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Avsedd anvandning

EZ1 DSP DNA Blood Kit anvénder magnetisk partikelteknologi fér automatiserad isolering och

rening av manskligt DNA frén biologiska prover.

EZ1 DSP DNA-systemet ar avsett for in vitro-diagnostisk anvandning.

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 hoskiselsyrabaserad
DNA-rening med den praktiska hanteringen av magnetiska partiklar (se flédesdiagram,
sida 6). DNA isoleras fran lysat i ett moment genom bindning till partiklarnas kiselsyrayta i
ndrvaro av et kaotropiskt salt. Partiklarna separeras fran lysaten med anvéndning av en

magnet. DNA tvéttas och elueras sedan effektivt i en elueringsbuffert.
Sammanfattning och férklaring

EZ1 DSP DNA Blood Kit &r avsedd fér rening av genomiskt DNA frén helblodsprover.
Magnetisk partikelteknologi ger hégkvalitativi DNA som &r lampligt fér direkt anvéndning i
péfsliande applikationer, s&som 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,
bé&da har utgétt), i upp till 14 prov (med EZ1 Advanced XL) eller fér upp till 24 prov (med EZ2

Connect MDx) i en enda kérning.

Om du anvander BioRobot EZ1 DSP eller EZ1 Advanced med protokollkort V1.0 &r
provinmatningsvolymen 350 pl och DNA-eluering sker i 200 pl elueringsbuffert. Om du
anvander EZ1 Advanced XL eller EZ1 Advanced med protokollkortet V2.0, eller anvénder
EZ2 Connect MDx, kan en provinmatningsvolym p& 200 eller 350 pl vdljas och en DNA-
elueringsvolymen pa 50, 100 eller 200 pl.
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EZ1 DSP DNA-blodprocedur
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Material som medféljer

Kitinnehall

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)

Katalognr 62124

Antal beredningar 48

RCB Reagent Cartridge, Blood 350 pl | REaG | carT | BLooD | 48
(Reagenskassett, blod 350 pl)*

DTH Disposable Tip Holders [ Disp | 1IF [HoLD | 50
(Engéngsfilterhéllare)

DFT Disposable Filter-Tips | Dise | FT | TIP 50
(Engéngsfilterspetsar)

ST Sample Tubes | samp | TUBE | 50
(Provrér) (2 ml), kantkladda

ET Elution Tubes (Elueringsrér) (1,5 ml) 50
Qkort 1

Bruksanvisning

=

*

Innehéller guanidinsalt. Inte kompatibel med desinfektionsmedel med blekmedel. Sakerhetsinformation finns i
"Varningar och férsiktighetsatgérder”, sida 11.

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 innehéller aktiva innehdllsémnen férklaras nedan.

Tabell 1. Medfdljande reagenser som innehdller aktiva ingredienser

Reagens Komponenter Koncentration (w/v) [%]

RCB (reagenskassettblod) Etanol > 50till < 70
Guanidintiocyanat > 50till < 70
Guanidinhydroklorid > 30 till < 50
Litiumklorid > 1till< 10
t-oktylfenoxipolyetoxietanol > 1till<2,5
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Material som behdvs men inte medféljer

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Om du vill ha mer information hénvisas till tilldmpliga materialsékerhetsdatablad

(Material Safety Data Sheets, MSDS) som kan erhéllas frén produkileverantéren.
Alla protokoll

Pippetter* och sterila pipettspetsar
Mijuk pappersduk
Vatten

70 % etanol (fér rengéringsférfaranden)

Valfritt: inkubator* (om reagenskassetterna [RCB] innehdller precipitat pd botten av

brunnarna)

Valfritt: mikrocentrifug* (om de magnetiska partiklarna méste aviégsnas frén eluaten)
Valfritt: 80 % etanolt och 2 ml skruvférsedda rér (om du utfér de valfria 80 %
etanoltvattstegen p& EZ1 Advanced med V2.0-protokollkortet, p& EZ1 Advanced XL eller

p& EZ2 Connect MDx, se “Saker som méste goras fére start”, sida 43)

(D 2 ml skruvlocksrér: Anvénd Sarstedt® kat.nr 72.693 (ickekjolar, med lock) ror fér
beredning av valfritt 80 % etanoltvéttsteg.

For BioRobot EZ 1-anvandare

® BioRobot EZ1 DSP-instrument* (upphort)
e EZ1 DSP DNA-blodkort (kat.nr 2017713)

* Se till att instrumenten kontrolleras och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens angivelser.
T Anvéand inte denaturerad alkohol som innehaller andra substanser, sésom metanol eller metyletylketon.
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For EZ1 Advanced-anvdndare

e EZ1 Advanced instrument* (upphdrt)
® EZ1 Advanced DSP DNA-blodkort (kat.nr 9018305)

For EZ1 Advanced XL-anvéndare

® EZ1 Advanced XL-instrument* (kat.nr 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP DNA-blodkort (kat.nr 2018702)

For anvdndare av EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL

® For provspdrning krévs ett av féljande:

O PC (inklusive bildskérm) med EZ1 Advanced Communicator Software
(programvara medfdlijer instrumenten EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL)
O  Skrivare

O

For ytterligare detaljer, se respektive instrumenthandbok
O Skrivare

For EZ2 Connect MDx-anvéndare

® EZ2 Connect MDx-instrument* (kat.nr 9003230)

* Se till att instrumenten kontrolleras och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens angivelser
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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 f{ill 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”), se till att prov-ID:n inte blandas ihop
under Sverféring av prov-ID fr&n primart till sekundart rér.

® Prov-ID kan ocks& matas in manuellt (for detaljer se EZ1- eller EZ2-instrumentets
anvéndarmanualer). Om fel ID-data matas in manuellt kan fel korrelation mellan prov

och patient uppsta.

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 fér personskada
f:f Tillsétt ALDRIG blekmedel eller sura l6sningar direkt ill provavfallet.
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Vissa buffertar i reagenskassetterna (RCB) innehéller guanidinhydroklorid eller
guanidinisotiocyanat, som kan bilda starkt reaktiva féreningar nér de kombineras med
blekmedel.

Om vétska med dessa buffertar spills ut ska rengéring utféras med lampliga
laboratorierengdringsmedel och vatten. Om vétska innehéllande potentiellt infektidsa
dmnen spills p& EZ1/EZ2-instrument, méste arbetsstationen desinficeras med de
reagenser som beskrivs i anvéndarhandboken som medfélier EZ1/EZ2-instrumenten.
Trasiga eller lackande reagenskassetter (RCB) méste hanteras och kasseras enligt lokala
scikerhetsforeskrifter. Anvand inte skadade reagenskassetter (RCB) eller andra skadade
satskomponenter, eftersom detta kan leda till délig satsprestanda, personskador eller
skador pé instrumentet.

QIAGEN har inte testat vétskeavfallet som genereras av EZ1 DSP DNA-blodproceduren
fér resterande infektidsa material. Kontaminering av det flytande avfallet med smittsamt
restmaterial ér mycket osannolikt men kan inte fullsténdigt uteslutas. Resterande
vatskeavfall maste darfér anses vara infektidst och hanteras och kasseras enligt lokala
sdkerhetsforeskrifter.

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

lokala sakerhetsprocedurer.
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Forsiktighetsatgarder

Féljande risk- och férebyggande uttalanden géller komponenterna i EZ1 DSP DNA Blood Kit:

Reagenskassett blod (RCB)

Vid nodsituationer

CHEMTREC

Innehéller: etanol, guanidinhydroklorid, guanidintiocyanat, litiumklorid och
oktylfenoxipolyetoxietanol. Faral Mycket brandfarlig vétska och énga. Skadligt om
det svljs, vid hudkontakt eller inandning. Orsakar allvarliga frétskador pé hud
och &gon. Kan orsaka irritation i luftvéigarna. Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer. Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra. Fér
inte utséttas for vérme/gnistor/ppen laga/heta ytor. Rékning férbjuden. Anvénd
skyddshandskar/skyddsklader/&gonskydd/ansiktsskydd. VID KONTAKT MED
OGONEN: Skslj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om detta gar |&tt att géra. Fortsdtt att skélja. Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lgkare. Nedsténkta kléder tas omedelbart
av och tvéttas innan de anvénds igen. Tvétta fdrorenade kléder fore
ateranvandning. Férvaras pé val ventilerad plats. Innehéllet/behdllaren lamnas till
en godkdnd 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.

Produkten innehéller toktylfenoxipolyetoxietanol, eft hormonstérande @mne som kan ha

skadliga effekter p& miljon.

Kassera farligt avfall i enlighet med lokala och nationella féreskrifter. Detta géller Gven

oanvanda produkter.
Slang inte flytande avfall i avloppet.
Folj rekommendationerna i sikerhetsdatabladet (SDS).

Se dina lokala sakerhetsféreskrifter fér Iampliga avyttringsprocedurer. Se éven “Varningar och

forsiktighetsatgarder”, med bérjan pé sidan 11.
Mer information finns i tillampliga sckerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). Dessa ar

tillgéngliga online i PDFformat pa www.qiagen.com/safety dér du kan hitta, granska och
skriva ut sékerhetsdatablad fér alla kit och kitkomponenter fran QIAGEN.

14 Bruksanvisning fér EZ1 DSP DNA Blood Kit (Handbok) 06/2022


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

Férvaring och hantering av reagenser

Férvara reagenskassetterna (RCB) uppratt kylda vid 2-8 °C. De magnetiska partiklarna i
reagenskassetterna  (RCB) forblir aktiva nar de férvaras vid denna  temperatur.
Reagenskassetterna (RCB) far ej frysas ned. Reagenskassetterna (RCB) &r stabila tills det
utgéngsdatum som ér tryckt p& etiketten och pa satsens kartong, nar de férvaras vid 2-8 °C.
Nar reagenskassetterna (RCB) tas ut ur kylské&pet, kan de férvaras en géng vid 15-25 °C,
men méste anvéndas inom 4 veckor eller fére det utgéingsdatum som stér tryckt p& etiketten,

Qukortet eller pé satsens kartong, det som intréffar forst.

@ Bufferten i brunn 1 med reagenskassett (RCB) (brunnen som &r nédrmast framsidan
p& EZ1/EZ2-instrumentet nér RCB &r laddad) kan bilda precipitat vid férvaring.
Innan anvdndning, utjidmna reagenskassetten (RCB) till rumstemperatur. Kontrollera
noggrant brunn 1 f8r precipitat fére laddning genom att vénda 4 génger. Om det
behdvs, 16s upp igen genom att jamvikta upp till 40°C, vénd upp och ned 4 ganger

utan att skapa skum, och placera sedan i rumstemperatur.
Se till aft inga precipitat &r synliga innan du laddar.

@ Anvand inte EZ1 DSP DNA Blood Kit nér det har gétt ut. Undvik att utsétta RCB fér

UV-jus (t.ex. vid sanering) eftersom detta kan péaskynda éldrandet av buffertarna.

Anvand inte reagenskassetter (RCB) om de &r skadade eller féréppnade.

