

Beskrivning

R1, juni 2022

R2, november 2022

96

o Nyt kit, Version V5 enligt den nya EU-frordningen
2017/746 (IVDR)

o Tillagg av anvandning av det nya instrumentet
EZ2 Connect MDx

o Uppdatering av Tillhandahéllna material (lade till
aktiva ingredienser)

e Uppdatering av begransningsavsnittet: avlagsnande
av provmaterialen helblod, urin, torkade svabbar,
spott frén avsedd anvandning

e Uppdatering av Varningar och férsiktighetsatgérder

e Uppdatering av Férvaring och hantering av
reagenser

e Uppdatering av bérarRNAsstabilitet under anvéndning

o Tillagg av avsnitt Avfallshantering

o Uppdatering av Felsdkningsguide

Korrigerade katalognummer och reagensnamn i kitets

innehdllstabell.
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Begrénsat licensavtal fér EZ1 DSP Virus Kit
Anvéndning av denna produkt innebér att kdpare eller anvéindare av produkten godkénner féljande villkor:

1. Produkten fér endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medfdljer produkten och den hér handboken och fér endast anviindas med komponenterna som
ingér i panelen. QIAGEN ger ingen licens fér nagon av sina immateriella tillgéngar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i denna panel med komponenter
som inte ingér i denna panel férutom vad som beskrivs i de protokoll som medféljer produkten, den hér handboken och ytterligare protokoll som finns p&
www.qiagen.com. Vissa av de har ytterligare protokollen har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér andra QIAGEN-anvéndare. Dessa protokoll har inte festats
noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de inte krénker tredje parts rattigheter.

2. Férutom de utiryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna panel och/eller dess anvéndning inte krénker tredje parts réttigheter.
3. Panelen och dess komponenter é&r licensierade fér engangsbruk och fér inte &teranvéindas, férbéttras eller sdljas vidare.
4. QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstadda, férutom de uttryckligen angivna.

5. Képaren och anvéndaren av panelen godkénner att inte tilldta ndgon annan att utféra ndgot som kan leda till eller orsaka ofillétna situationer beskrivna ovan.
QIAGEN kan kréva att detta avtal om begrénsad licens uppratthélls i domstol, och ska erséttas fér alla undersdknings- och réttegangskostnader, inklusive
advokatkostnader, som uppstar vid férsdk att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller négon av de immateriella réttigheter som avser panelen och/eller nagon av
dess komponenter.

Uppdaterade licensaval finns p& www.giagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2®, BioRobot® (QIAGEN-gruppen). Registrerade namn, varumérken med mera som anvénds i detta dokument ska
inte anses som oskyddade enligt lag, Gven om de inte utiryckligen anges som skyddade.

Nov -2022 HB-3026-002 1129846SV © 2022 QIAGEN, med ensamrdtt.
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