©

Ta inte bort folien frdn reagenskassetterna (RCB). Den kommer att genomborras

©

automatiskt av instrumentet.
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Anvandningsstabilitet

Reagenskassetter (RCB) ar endast for engdngsbruk och ger inte stabilitet under anvéandning.
For det valfria 80 % etanoltvatisteget, forbered alltid bufferten farsk. Férvara inte kvarvarande

buffert eftersom detta kan leda till avdunstning och fel buffertkoncentration. Se “Saker som

méste gdras fore start” f6r ytterligare beredningsinstruktioner.
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Foérvaring och hantering av prover

Under procedurberedningen méste prover hanteras p& lampligt sdtt for att utesluta

provférvaxling.
Reningsprocessen &r optimerad fér anvéindning med provvolymerna 200 och 350 pl.

@ Anvénd inte lagre eller hégre provvolymer an 200 eller 350 pl eftersom detta kan

leda till prestandaproblem eller kan skada instrumentet.

Helblodsprover som behandlats med EDTA, ACD (citrat) eller heparing* kan anvéndas och
kan vara antingen férska eller frysta. Frysta prover bér tinas vid rumstemperatur (15-25 °C)
och skakas férsiktigt innan proceduren pabérijas. Utbyte och kvalitet av renat DNA kan bero
p& blodets forvaringsforhéllanden. Farska blodprover kan ge battre resultat. Frys inte

blodprover igen mer &n 2 gdnger eftersom detta kan resultera i minskat DNA-utbyte.

® For kortvarig férvaring (upp till 7 dagar) ska blodet samlas in i rér innehéllande EDTA
som antikoagulant, och réren férvaras vid 2-8 °C. Fér applikationer som kréver maximal
fragmentstorlek, sésom Southern blotting, rekommenderar vi emellertid férvaring vid 2-8
°C endast upp till 3 dagar, eftersom en l&g nivé av DNA-degradering sker efter denna
tidpunkt.

® For langvarig férvaring ska blodet samlas in i rér innehdllande en standard
antikoagulant (féretradesvis EDTA, om DNA med hég molekylvikt krévs) och réren
forvaras vid -20 °C i maximalt 4 veckor. Léingre férvaring kan vara méjligt beroende pd
nedstrémsapplikationen men maste valideras av anvéndaren.

® Anvand inte blod som visar tecken p& koagulation.

* Anvand alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglasdgon vid hantering av kemikalier. Mer information
finns i tillampliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) som kan erhéllas fréin produktens &terférsdljare.
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Provets stabilitet beror i hdg grad pda olika faktorer och relaterar till den specifika
nedstrémsapplikationen. Det har etablerats for EZ1 DSP DNA Blood Kit i samband med
exemplariska nedstrémsapplikationer. Det &r anvdndarens ansvar att  konsultera
bruksanvisningen for den specifika nedstrémsapplikation som anvénds i deras laboratorium

och/eller validera hela arbetsflodet fér att faststalla ladmpliga lagringsférhallanden.

(D For allménna rekommendationer fér insamling, transport och lagring, se den
godkanda CLSkriktlinjen MM13-A “Insamling, transport, férberedelse och lagring
av prover fér molekyldra metoder”. Dessutom ska tillverkarens instruktioner for den
anvénda provtagningsanordningen/-satsen féljas under provberedning, lagring,
transport och allm@n hantering. Fér ytterligare instruktioner f6r DNA-extraktion frén
venost helblod, se dven ISO 20186-2:2019 (E).

@ Observera att under utvecklingen av EZ1 DSP DNA Blood Kit observerades inga
indikationer p& att heparin har en negativ inverkan pé prestandan. ISO 20186-
2:2019(E) anger dock att heparin frén blodprovtagningsrér kan péverka renheten
hos de isolerade nukleinsyrorna och eventuell &verféring fill eluat kan orsaka
hémningar i vissa nedstrémsapplikationer. Dérfér ér det anvandarens ansvar att

validera om heparin har en negativ inverkan pd deras arbetsfléde.
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Elueringsvolymer och DNA-agring

Det sista steget i reningsproceduren ar eluering av genomiskt DNA. Elueringsparametrarna
som kan valjas ar 50, 100 eller 200 pl.

Vi rekommenderar att renat DNA lagras i 2-8 °C eller i =20°C i upp till 24 mé&nader. For
léngre lagringstid rekommenderar vi lagring vid ~20°C eller —-80°C i upp till 3¢ ménader.
Effekten av DNA-stabilitet kan vara annorlunda fér den specifika nedstrémsapplikation som

anvands och méste sjdlvvalideras av anvéndaren.

Eluatets stabilitet beror i hég grad p& olika faktorer och relaterar till den specifika
nedstrémsapplikationen. Det har etablerats fér EZ1 DSP DNA Blood Kit i samband med
exemplariska nedstrémsapplikationer. Det &r anvdndarens ansvar att  konsultera
bruksanvisningen for den specifika nedstrémsapplikation som anvénds i deras laboratorium

och/eller validera hela arbetsflodet fér att faststalla lampliga lagringsférhallanden.
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Procedur

EZ1 DSP DNA Blood Kit kan anvéndas pd flera typer av instrument:

o EZ2 Connect MDx
e EZ1 Advanced XL och EZ1 Advanced (upphért)
® BioRobot EZ1 DSP (upphdrt)

Arbeta med EZ2 Connect MDx-instrument

Huvudfunktionerna hos EZ2 Connect MDx-instrumenten inkluderar:

Automatiserad rening av hégkvalitativa nukleinsyror frén 1 till 24 prover per kérning
Forinstallerade fardiga att anvénda protokoll

Forfyllda, forseglade reagenskassetter for enkel, séker och snabb instéllning

En extern streckkodsl@sare, som anvénds fér att lésa prov-ID:n och kitID:n (Q-kort)

Grafiskt anvandargranssnitt (GUI)

En intern kamera, som anvénds fér automatisk laddningskontroll och streckkodsl@sning
av reagenskassetter

e UV-lampa fér att stédja sanering av arbetsbordsytorna

Ytterligare funktioner hos EZ2 Connect MDx innefattar:

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

e Utdkad anvandarhantering

® UV-dekontamineringen hjdlper fill att minska méjlig patogenkontaminering av ytan
p& arbetsbordet fér EZ2 Connect MDx. Effekten av inaktivering méste bestdmmas
for varje specifik organism och beror t.ex. p& skikttjocklek och provtyp. QIAGEN

kan inte garantera fullsténdig utrotning av specifika patogener.
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Driftsprocedur EZ2 Connect MDx

Innan du fortsatter rekommenderas det att du bekantar dig med funktionerna hos instrumentet
som beskrivs i Anvdandarmanual fér EZ2 Connect MDx (som finns under resursfliken pé&

produkisidan pa www.qiagen.com).

(D Huven av EZ2 Connect MDx maste forbli stdngd medan instrumentet anvénds.
Oppna enbart huven om handboken uppmanar till detta. Arbetsbordet av
EZ2 Connect MDx -instrumentet forflyttas under drift av instrumentet. Oppna aldrig
EZ2 Anslut MDx huva medan instrumentet ar i drift.

For att stdlla in en protokollkérning, stdng huven och sl& pé instrumentet. Fér MDx-
applikationer, valj IVD-lage nar du loggar in. Tryck pa fliken Setup (Instéllningar) pé& skdarmen
Home (Start) och skanna 1D-streckkoden p& Q_kortet som medfélier EZ1 DSP DNA Blood Kit
(Figur 1) genom att trycka p& knappen Scan (Skanna). Dedikerade protokoll visas automatiskt

nar Q-kortet skannas.

Q-Card
[DSE] EZ1 DSP DMA Blood Kit
Crer 62124 W 48
1234567
& 20201231

kLl

0oo12

567

1] 1 34

Figur 1. Exempel pa Q-kort.

1

0BO 220000

EZ2 Connect MDx-programvaran guidar dig genom installationsprocessen  for

protokollkdrning.
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Reagenskassetter (RCB)

Reagenser for rening av nukleinsyror frén eft enda prov ryms i en enda reagenskassett (RCB)
(Figur 2). De flesta brunnar i kassetten (RCB) innehéller en speciell reagens, s&som magnetiska
partiklar, lyseringsbuffert, tvattbuffert eller elueringsbuffert (AVE). Eftersom varje brunn endast

innehdller den erfordrade méngden reagens undviker man generering av ytterligare avfall

p.g.a. dverbliven reagens vid slutet av reningsproceduren.

Figur 3. Reagenskassetthallare. Sjdlva kasseftstéllet &r markt med en pil for att ange i vilken rikining reagenskassetterna
(RCB) méste laddas.
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Arbetsbord

Arbetsbordet av EZ2 Connect MDx-instrument &r var anvéndaren laddar prov och
komponenter av EZ1 DSP DNA Blood Kit (figur 4 och figur 5).

Detaljer om arbetsbordsinstdlining visas pé& pekskdrmen pd GUI.

Figur 4. Oversikt av EZ2 Connect MDx-instrumentet. (1) pipetthuvud, (2) magnetmodul, (3) kassettstéll och (4) spetsstail
(h&llare fér laboratorieartiklar).
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Figur 5. Arbetsbordet av ett EZ2 Connect MDx-instrument. (1) Provrér (ST) (2 ml) laddade i rad A. (2) Tomt eller
valfritt: Rér (2 ml) innehéllande 80 % etanol fér valfritt tvéttsteg, laddat i rad B. (3) Engéngsspetshéllare (DTH) som
innehdller engéngsfilterspetsar (DFT) laddade i rad C. (4) Elueringsrér (ET) (1,5 ml) laddade i rad D.

Dataspérning med EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx méjliggér sparning av en méngd olika data fér dkad processkontroll och
tillfarlitlighet.  Anvéndar-ID  spéras via inloggning till programvaran. Lotnummer och
utgéngsdatum fér EZ1 DSP DNA Blood Kit anges i bérjan av protokollet med Q-Card-
streckkoden eller manuellt med pekskérmen. Exempelinformation och kérinstéliningar laggs in
under instdllningen av protokollet. | slutet av protokollkérningen kan en rapportfil genereras. |
avsnittet “Data” i GUI, kan kérningsrapporter laddas ner till ett USB-minne (alltid i bada

filformaten ”.pdf” och “.xml").
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Om WiFi/LAN-anslutning har upprattats for EZ2 Connect MDx-instrumentet kan kérnings- och

provinformation bearbetas direkt via LIMS (om konfigurerat).

For ytterligare information om EZ2 Connect MDx-instrumentinstdlining, se Anvdndarmanual

fér EZ2 Connect MDx (som finns under resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com).
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Arbetsflode for EZ1 DSP DNA-bloddrift pd EZ2 Connect MDx

Satt pd EZ2 Connect MDx-instrumentet

\

Logga in i IVD-lage

\

Skanna streckkod pa Q-kort (eller lagg till streckkod manuelli)

\

Folj meddelanden pé skarmen fér val av skript och respektive arbetsbordsinstéllning

\

Starta protokollet
(vantar p& att laddningskontrollen ar klar)

\

Samla upp renade nukleinsyror

\

Underhall

\

UV-dekontamineringskérning efter dagens sista kérning
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Arbeta med EZ1-instrument

Huvudfunktionerna hos EZ 1-instrument inkluderar:

® Rening av hdgkvalitativa nukleinsyror frén 1-6 (BioRobot EZ1 DSP och EZ1 Advanced)
eller 1-14 (EZ1 Advanced XL) prover per kdrning

Kraver litet utrymme fér att spara laboratorieutrymme

Férprogrammerade EZ1 DSP Cards innehéllande bruksférdiga protokoll

Forfyllda, forseglade reagenskassetter fér enkel, séker och snabb instéllning

Komplett automatisering av nukleinsyrarening

Ytterligare funktioner hos EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL inkluderar:

e Streckkodsavl@sning och provspérning
e Satsdataspérning med Q-kortet som medféljer satsen

e UVlampa for att stédja sanering av arbetsbordsytorna

@ UV-dekontaminering hijalper till att minska méijlig patogenkontaminering av ytan pé
arbetsbordet fér 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 Card, EZ1 Advanced DSP Card och EZ1 Advanced XL DSP Card

EZ1 DSP DNA-blodprotokollet lagras pé& de férprogrammerade EZ1 Card (integrerade
kretskort). Anvéndaren satter enkelt in ett EZ1 Advanced XL DSP Card i EZ1 Advanced XL, ett
EZ1 Advanced DSP Card i EZ1 Advanced eller ett EZ1 DSP Card i BioRobot EZ1 DSP-

instrumentet och instrumentet @r klart att kéra ett protokoll (figur 6 och figur 7).

Sample & Assay Tec

Figur 6. Enkel proiokollinsrﬁlnin nvﬁning av EZ1 DSP Card. Féra in eft EZ1 Card, fdrprogrammerat med
protokollet, i EZ1-instrumentet.

® Instrumentet fér endast slés pé& efter att ett EZ1 Card har satts i och se ftill att
EZ1 Card &r helt isatt! Annars kommer nédvandiga instrumentdata férloras, vilket

leder till ett minnesfel. EZ1 Cards far inte bytas medan instrumentet ar péslaget.
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Figur 7. EZ1 Card fullstandigt infort i 5ppningen for EZ1 Card.

Reagenskassetter (RCB)

Reagenser for rening av nukleinsyror fran ett enda prov ryms i en enda reagenskassett (RCB)
(Figur 8). De flesta brunnar i kassetten (RCB) innehéller en speciell reagens, sdsom magnetiska
partiklar, lyseringsbuffert, tvéttbuffert eller elueringsbuffert (AVE). Eftersom varje brunn endast
innehéller den erfordrade méngden reagens undviker man generering av ytterligare avfall

p.g.a. overbliven reagens vid slutet av reningsproceduren.

Figur 8. Reagenskassett (RCB). En forseglad och férfylld RCB fran EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Figur 9. Laddning av reagenskassettstall. Sjclva kassettstllet ar mérkt med en pil fér att ange i vilken rikining
reagenskassetterna (RCB) méste laddas.

Arbetsbord

Arbetsbordet hos EZ1-instrumentet &r var anvéndaren laddar prover och komponenter i EZ1
DSP DNA Blood Kit (figur 10).

Information om instdllning av arbetsbord visas pd den vakuumfluorescerande displayen
(Vacuum Fluorescent Display, VFD) hos EZ1 Advanced eller EZ1 Advanced XL, eller den
flytande kristalldisplayen (Liquid-Crystal Display, LCD) pé& BioRobot EZ1 DSP-kontrollpanelen

nar anvdndaren 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: Engéngsfilterhéllare (DTH)
innehdllande engéngsfilterspetsar (DFT) laddade i rad 2. 3: Rad 3 &r tom f6r EZ1 DSP DNA-blodprotokollet. (Valfritt: Om
de valfria 80 % etanolstegen utférs, laddas 2 mlréren (utan krage) innehédllande 1800 pl vardera av 80 % etanol i
denna rad.). 4: Provrér (ST) (2 ml) laddade i rad 4. 5: Reagenskassetter (RCB) laddade i kassettstdllet. 6: Varmeblocket
ar tomt fér EZ1 DSP DNA-blodprotokollet.
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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 tillfrlitlighet. EZ1-satsens lotnummer och utgéngsdatum anges i bérjan av
protokollet med hjalp av Q-Card-streckkoden. Ett anvandarID och Q-Card-streckkoden kan
matas in manuellt via knappsatsen eller genom att skanna streckkoder med den handhéllna
streckkodsl@saren. Prov- och analysinformation samt anteckningar kan ocksé valfritt anges i
bérjan 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 PC eller skrivas ut direkt p& en skrivare.
@ Fér dataspérning, borja alltid ladda prover i position A pd EZ1 Advanced och
position 1 p& EZ1 Advanced XL. Placera de dterstdende proverna i folid i nasta

dppna positioner p& arbetsbordet.

Fér mer information om dataspdrning, se respektive anvdndarhandbok, som finns i resursfliken

pé produktsidan p& www.qgiagen.com.
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Arbetsflode for EZ1 DSP DNA-bloddrift p& EZ1

Satt i EZ1 DSP DNA Blood Card i EZ1 Card-facket

\

Sl& p& EZ1-instrumentet

—

Folj meddelandena pé skarmen fér dataspdrning *

—

Folj meddelandena pd skarmen fér instéllning av arbetsbordet

—

Starta protokollet

—

Samla in renat DNA

\

UV-dekontamineringskdrning*

* Endast EZ1 Advanced och EZ1 Advanced XL.
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Protokoll: Rening av genomiskt DNA fran helblod
med hjdlp av EZ2 Connect MDx

Viktigt att tanka pa fore start

e Om EZ1 DSP DNA Blood Kit anvénds fér férsta géngen ska du lasa “Férvaring och
hantering av reagenser”, "Férvaring och hantering av prover” och “Arbeta med EZ2
Connect MDx-instrument” frén sida 15.

® Reagenskassefterna (RCB) innehdller guanidinsalt och &r dérfér inte kompatibla med
desinfektionsreagenserna innehéllande blekmedel. Vidta lampliga sakerhetsétgarder och
anvand handskar vid hantering. Sékerhetsinformation finns p& sidan 11.

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

e Kontrollera att satskomponenterna inte ér skadade efter mottagande av satsen. Om
reagenskassetterna (RCB) eller andra satskomponenter &r skadade, kontakta QIAGEN
teknisk service eller din lokala distributér. | hdndelse av vatskespill, se “Varningar och
forsiktighetsatgarder” (sida 11). Anvénd inte skadade reagenskassetter (RCB) eller andra
satskomponenter, eftersom detta kan leda fill délig satsprestanda, anvéndarskada eller
skador pé instrumentet. Ta inte bort folien fr&n RCB.

e Utbytet av genomiskt DNA beror p& antalet vita blodkroppar i provet. Blodprover med
ett antal vita blodkroppar fran 3 x 10¢ till 1 x 107 WBC/ml rekommenderas aft

anvandas.
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Saker som méste goras fore start

® Llyseringsbufferten i reagenskassetten (RCB) kan bilda precipitat vid férvaring. Innan
anvéndning, utji@mna reagenskassetten (RCB) till rumstemperatur. Kontrollera RCB fér
precipitat genom att vénda kassetten 4 génger. Om det behdvs, aterupplés genom att
j@mvikta upp till 40°C, vanda 4 ganger utan att skapa skum, och placera sedan i
rumstemperatur.

® Protokollet inkluderar en mojlighet att utféra tvéttar med 80 % etanol istéllet fér att tvétta
med en buffert som finns i reagenskassetten. Detta kan vara férdelaktigt fér vissa
nedstromsapplikationer. Om det har alternativet valjs, ska ett 2 ml ror (Sarstedt, kat.nr.
72.693, non-skirt) med 1800 pl av 80 % etanol per prov placeras i rad B p&
arbetsbordet (figur 5). Fér beredning av 80 % etanol fillréckligt fér 24 prover, tillsétt 10
ml nukleasfritt vatten till 40 ml 96-100 % etanol.* Félj instruktionerna som visas pd

skdrmen.
Procedur

1. L&t upp till 24 helblodsprover anta jamvikt vid rumstemperatur. Overfér antingen 200

eller 350 pl prov till 2 ml provrér (ST) (kjolar) som medféljer satsen.

(D Anvénd endast 2 mlréren (ST) (kjolar) som medféljer satsen.

@ Se till att prover som har varit nedfrysta tinas fullsténdigt och fér anta
jamvikt vid rumstemperatur under en tillréckligt léng tidsperiod. Om
proverna har férvarats vid 2-8 °C, maste ocksd de anta rumstemperatur.
Temperaturen hos alla prover bér vara 15-25 °C innan proceduren startas,

for aft sékerstalla optimalt utbyte av och renhet pd DNA.

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

abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.

* Anvand inte denaturerad alkohol som innehéller andra substanser, sdésom metanol eller metyletylketon.
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Satt pad EZ2 Connect MDx-instrumentet.
Strdmbrytaren sitter pé instrumentets framsida till héger.

Logga in pé instrumentet genom att vélja IVD-lége av programvaran. Ange anvéndar-D

och |6senord.

EZ2 Connect MDx-programvaran guidar dig genom installationsprocessen for
protokollkdrning. Processen startas genom att trycka pé antingen SCAN eller LIMS-

knappen pé& instdliningsfliken.

(D For att stélla in en 18pning med hjélp av LIMS funktion/knapp, se
Anvdandarmanual fér EZ2 Connect MDx.

Tryck Scan (Skanna) och tryck in i féltet som visas p& ndsta skdérm. Skanna 1D-

streckkoden p& Q-kortet som medfélier satsen.

Genom att skanna 1D-streckkoden p& Q-Card véljs protokolltypen automatiskt.

@ Om skanningen av Q-kortet misslyckas kan du @ven skriva in numret via

anvandargrénssnittet.

@ Att skanna Q-kortet ar endast méjligt om alla nédvandiga
underhdllsprocedurer har slutférts. Annars, starta underhéllsproceduren forst

innan du skannar Q-kortet.

@ Anvand inte utgadngen RCB eftersom detta kommer att leda fill férsémrad

prestanda; proverna kommer att flaggas som ogiltiga.

Tryck Next (Nésta) for att fortsétta.

OBS! For att tergé till Skdrmen Setup (Instdllningar), tryck pé Back (Tillbaka) eller Cancel
(Avbryt).

Vélj de olika protokollparametrarna genom att trycka pd rutan bredvid varje

parameteralternativ.

Tryck Next (Nésta) for att fortsatta.
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10.

1.
12.

13.

14.
15.

For att vélja positionerna fér dina prover, tryck p& de relevanta raderna pé
arbetsbordsdiagrammet eller tryck p& motsvarande radnummer under diagrammet. De
valda positionerna ar markerade. For att vélja eller avmarkera alla positioner, tryck pa

Select all toggel (Vlj alla véxla).

@ Efter aft minst en provposition har valts &r Next- (Nésta-) knappen aktiverad.
Tryck Next (Nésta) for att fortsatta.

Ange prov-D:n, antingen manuellt eller med hjalp av den handhéllna streckkodslasaren.

(D Nar du anvénder streckkodslasaren, se fill att streckkoden som anvéands ar

av lamplig typ och kvalitet fér att lésas av skannern.

(D Prov-ID:n kan &ndras manuellt genom att trycka pé ID:t och anvénda

tangentbordet p& skarmen.

@ Prov-ID:n mé&ste vara unika. Knappen Next (Nésta) &r inte aktiv férrén unika

prov-ID har angetts for alla prover.

@ Kontrollera att prov-ID:t ér korrekt innan du fortsétter med installationen.
Tryck Next (Nésta) for att fortsdtta.

Oppna instrumentluckan och ta bort bade kasettstéllen och spetsstéllen (Gven kallad
labbhaéllare) frén instrumentet. Placera dem sdkert p& bénken. Fér att ta bort ett spetsstdll,

ta tag i b&da sidorna av stallet och dra farsiktigt uppdt.
@ Beroende pé vilka positioner som valts fér proverna, ta bort stdll frén

vanster och/eller hdger sida av arbetsbordet.

@ Byt inte kassettstall och spetsstall mellan olika instrument.

Vand upp och ned pé reagenskassetterna (RCB) 4 ganger for att blanda de magnetiska

partiklarna. Se “Saker som méste géras fére start” innan du anvénder RCB.
Placera RCB i kassettstdllet och tryck ned kassetten tills den klickar pa plats.

Nar alla RCB &r férberedda, placera bada kassettstéllen pa arbetsbordet.
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16.
17.

18.

19.

20.

38

(D Se till att stéllen ar placerade i rétt position och att positionsnumren &r
ingraverade pd stdllningen. Numrering laser 1 till 24 fr&n vénster till hoger.
Tryck Next (Nésta) for att fortsatta.

Valfritt: Om “Pure ethanol wash” (Ren etanoltvétt) har valts, ladda 2 ml-réren (icke-kjolar,
Sarstedt kat.nr. 72.693), innehdllande 1800 pl 80 % etanol, i rad B pd spetsstdllet

(“labware-hallare”).

Placera spetsarna i spetshdllaren och ladda dem i rad C pé stativet.

@ Nar du férbereder spetsarna och spetshéllaren, rér endast den évre delen
av spetsarna med handskar.

Ladda 1,5 ml elueringsrér (ET) i rad D pd stallet.

@ Se till att elueringsréren ar laddade utan lock.

Ladda provréren pé& 2 ml (ST) (férklédda) som innehéller antingen 200 eller 350 pl prov

(enligt den valda protokollparametern) i rad A i stéllet.

@ Se till att provréren laddas i réitt positioner som valts i steg 10. Valfritt:
Anvénd mallen frén “Bilaga C: Provark fér anvéndning med EZ1 DSP DNA-

blodsystem” fér aft spé&ra prov-ID och orientering.

Se till att provréren laddas utan lock.

Se till att provréren 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

provroren eftersom detta kan leda fill belastingskontrollfel.

© © 0 ©

Starta omedelbart protokollet efter aft ha placerat proverna p& arbetsbordet
eftersom férlangd lagringstid ombord pé instrumentet kan leda fill

avdunstning eller kan paverka stabiliteten ombord.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

Nar alla rér och spetsar &r laddade, placera varje spetsstall (vanster och hager stéll) pa

arbetsbordet och stang huven.

@ Se till att stallen @r placerade i ratt lage, positionsnummer ar ingraverade
pd stallet. Numrering laser 1 till 24 frén vénster till héger. Placera alltid
bada spetsstallen pé arbetsbordet oberoende av anvanda provpositioner.

Tryck Next (Nésta) for att fortsétta.

Kontrollera informationen p& skdérmen i &versikten &ver kérinstdllningar for korrekt

protokoll, prov- och elueringsvolym och antal prover.

Om all information &r korrekt trycker du pé Start fér att fortsétta med protokollkérningen.

@ For att géra nagra éndringar, tryck pé& Retur fér att gé& tillbaka till
kérinstéliningarna.

Laddningskontrollen kommer nu att utféras. Protokollet startar automatiskt efter aft

laddningskontrollen har slutférts.

@ Vénta tills belastningskontrollen har slutférts framgéngsrikt innan du lémnar
instrumentet utan uppsikt. Vid ett misslyckande i belastningskontrollen (t.ex.
pd grund av fel under instdlining av arbetsbord), kommer kérningen inte att
starta och operatérens atgérd kommer att krévas. Om instrumentet &r
obevakat under en léngre tidsperiod kan stabiliteten hos prover och
reagens forsamras.

Fortsatt till steg 28 efter lyckad lastkontroll.

Om belastningskontrollen misslyckas, visas skérmen Laddningskontrollen misslyckades.

Felaktiga placeringar av labbutrustning &r markerade med rétt. Klicka p& respektive

kolumn f&r detaljer om laddningskontrollfelet.

@ Kontrollera visuellt belastningen av de markerade positionerna pé
arbetsbordet. Kér inte en misslyckad lastkontroll upprepade génger utan att
forst slutféra den visuella inspektionen.

@ For detaljerad information om lastkontroll och -fel, se anvéndarhandboken

fér EZ2 Connect MDx.

Bruksanvisning fér EZ1 DSP DNA Blood Kit (Handbok) 06/2022 39



27.

28.

29.

30.

31.

32.

Nar korrekt laddning av arbetsbordet har bekréftats, tryck pa (Nesxt) Nasta pé& skérmen
i Ladda spetsstéllet. Oversiktsskérmen Run setup selection (Kér konfigurationsval) visas,
dér knappen Skip load check (Hoppa éver lastkontroll) nu ér tillgénglig. Tryck antingen
p& Skip load check (Hoppa &ver lastkontroll) eller Start for att fortsétta med
protokollkdrningen.
@ Nar du véljer alternativet Skip load check (Hoppa éver lastkontroll), ér det
operatdrens ansvar att visuellt kontrollera fér att bekrafta korrekt placering
av ALLA fsrbrukningsvaror i ALLA arbetsbordspositioner.
Viktigt: Den &verhoppade belastningskontrollen kommer att registreras i
kérrapporten och alla prover kommer att flaggas som ogiltiga.
@ Viktigt: Om belastningskontrollen misslyckas andra géngen, ta bort
proverna och etanol (om tillampligt) frén arbetsbordet, sténg réren och
forvara dem under lampliga férhdllanden. Kalibrera om kameran och
kontakta QIAGENS tekniska support for ytterligare support.
Efter framgéngsrikt slutférande av belastningskontrollen visas kérningens férlopp och den
forflutna kértiden pé skérmen Protocol run in progress (Protokollkérning pagér).
Nér protokollet har slutférts  framgdngsrikt, skérmen Protocol run  completed
(Protokollkérning slutférd) visas.
Oppna huven, ta forsiktigt bort spetsstéllen och placera dem pa bénken. Ta férst bort
elueringsréren frén rad D. Undvik att réra vid andra rér nér du tar bort de enkla
elueringsroren (ET). Sténg elueringsréren med de lock som medféljer satsen.
@ Ta omedelbart bort och férvara eluaten efter att kérningen har avslutats.
Kassera provberedningsavfallet frén rad A.* Kassera spetshéllarna och spetsarna samt
etanolréren (om séddana anvénds).

@ Folj de lokala sékerhetsforeskrifterna for avfallshantering.

Ta bort kassettstdllen och kassera RCB.

* Provavfallet innehéller guanidinsalter och &r darfér inte kompatibelt med blekmedel. Sidan 11 innehéiller

Sakerhetsinformation.
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33.

34.

35.

36.

(D Folj de lokala sakerhetsforeskrifterna for avfallshantering (se Gven

"Varningar och férsiktighetsatgarder”, sida 11).

F&lj instrukterna for underhdil efter kdrning och tryck pé kryssrutan efterdt.

@ Haltagningsenheten &r vass! Tva par handskar rekommenderas.
@ For ytterligare underhdllsprocedurer, se anvéndarhandboken fér EZ2
Connect MDx.

Tryck pa Finish (Avsluta) for att skapa kérrapporten och fér att ga tillbaka till startskérmen.
Tidpunkten fér avslutad kérning och underhdllsstatus dverférs inte till kdrningsrapporten

férréin du har tryckt p& knappen Slutfér.

Effer den sista kérningen av varje dag, ufér det dagliga underhéllet falit av

UV-dekontaminering.

Utfor den veckovisa underhdllsproceduren, om sd krévs, efter det dagliga underhdllet.
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Protokoll: Rening av genomiskt DNA fran helblod
med hjdlp av EZ1 Advanced XL

Viktigt att tanka pa fore start

Om EZ1 DSP DNA Blood Kit anvands for férsta géingen ska du lésa “Férvaring och hantering
av reagenser”, "Férvaring och hantering av prover” och “Arbeta med EZ1-instrument” fran
sida 15.

® Reagenskassetterna (RCB) innehéller guanidinsalt och &r darfér inte kompatibla med
desinfektionsreagenserna innehdllande blekmedel. Vidta lampliga sakerhetsatgarder och
anvand handskar vid hantering. Sidan 11 innehaller Varningar och férsiktighetsatgarder.

e Utfor alla moment i protokollet vid rumstemperatur (15-25 °C). Arbeta snabbt under
installningsproceduren.

e Kontrollera att satskomponenterna inte ar skadade efter mottagande av satsen. Om
reagenskassetterna (RCB) eller andra satskomponenter &r skadade, kontakta QIAGEN
teknisk service eller din lokala distributér. | héndelse av vétskespill, se “Varningar och
forsiktighetsatgdrder ” (sida 11). Anvénd inte skadade reagenskassetter (RCB) eller
andra satskomponenter, eftersom detta kan leda till délig satsprestanda, anvéndarskada
eller skador pd instrumentet. Ta inte bort folien frén RCB.

e Utbytet av genomiskt DNA beror pd antalet vita blodkroppar i provet. Blodprover med
ett antal vita blodkroppar fran 3 x 10¢ till 1 x 107 WBC/ml rekommenderas aft

anvdndas.
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Saker som méste goras fore start

® Llyseringsbufferten i reagenskassetten (RCB) kan bilda precipitat vid férvaring. Innan
anvéndning, utji@mna reagenskassetten (RCB) till rumstemperatur. Kontrollera RCB fér
precipitat genom att vénda kassetten 4 génger. Om det behdvs, aterupplés genom att
j@mvikta upp till 40°C, vanda 4 ganger utan att skapa skum, och placera sedan i
rumstemperatur.

® Protokollet inkluderar en mojlighet att utféra tvéttar med 80 % etanol istéllet fér att tvétta
med en buffert som finns i reagenskassetten. Detta kan vara férdelaktigt fér vissa
nedstromsapplikationer. Om detta alternativ véljs ska ett 2 ml ror (Sarstedt kat.nr.
72.693, utan krage) med 1800 pl av 80 % etanol per prov placeras i rad 3 p&
arbetsbordet (se bild 10, sida 31). Fér beredning av 80 % etanol tillréickligt for 14
prover, tillsatt 6 ml nukleasfritt vatten till 24 ml 96-100 % etanol. * Falj instruktionerna

som visas pd skarmen.
Procedur

1. L&t upp till 14 helblodsprover anta jamvikt vid rumstemperatur. Overfér antingen 200

eller 350 pl prov till 2 ml provrér (ST) (med kragar) som medféljer satsen.

@ Se till att prover som har varit nedfrysta tinas fullsténdigt och fér anta
jamvikt vid rumstemperatur under en tillréckligt léng tidsperiod. Om
proverna har férvarats vid 2-8 °C, maste ocksd de anta rumstemperatur.
Temperaturen hos alla prover bér vara 15-25 °C innan proceduren startas,

for aft scékerstalla optimalt utbyte av och renhet pd DNA.

@ Undvik att dverféra tilltéppt provmaterial till provréren. Detta kan leda il

abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.
2. Satt in EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card helt i EZ1 Card-platsen p& EZ1 Advanced XL.

3. Sl& p& EZ1-instrumentet.

* Anvand inte denaturerad alkohol som innehéller andra substanser, sdésom metanol eller metyletylketon.
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12.

44

Strdmbrytaren sitter p& instrumentets baksida.

. Tryck p& START for att starta protokoll och instéllning av arbetsbordet fér EZ1 DSP DNA-

blodprotokollet.

. Flj anvisningarna pd& skarmen for instéllning av arbetsbord, val av protokollvariabel

samt datasparning.

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

till avdunstning.

. Tryck 1 fér att starta arbetsbordsinstéllningen fér 200 pl DSP-protokollet eller 2 fér att

starta 350 pl DSP-protokollet.

. Vélj elueringsvolym: tryck 1 att eluera i 50 pl, 2 att eluera i 100 pl, eller 3 att eluera i

200 pl.

. Vélja ja om du vill utféra de valfria 80 % etanoltvattarna.

Texten sammanfattar féljande steg, som beskriver belastningen av arbetsbordet.

. Oppna instrumentddrren.

. Vénd upp och ned pd reagenskassetterna (RCB) 4 gé&nger for att blanda de magnetiska

partiklarna.

. Ladda reagenskassetterna (RCB) i kassettstdllen.

@ Efter aft en reagenskassett (RCB) skjutits in i kassettstéllet ska du trycka ned

kassetten tills den klickar pé& plats.

@ For datasparning, borja alltid ladda prover i position 1 p& EZ1 Advanced XL.
Placera de &terstéende proverna i fslid i ndsta éppna positioner pé&
arbetsbordet.

Vid anvéndning av datasparningsalternativet ska du sakerstalla att prov-ID-
numret fljer samma ordning som proverna p& arbetsbordet, for att undvika

sammanblandning av data.

Folj instruktionerna p& skérmen for ytterligare arbetsbordsinstdlining.
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(D Nar du férbereder spetsarna och spetshéllaren, rér endast den évre delen

av spetsarna med handskar.

S

Se till att elueringsréren (ET, 1,5 ml rér) ér laddade utan lock.

©

Se till att provréren laddas i rétt positioner som valts i steg 5. Valfritt:
Anvand mallen fran “Bilaga C: Provark fér anvandning med EZ1 DSP DNA-

blodsystem” fér att spara prov-ID och orientering.

Se till att provréren laddas utan lock.

Se il att provréren innehaller rétt volym provmaterial.

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

provroren.

© © © ©

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

till avdunstning.
13. Ladda det férberedda kassettstdllet och tippa stéllet i instrumentet.

@ Byt inte kassettstall och spetsstall mellan olika instrument.

14. Stang instrumentddrren.
15. Tryck p& START fér att starta protokollet.

16. Nar protokollet avslutas visar displayen “Protocol finished” (Protokoll avslutat). Tryck p&

ENT for aft generera rapportfilen.

EZ1 Advanced XL kan lagra upp till 10 rapportfiler. Rapportfilerna kan skrivas ut direkt

pd en ansluten skrivare eller dverféras till en dator.

17. Oppna instrumentluckan, ta forsiktigt bort spetsstallet och placera det pd bénken.
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. Ta bort elueringsréren (ET) innehdllande det renade DNA:t fréin rad 1. Undvik att vidréra
andra rér nér du tar bort de enkla elueringsréren. Stang ET med locken som medféljer

satsen.

@ Ta omedelbart bort och férvara eluaten efter att kérningen har avslutats.

19. Kassera provpreparationsavfallet*. Kassera spetshdllarna och spetsarna samt

etanolréren (om sddana anvands).

20. Ta bort kassettstdllet och kassera RCB.

21.

22.

23.

*

@ Folj de lokala sékerhetsforeskrifterna fér avfallshantering “Varningar och

forsiktighetsatgarder”, sida 11.

Rekommendation: F&lj anvisningarna p& skarmen fér att utféra UV-dekontaminering av

arbetsbordets ytor.

Utfor den regelbundna underhdllsproceduren som beskrivs i anvdndarhandboken som

medfélier EZ1-instrumentet.

Regelbundet underhall méste utféras vid slutet av varje protokollkdrning. Det bestar av

rengdring av haltagningsenheten och arbetsbordets ytor.

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

@ For ytterligare underhdllsprocedurer, se EZ1 Advanced XL

anvandarhandbok.

For att kéra ett annat protokoll, tryck p& START, utféra steg 1 av protokollet och félj
sedan protokollet fréin steg 4. Annars tryck STOP (STOPP) tvé génger for att atergé il

den forsta skdrmen pé displayen, stéing instrumentluckan och sténg av EZ1-instrumentet.

Steg 2 och 3 &r inte nédvandiga nér ett annat protokoll kérs. Hoppa dver dessa steg.

Provavfall innehéller guanidinsalter och &r dérfér inte kompatibelt med blekmedel. Sidan 11 innehéller Varningar
och férsiktighetsatgarder.
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Protokoll: Rening av genomiskt DNA frén helblod
med hjalp av EZ1 Advanced (med V2.0kort)

Detta protokoll &r fér anvéndning med EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0, en
uppdaterad version av det ursprungliga V1.0kortet. Nér du anvander V1.0xkortet, folj
"Protokoll: Rening av genomiskt DNA frén helblod med hjdlp av EZ1 Advanced
(med V1.0kort)".

Protokollet p& V2.0-kortet inkluderar ytterligare protokollalternativ som maijliggér anvandning
av olika provinmatnings- och elueringsvolymer samt valfria 80 % etanoltvattsteg. Protokollet
p& V2.0-kortet motsvarar det ursprungliga V1.0-kortet nér de ursprungliga ingdngs- och

elueringsvolymerna och tvéttbuffertarna anvénds.
Viktigt att tanka pa fore start

Om EZ1 DSP DNA Blood Kit anvénds fér férsta géngen, se “Férvaring och hantering av

reagenser”, "Férvaring och hantering av prover”, och ”Arbeta med EZ1-instrument” frén sida 15.

® Reagenskassetterna (RCB) innehéller guanidinsalt och ar dérfér inte kompatibla med
desinfektionsreagenserna innehéllande blekmedel. Vidta lampliga sakerhetsétgarder och
anvand handskar vid hantering. Sékerhetsinformation finns p& sidan 11.

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

e Kontrollera att satskomponenterna inte ér skadade efter mottagande av satsen. Om
reagenskassetterna (RCB) eller andra satskomponenter &r skadade, kontakta QIAGEN
teknisk service eller din lokala distributér. | hdndelse av vatskespill, se “Varningar och
forsiktighetsatgarder” (sida 11). Anvénd inte skadade reagenskassetter (RCB) eller andra
satskomponenter, eftersom detta kan leda fill délig satsprestanda, anvéndarskada eller

skador pé instrumentet. Ta inte bort folien frén RCB
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e Utbytet av genomiskt DNA beror p& antalet vita blodkroppar i provet. Blodprover med
eft antal vita blodkroppar frén 3 x 106 till 1 x 107 WBC/ml rekommenderas att

anvéndas.
Saker som méste goras fore start

® Llyseringsbufferten i reagenskassetten (RCB) kan bilda precipitat vid férvaring. Innan
anvéndning, utji@mna reagenskassetten (RCB) till rumstemperatur. Kontrollera RCB fér
precipitat genom att vénda kassetten 4 génger. Om det behdvs, aterupplés genom att
j@mvikta upp till 40°C, vanda 4 ganger utan att skapa skum, och placera sedan i
rumstemperatur.

® Protokollet inkluderar en mojlighet att utféra tvéttar med 80 % etanol istéllet fér att tvétta
med en buffert som finns i reagenskassetten. Detta kan vara férdelaktigt fér vissa
nedstromsapplikationer. Om det har alternativet valjs ska ett 2 ml ror (Sarstedt kat.nr.
72.693, utan krage) med 1800 pl av 80 % etanol per prov placeras i rad 3 p&
arbetsbordet (Figur 10). Fér beredning av 80 % etanol tillréckligt fér 6 prover, tillsatt 3
ml nukleasfritt vatten till 12 ml 96-100 % etanol. * Flj instruktionerna som visas pd

skdrmen.
Procedur

24. L&t upp till 6 helblodsprover anta jamvikt vid rumstemperatur. Overfér antingen 200 eller
350 pl prov till 2 ml provrér (ST) (kragar) som medféljer satsen.
@ Se till att prover som har varit nedfrysta tinas fullsténdigt och fér anta
jamvikt vid rumstemperatur under en tillréckligt léng tidsperiod. Om
proverna har férvarats vid 2-8 °C, maste ocksd de anta rumstemperatur.
Temperaturen hos alla prover bér vara 15-25 °C innan proceduren startas,

for aft sékerstalla optimalt utbyte av och renhet pd DNA.

* Anvand inte denaturerad alkohol som innehéller andra substanser, sdésom metanol eller metyletylketon.
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25.

26.
27.
28.

29.

30.

31.

32.
33.
34.
35.

36.

(D Undvik att dverféra tilltappt provmaterial till provréren. Detta kan leda il

abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.

Sétt in EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V2.0) helt i EZ1 Card-facket p& EZ1
Advanced.

Sl& p& EZ1-instrumentet.
Strdmbrytaren sitter p& instrumentets baksida.

Tryck p& START for aft starta protokollet och instéllning av arbetsbordet fér EZ1 DSP
DNA-blodprotokollet.

Folj anvisningarna pd skarmen fér instéllning av arbetsbord, val av protokollvariabel

samt datasparning.

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

till avdunstning.

Tryck 1 fér aft starta arbetsbordsinstaliningen fér 200 pl DSP-protokollet eller 2 for att
starta 350 pl DSP-protokollet.

Vélj elueringsvolym: tryck 1 att elvera i 50 pl, 2 att eluera i 100 pl eller 3 att elvera i
200 pl.

Valj Yes (Ja) om du vill utféra de valfria 80 % etanoltvéttarna.
Texten sammanfattar féljande steg, som beskriver belastningen av arbetsbordet.
Oppna instrumentddrren.

Vand upp och ned pé reagenskassetterna (RCB) 4 génger fér att blanda de magnetiska
partiklarna. Knacka sedan pd reagenskassetterna (RCB) for att félla ut reagenserna pé

botten av brunnarna.
Ladda reagenskassetterna (RCB) i kassettstallen.

@ Efter att en reagenskassett (RCB) skjutits in i kassettstdllet ska du trycka ned

kassetten tills den klickar pé& plats.
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(D Fér dataspdrning, bérja alltid ladda prover i position A p& EZ1 Advanced.
Placera de aterstdende proverna i fslid i ndsta éppna positioner pd
arbetsbordet.

Vid anvéndning av dataspdrningsalternativet ska du sékerstélla att prov-ID-
numret féljer samma ordning som proverna pé arbetsbordet, for att undvika

sammanblandning av data.
37. Folj instruktionerna pd skérmen for ytterligare arbetsbordsinstallning.
(D Nar du forbereder spetsarna och spetshéllaren, rér endast den 6vre delen

av spetsarna med handskar.

(D Se till att elueringsréren (ET, 1,5 ml rér) ar laddade utan lock.

(D Se till att provréren laddas i réitt positioner som valts i steg 5. Valfritt:
Anvénd mallen frén “Bilaga C: Provark fér anvéndning med EZ1 DSP DNA-

blodsystem” fér aft spéra prov-ID och orientering.

Se till att provréren laddas utan lock.

Se il att provréren innehaller rétt volym provmaterial.

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

provroren.

© © © ©

Starta omedelbart protokollet efter att du har placerat proverna pa
arbetsbordet eftersom férlangd lagringstid ombord pd instrumentet kan leda

till avdunstning.
38. Ladda det férberedda kassettstdllet och tippa stéllet i instrumentet.

@ Byt inte kassettstall och spetsstall mellan olika instrument.
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39.
40.
41.

42.
43.

44.

45.

46.

47.

Stdng instrumentddrren.
Tryck p& START f&r att starta protokollet.

Naér protokollet avslutas visar displayen “Protocol finished” (Protokoll avslutat]. Tryck pé

ENT for att generera rapportfilen.

EZ1 Advanced kan lagra upp till 10 rapportfiler. Rapportfilerna kan skrivas ut direkt p&

en ansluten skrivare eller dverforas till en dator.
Oppna instrumentluckan, ta forsiktigt bort spetsstallet och placera det pé bénken.

Ta bort elueringsréren (ET) innehéllande det renade DNA:t frén rad 1. Undvik att vidréra

andra rér nér du tar bort de enkla elueringsréren. Stang ET med locken som medféljer

satsen.
@ Ta omedelbart bort och férvara eluaten efter att kérningen har avslutats.
Kassera provpreparationsavfallet. * Kassera spetshéllarna och spetsarna samt

etanolréren (om séddana anvénds).
Ta bort kassettstdllet och kassera RCB.

@ Folj de lokala sakerhetsforeskrifterna fér avfallshantering “Varningar och

forsiktighetsatgdrder”, sida 11.

Valfritt: F&lj anvisningarna pé skarmen for att utfdra UV-dekontamineringsproceduren av

arbetsbordets ytor.

@ Efter dagens sista kérning och efterféljande regelbundet underhadll

rekommenderas UV-dekontamineringsprocedur.

Utfr den regelbundna underhéllsproceduren som beskrivs i anvandarhandboken som

medfélier EZ1-instrumentet.

Regelbundet underhall méste utfdras vid slutet av varje protokollkdrning. Det bestar av

rengdring av haltagningsenheten och arbetsbordets ytor.

@ Haltagningsenheten &r vass! Tva par handskar rekommenderas.

* Provavfallet innehdller guanidinsalter och &r dérfér inte kompatibelt med blekmedel. Sidan 11 innehéller Varningar

och férsiktighetsatgarder.
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(D Ytterligare underhéllsprocedurer finns i EZT Advanced-anvéndarhandbok.

48. For att kéra ett annat protokoll, tryck p& START, utféra steg 24 av protokollet och f5lj
sedan protokollet frén steg 28. Annars tryck pa STOP (STOPP) tvé génger fér att atergé
till den férsta skdrmen pd displayen, stdng instrumentluckan och stéing av EZ1-

instrumentet.

Steg 25 och 26 &r inte nddvandiga nér ett annat protokoll kérs. Hoppa dver dessa steg.

52 Bruksanvisning fér EZ1 DSP DNA Blood Kit (Handbok) 06/2022



Protokoll: Rening av genomiskt DNA fran helblod
med hjdlp av EZ1 Advanced (med V1.0kort)

Detta protokoll &r fér anvéndning med det ursprungliga EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card
V1.0. Nér du anvénder V2.0xkortet, félj “Protokoll: Rening av genomiskt DNA fran helblod
med hjélp av EZ1 Advanced (med V2.0kort)", sida 47. Detta protokoll &r fér anvéndning
med 350 pl provvolym.

Protokollet p& V2.0-kortet inkluderar ytterligare protokollalternativ som maijliggdr anvandning
av olika provinmatnings- och elueringsvolymer samt valfria 80 % etanoltvétisteg. Protokollet
pé& V2.0-kortet motsvarar det ursprungliga V1.0-kortet nér de ursprungliga ingéngs- och
elueringsvolymerna och tvattbuffertarna anvénds.

Viktigt att tanka pa fore start

Om EZ1 DSP DNA Blood Kit anvands fér férsta géingen ska du lésa “Férvaring och hantering av
reagenser”, "Férvaring och hantering av prover” och ”Arbeta med EZ 1-instrument” frén sida 15.

® Reagenskassetterna (RCB) innehdller guanidinsalt och ar dérfér inte kompatibla med
desinfektionsreagenserna innehéllande blekmedel. Vidta lampliga sakerhetsétgarder och
anvand handskar vid hantering. Sékerhetsinformation finns pé& sidan 11.

e Utfor alla moment i protokollet vid rumstemperatur (15-25 °C). Arbeta snabbt under
installningsproceduren.

e Kontrollera att satskomponenterna inte ar skadade efter mottagande av satsen. Om
reagenskassetterna (RCB) eller andra satskomponenter &r skadade, kontakta QIAGEN
teknisk service eller din lokala distributér. | hdndelse av vatskespill, se “Varningar och
forsiktighetsatgarder” (sida 11). Anvénd inte skadade reagenskassetter (RCB) eller andra
satskomponenter, eftersom detta kan leda till délig satsprestanda, anvéndarskada eller
skador pd instrumentet. Ta inte bort folien fran RCB.

e Utbytet av genomiskt DNA beror p& antalet vita blodkroppar i provet. Blodprover med eft
antal vita blodkroppar frén 3 x 10¢ il 1 x 107 WBC/ml rekommenderas att anvéndas.
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Saker som méste goras fore start

Lyseringsbufferten i reagenskassetten (RCB) kan bilda precipitat vid férvaring. Innan
anvéndning, utji@mna reagenskassetten (RCB) till rumstemperatur. Kontrollera RCB fér
precipitat genom att vénda kassetten 4 génger. Om det behdvs, aterupplés genom att
j@mvikta upp till 40°C, vanda 4 ganger utan att skapa skum, och placera sedan i

rumstemperatur.

Procedur

54

Lat upp till 6 helblodsprover anta jamvikt vid rumstemperatur. Overfér 350 pl prow fill

2 ml provrér (ST) som medféljer kitet.

@ Se till att prover som har varit nedfrysta tinas fullsténdigt och f&r anta
jamvikt vid rumstemperatur under en tillréckligt l&ng tidsperiod. Om
proverna har férvarats vid 2-8 °C, maste ocks& de anta rumstemperatur.
Temperaturen hos alla prover bér vara 15-25 °C innan proceduren startas,

for att sakerstalla optimalt utbyte av och renhet p& DNA.

@ Undvik att éverféra tilltéppt provmaterial till provréren. Detta kan leda till

abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.
Satt in EZ1 Advanced DNA Blood Card (V1.0) helt i EZ1 Card-facket pa EZ1 Card-facket.
Sl& p& EZ1-instrumentet.
Strdmbrytaren sitter p& instrumentets baksida.

Tryck p& START fr att starta instdlining av arbetsbordet for
EZ1 DSP DNA-blodprotokollet.

Oppno instrumentddrren.

Vénd upp och ned p& 1-6 reagenskassetter 4 gé&nger for aft blanda de magnetiska
partiklarna. Knacka sedan pé reagenskassetterna (RCB) for att falla ut reagenserna pé

botten av brunnarna.
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7. Folj anvisningarna pé skérmen for instdllning av arbetsbord, val av protokollvariabel

samt datasparning.

®

@
®

Efter aft en reagenskassett (RCB) skjutits in i kassettstéllet ska du trycka ned

kassetten tills den klickar pa plats.
Byt inte kassettstall och spetsstall mellan olika instrument.

Fér dataspdrning, bérja alltid ladda prover i position A p& EZ1 Advanced.
Placera de aterstdende proverna i fslid i ndsta éppna positioner pd
arbetsbordet.

Vid anvandning av dataspdrningsalternativet ska du sakerstalla att prov-ID-
numret fljer samma ordning som proverna pé& arbetsbordet, for att undvika
sammanblandning av data.

Starta omedelbart protokollet efter aft du har placerat proverna pé&
arbetsbordet eftersom férléingd lagringstid ombord pé instrumentet kan leda
till avdunstning.

Nar du férbereder spetsarna och spetshéllaren, rér endast den évre delen

av spetsarna med handskar.
Se till att elueringsréren (ET, 1,5 ml rér) ér laddade utan lock.

Se till att provréren laddas i rétt positioner som valts i steg 5. Valfritt:
Anvénd mallen frén “Bilaga C: Provark fér anvéndning med EZ1 DSP DNA-

blodsystem” fér aft sp&ra prov-ID och orientering.
Se till att provréren laddas utan lock.
Se till att provroren innehdller ratt volym provmaterial.

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

provroren.

8. ladda det férberedda kassettstéllet och tippa stéllet i instrumentet.

®
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10.
1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.
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Stang instrumentdérren.
Tryck p& START fér att starta protokollet.

Nar protokollet avslutas visar displayen “Protocol finished” (Protokoll avslutat). Tryck pé

“ENT” for att generera rapportfilen.

EZ1 Advanced kan lagra upp till 10 rapportfiler. Rapportfilerna kan skrivas ut direkt pé

en ansluten skrivare eller éverféras till en dator.
Oppna instrumentluckan, ta forsiktigt bort spetsstéillet och placera det p& bénken.

Ta bort elueringsréren (ET) innehéllande det renade DNA:t frén rad 1. Undvik att
vidréra andra rér nér du tar bort de enkla elueringsréren. Stang ET med locken som

medféljer satsen.

@ Ta omedelbart bort och férvara eluaten efter att kérningen har avslutats.

Ta bort kassettstdllet och kassera RCB.

@ Folj de lokala sakerhetsforeskrifterna fér avfallshantering (se éven

"Varningar och férsiktighetsatgarder”, sida 11).

Valfritt: F8lj anvisningarna pa skérmen fér att utféra UV-dekontaminering av

arbetsbordets ytor.

@ Efter dagens sista kérning och efterféljande regelbundet underhaill

rekommenderas UV-dekontamineringsprocedur.

Utfar den regelbundna underhéllsproceduren som beskrivs i anvdndarhandboken som

medfélier EZ1-instrumentet.

Regelbundet underhdll méste utféras vid slutet av varje protokollkérning. Det bestér av
rengdring av héltagningsenheten och arbetsbordets ytor.

(D Haltagningsenheten ar vass! Tvé par handskar rekommenderas.

For att kéra ett annat protokoll, tryck p& START, utféra steg 1 av protokollet och f3lj sedan
protokollet frén steg 4. Annars tryck STOP (STOPP) tvé gdnger for att &tergd till den forsta

skdrmen pd displayen, stang instrumentluckan och stang av EZ1-instrumentet.

Steg 2 och 3 ar inte nédvandiga ndr ett annat protokoll kérs. Hoppa éver dessa steg.
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Protokoll: Rening av genomiskt DNA fran helblod
med hijdlp av BioRobot EZT DSP

Viktigt att tanka pa fore start

Om EZ1 DSP DNA Blood Kit anvands for férsta géingen ska du lésa “Férvaring och hantering
av reagenser”, "Férvaring och hantering av prover” och “Arbeta med EZ1-instrument” fran
sida 15.

® Reagenskassetterna (RCB) innehdller guanidinsalt och &r dérfér inte kompatibla med
desinfektionsreagenserna innehdllande blekmedel. Vidta lémpliga sékerhetsatgdrder och
anvand handskar vid hantering. Sékerhetsinformation finns p& sidan 11.

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

e Kontrollera att satskomponenterna inte &r skadade efter mottagande av satsen. Om
reagenskassetterna (RCB) eller andra satskomponenter &r skadade, kontakta QIAGEN
teknisk service eller din lokala distributér. | handelse av vatskespill, se “Varningar och
forsiktighetsatgarder” (sida 11). Anvénd inte skadade reagenskassetter (RCB) eller andra
satskomponenter, eftersom detta kan leda till délig satsprestanda, anvéndarskada eller
skador pé instrumentet. Ta inte bort folien fran RCB.

e Utbytet av genomiskt DNA beror p& antalet vita blodkroppar i provet. Blodprover med ett
antal vita blodkroppar frén 3 x 10¢ till 1 x 107 WBC/ml rekommenderas att anvéndas.

Saker som mdste goras fore start

® Llyseringsbufferten i reagenskassetten (RCB) kan bilda precipitat vid férvaring. Innan
anvéndning, utjdmna reagenskassetten (RCB) till rumstemperatur. Kontrollera RCB fér
precipitat genom att vénda kassetten 4 génger. Om det behdvs, aterupplés genom att
j@mvikta upp till 40°C, véinda 4 génger utan att skapa skum, och placera sedan i

rumstemperatur.
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Procedur

58

Lat upp till 6 helblodsprover anta jamvikt vid rumstemperatur. Overfér 350 pl prow till 2

ml provrér (ST) som medfoljer kitet.

@ Se till att prover som har varit nedfrysta tinas fullsténdigt och f&r anta
jamvikt vid rumstemperatur under en tillréckligt l&ng tidsperiod. Om
proverna har férvarats vid 2-8 °C, maste ocks& de anta rumstemperatur.
Temperaturen hos alla prover bér vara 15-25 °C innan proceduren startas,

for att sakerstalla optimalt utbyte av och renhet pé DNA.

@ Undvik att éverféra tilltéppt provmaterial till provréren. Detta kan leda till

abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.
Sattin EZ1 DSP DNA Blood Kit helt i EZ1 Card-facket p& BioRobot EZ1 DSP.
Sl& p& EZ1-instrumentet.
Strdmbrytaren sitter p& instrumentets baksida.
Tryck p& START for att starta instélining av arbetsbordet fér EZ1 DSP DNA-
blodprotokollet.
Oppno instrumentddrren.
Vand upp och ned pa reagenskassetterna (RCB) 4 génger fér aft blanda de

magnetiska partiklarna. Knacka sedan pé reagenskassetterna (RCB) for att falla ut

reagenserna pd botten av brunnarna.

Folj instruktionerna pa skdrmen for instélining av arbetsbord och val av

protokollvariabler.

@ Efter aft en reagenskassett (RCB) skjutits in i kassettstdllet ska du trycka ned
kassetten tills den klickar p& plats.

@ Byt inte kassettstdll och spetsstdll mellan olika instrument.

(D Om det ar farre @n 6 reagenskassetter (RCB) kan de laddas i vilken som
helst ordning pé stallet. Nar andra labbprodukter laddas méste man

emellertid sakerstélla att de ocksa foljer samma ordning.
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®
®

Starta omedelbart protokollet efter att du har placerat proverna pa

arbetsbordet eftersom férléingd lagringstid ombord pd instrumentet kan leda

till avdunstning.

Nar du férbereder spetsarna och spetshéllaren, rér endast den évre delen

av spetsarna med handskar.

Se till att elueringsréren (ET, 1,5 ml rér) ar laddade utan lock.

Se till att provréren laddas i réitt positioner som valts i steg 5. Valfritt:

Anvand mallen frén “Bilaga C: Provark fér anvdndning med EZ1 DSP DNA-

blodsystem” fér aft sp&ra prov-ID och orientering.

Se till att provréren laddas utan lock.

Se il att provréren innehéller rétt volym provmaterial.

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

provroren.

8. ladda det férberedda kassettstallet och tippa stéllet i instrumentet.

®

Byt inte kassettstall och spetsstall mellan olika instrument.

9.  Stang instrumentddrren.

10. Tryck p& START fér att starta protokollet.

11. Nar protokollet avslutas visar displayen “Protocol finished” (Protokoll avslutat).

12. Oppna instrumentluckan, ta férsiktigt bort spetsstallet och placera det p& bénken.

13. Ta bort elueringsréren (ET) innehéllande det renade DNA:t frén rad 1. Undvik att

vidréra andra ror nar du tar bort de enkla elueringsroren. Stang ET med locken som

medfdljer satsen.
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14.
15.

16.

17.

(D Ta omedelbart bort och férvara eluaten efter att kérningen har avslutats.

Kassera provpreparationsavfallet. * Kassera spetshéllarna och spetsarna.
Ta bort kassettstallet och kassera RCB.

@ Folj de lokala sdkerhetsforeskrifterna for avfallshantering (se Gven

"Varningar och férsiktighetsatgarder”, sida 11).
Utfér den regelbundna underhéllsproceduren som beskrivs i anvdndarhandboken som
medfdlier EZ1-instrumentet.
Regelbundet underhéll méste utféras vid slutet av varje protokollkérning. Det bestar av
rengodring av héltagningsenheten och arbetsbordets ytor.
@ Haltagningsenheten &r vass! Tva par handskar rekommenderas.
For att kéra eft annat protokoll, tryck pé START, utféra steg 1 av protokollet och félj
sedan protokollet frén steg 4. Annars tryck STOP (STOPP) tvé génger for att &tergé till
den férsta skdrmen pé displayen, sténg instrumentluckan och sténg av EZ1-

instrumentet.

Steg 2 och 3 ar inte nédvandiga ndr ett annat protokoll kérs. Hoppa dver dessa steg.

* Provavfallet innehdller guanidinsalter och &r dérfér inte kompatibelt med blekmedel. Sidan 11 innehéller Varningar

och férsiktighetsatgarder.
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Kvalitetskontroll

For att sakerstdlla en enhetlig produktkvalitet testas varje lotnummer av EZ1 DSP DNA Blood Kit
med faststallda specifikationer enligt QIAGEN:s ISO<ertifierade kvalitetshanteringssystem.

Begrdnsningar

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

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

Systemets prestanda har faststdllts i prestandautvérderingsstudier som anvénder humant
helblod for isolering av genomiskt DNA och exemplariska nedstrémsapplikationer. Eftersom
den overgripande prestandan i hdg grad beror p& nedstromsapplikationen, @r det
anvandarens ansvar att validera prestandan fér hela det diagnostiska arbetsfldet, inklusive

provberedningen och den specifika nedstrémsapplikationen.

For att minimera risken for negativ p&verkan pé diagnostiska resultat bér lampliga kontroller
fér nedstromstillampningar anvéndas. For ytterligare validering rekommenderas riktlinjerna
frén International Conference on Harmonization of Technical Requirements (ICH) i ICH Q2(R1)

Validation Of Analytical Procedures: Text och metodologi rekommenderas.

Eventuella diagnostiska resultat som erhélls maste tolkas tillsammans med 6vriga kliniska fynd

eller laboratoriefynd.
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Prestandaegenskaper

Tillémpliga prestandaegenskaper finns i resursfliken pé produktsidan p& 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 Vanliga frégor (Frequently Asked Questions, FAQ) pd vért
tekniska supportcenter: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar QIAGEN
teknisk service garna pé frédgor om informationen och/eller protokollen i denna handbok eller

prov- och analysmetoder (fér kontaktinformation, besék www.qgiagen.com).

Kommentarer och férslag

Allmén hantering

a)  Felmeddelande pd instrumentdisplayen Se anvéndarhandboken som medféljer EZ1/EZ2 Connect MDx-
instrumentet.
b)  Rapporffilen har inte skrivits ut (for EZ1) Kontrollera om skrivaren &r ansluten till EZ1 Advanced eller

EZ1 Advanced XL via serieporten “PC/Printer” (dator/skrivare).

Kontrollera om den seriella porten ér instélld fér anvéndning med

en skrivare.
c)  Rapportfilen har inte skickats till datorn Kontrollera om datorn &r ansluten till EZ1 Advanced eller
(for EZ1) EZ1 Advanced XL via serieporten “PC/Printer” (dator/skrivare).
Kontrollera om den seriella porten &r instélld f5r anvéndning med
en dator.
d)  Fel Qkort ID angett (for EZ1) Onm fel ID angavs istdllet for Q-kortets ID, kommer EZ1 Advanced

eller EZ1 Advanced XL inte att acceptera ID:t och kommer att
fraga efter Qkortets ID fills rétt ID har angetts. Tryck p& STOP
(STOPP) tv& gdnger fér att &tergd fill huvudmenyn.

e)  Fel Qkort ID angett (fér EZ2 Connect Om fel ID angavs istéllet for Qkortets ID kommer EZ2 Connect MDx
MDx) inte att visa réitt protokoll som ska anvéindas. Ange rétt QkortID fér det
protokoll som ska visas.

EZ2 Connect MDx kontrollerar under laddningskontrollen om det
valda protokollet och de laddade reagenskassetterna (RCB)
passar. Om fel protokoll har valts pa grund av fel Q-kortID,
avbryt kérningen och bérja stélla in instrumentkdrningen frén
bérjan.
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Kommentarer och férslag

Low DNA yield (Lagt DNA-utbyte)

a)

b)

<)

d

e)

Magnetiska partiklar har inte
atersuspenderats fullstéindigt

Precipitat syns pa botten av brunnarna i
reagenskassetterna (RCB)

Fel provvolym i provréret

Fel mangd prov &verférd (mindre volym
Sverford frén provréret én férvantat)

Nedfrysta blodprover har inte
homogeniserats ordentligt efter upptining

Tillkdppta blodprover i provrér

Reagenser laddade pé arbetsbordet i fel
ordning

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

Innan anvéndning, utjdmna reagenskassetterna (RCB) fill
rumstemperatur. Kontrollera noggrant brunn 1 fér precipitat fére
laddning genom att véinda 4 génger. Om nédvéndigt, dterupplés
genom att j@mvikta RCB upp till 40 °C och invertera 4 génger
utan att skapa skum.

Anvénd inte reagenskassetterna (RCB) om precipitatet inte [&ses
upp.
Se till att pipettera den exakta provvolymen i provréret.

Kontrollera att provréren &r nastan tomma efter kérningen.
Kontrollera att den valda och tillhandahélina provvolymen var
konsekvent. Kontrollera att kvarvarande provmaterial i réren inte
innehdller négra proppar eller precipitat. Kontrollera smérjstatus
for pipettorns o-ringar (veckovis underhall).

Tina frysta blodprover i en inkubator *eller vattenbad* vid
30-40 °C medan du férsiktigt skakar dem, for aft sékerstélla att
de blandas ordentligt.

Undvik &verféring av tilltéppt provmaterial ill provréren. Detta kan
leda il abort av proceduren och en potentiell instrumentkrasch.

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

DNA does not perform well in downstream applications (DNA fungerar inte bra i nedstrémstillampningar)

a)

b)

<

Otillrackligt DNA anvént i
nedstrémstillampning

Fér mycket DNA anvént i
nedstrémstillédmpning

Hamning av nedstrémsapplikation

Kvantifiera renat DNA med spektrofotometrisk métning av
absorbansen vid 260 nm (se “Kvantifiering av DNA”, sida 97).

Fér mycket DNA kan hémma vissa enzymatiska reaktioner.
Kvantifiera renat DNA med spektrofotometrisk métning av
absorbansen vid 260 nm (se “Kvantifiering av DNA”, sida 97).

Vissa nedstrémsapplikationer kan visa éverldgsen prestanda om
80 % etanoltvattar utfrs istéllet for tvéttar med buffertar i
reagenskassetterna (RCB). Det hér alternativet ér tillgéngligt nér
du anvénder EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0

(se sidan 47) eller EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card

(se sidan 42) samt EZ2 Connect MDx (se sidan 34).

* Se till att instrumenten kontrolleras och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens angivelser.
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Kommentarer och férslag

d)  Overféring av magnetiska partiklar Overforing av magnetisk partiklar i eluderingen kommer inte att
péverka nedstrémstillampningar. Om risken fér éverféring av
magnetiska partiklar méste minimeras, placera férst réren som
innehdller eluat i en lamplig magnetisk separator i 1 minut och
Sverfor sedan eluaten till rena rér. Om en lémplig magnet inte
finns tillgénglig, centrifugera réren som innehéller eluat i en
mikrocentrifug vid full hastighet i 1 minut fr att pelletera
eventuella kvarvarande magnetiska partiklar och éverfér
supernatanterna till rena rér.

Low Azso/ Aoso-forhallande for renade nukleinsyror

Absorbansavlasning vid 320 nm ej Fér att korrigera fér ndrvaron av magnetiska partiklar i eluatet bér

subtraherad frén absorbansavl@sningarna som  en absorbansavlésning vid 320 nm utféras och subtraheras fran
erhdllits vid 260 och 280 nm absorbansavldsningarna som erhéllits vid 260 och 280 nm.
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Symboler

Nedanst&ende symboler finns i anvéndningsinstruktionerna eller pé férpackningar och

etiketter:
Symbol Symbolférklaring
W Innehéller reagenser fér <N> reaktioner
<N>

g Utgangsdatum

Den hér produkten uppfyller kraven i Europeisk Regel

c E 2017/746 for in vitro-diagnostiska medicintekniska
enheter.
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet
Katalognummer
LOT Lotnummer
Materialnummer (dvs. komponentetikett)
UDI Unik enhetsidentifierare

COMP Komponenter
CONT Innehaller

@I Antal
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Symbol Symbolfsrklaring

YOL Volym

GTIN GSl-artikelnummer

R betyder revidering av bruksanvisningen och n ar

-~

n
revisionsnumret

Temperaturbegrénsning

Adress/laglig tillverkare

Viktig anmérkning

Las bruksanvisningen

Bruksanvisning

Varning/férsiktighet

25N A

USE Endast fér anvéndning med
L ReAG | carT | sLooo | RCB: Reagenskassett blod
Lose feur Jme | DFT: Engéngsfilterspetsar
[ose |mp | rowo | DTH: Engéngsfilterhallare
| SAMP I TUBE I ST: Provrér
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Symbolfsrklaring

68

ELU TUBE

ET: Elueringsrér

Guanidinisotiocyanat
Guanidinhydroklorid

Etanol

Litiumklorid

Oppnas vid mottagandet; férvara reagenskassetterna
(RCB) vid 2-8 °C

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

Meddelanden som visas av mjukvaruprotokollet p& EZ1-instrumenten under installation av

arbetsbord, under protokollkérningen och efter protokollkdrningen listas i Tabell 2 till Tabell

5. Numren p& 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

medfélier EZ1 arbetsstation.

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

anvandarmanual. Kontakta QIAGEN:s tekniska service for felsdkningshialp.

Tabell 2. Meddelanden i EZ1 Advanced XL DSP DNA-blodprotokoll

Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL-meddelandetext

None (Ingen)

70

Végledning

Vagledning

Datasparning

Date/time

START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup
(Datum/tid

START: Kérning

1: UV 2: Man

3:Test  4: Konfiguration)

EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood
Version 1.0
(EZ1 Advanced XL DSP DNA-blod
Version 1.0)

Enter user ID

ENT: Next
(Ange anvéndar-ID
ENT: Naésta)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL-meddelandetext

4 Végledning Wrong kit!
Please load DSP DNA Blood kit
ENT: Back
(Fel sats!
Ladda DSP DNA-blodsats
ENT: Tillbaka)

6 Datasparning Use Q-Card data
with sample 1 to [X]
Enter 1 to 14
ENT: Next
(Anvénd Q-kortdata
med prov nr 1 fill [X]
Ange 1till 14
ENT: Nasta)

8 Dataspérning Do you want to add sample IDs2
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du lagga till prov-D:s2
ENT: Ja
ESC: Nej)
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Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL-meddelandetext

10

12

14

Dataspdrning

Dataspdrning

Dataspdrning

Do you want to check sample IDs2
ENT: Yes

ESC: No

(Vill du kontrollera prov-ID:s2

ENT: Ja

ESC: Nej)

D 4:

ID5:

ID 6:

DOWN: Next, UP: Back
(ID 4:

ID 5:

ID 6:

NER: Nasta, UPP: Tillbaka)

ID 10:

ID11:

ID12:

DOWN: Next, UP: Back
(ID 10

ID11:

ID12:

NER: Nasta, UPP: Tillbaka)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL-meddelandetext

16 Datasparning Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Vill du lagga till analysinformation?
ENT: Ja, ESC: Nej)

18 Dataspérning Do you want to check assay IDs2
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du kontrollera analys-ID:s2
ENT: JA
ESC: Nej)

20 Dataspérning Enter notes for sample no. [x]
ENT: Next
(Ange kommentarer fr provnr [x]
ENT: Nasta)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL-meddelandetext

22 Végledning Select protocol
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Valj protokoll
1: 200 pl DSP-blod
2: 350 pl DSP-blod
Valj 1 eller 2)

24 Vagledning Pure ethanol wash?
1: No 2: Yes
Choose 1 or 2
(Ren etanoltvatt
1: Nej 2:Ja
Valj 1 eller 2)

26 Végledning Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next, ESC: Back
(Ladda kassetter p& samma positioner som proverna
ENT: Naésta, ESC: Tillbaka)

28 Végledning Load tip holders (DTH) and tips (DFT)
info second row
ENT: Next, ESC: Back
(Ladda spetshéllarna (DTH) och spetsarna (DFT)
i den andra raden
ENT: Nésta, ESC: Tillbaka)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL-meddelandetext

30 Végledning Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(Ladda 2 ml rér (ST) med prov i firde raden
ENT: Nésta, ESC: Tillbaka)

32 Végledning Please close door!
ENT: Next
(Sténg luckan!
ENT: Nésta)

34 Status Piercing foil
[x] of [x] min left
(Haltagningsfolie
[x] av [x] min. kvar)

36 Status Deliver at heat block
[x] of [x] min left
(Leverera till varmeblock
[x] av [x] min. kvar)

38 Status Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Atersuspension av parlor
[x] av [x] min. kvar)
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Meddelandenummer Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL-meddelandetext

40 Status

Mixing Lysate

[x] of [x] min left
(Blandar lysat

[x] av [x] min. kvar)

42 Status

DNA binding to Beads
Magpnetic separation

[x] of [x] min left
(DNA-bindning till pérlor
Magnetisk separation

[x] av [x] min. kvar)

44 Status

Wash 2

Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Tvatt 2

Magnetisk separation
[x] av [x] min. kvar)

46 Status

Wash 4

Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Tvatt 4

Magnetisk separation
[x] av [x] min. kvar)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced XL-meddelandetext

48 Status Check Temp.
Set:
Cur:
[x] of [x] min left
(Kontrollera temp.
Stéll in:
Akt:
[x] av [x] min. kvar)

50 Végledning Protocol finished!
ENT: Next
(Protokoll fullbordat!
ENT: Nasta)

52 Ingen

53 Status Report file sent
ENT: Next
(Rapportfil skickad
ENT: Nésta)
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Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL-meddelandetext

55 Vagledning

Perform UV run
ENT: Yes ESC: No
(Utfér en UV-kérning?
ENT: Ja

ESC: Nej)

57 Vagledning

UV lamps expire soon
UV runs left:

ENT: Next

(UV-lampor gér snart ut
UV-strdmmar kvar:
ENT: Nasta)

59 Végledning

UV decontamination.
Enter 20 to 60

ENT: Next
(UV-dekontaminering.
Ange 20 till 60

ENT: Nasta)

Bruksanvisning for EZ1 DSP DNA Blood Kit (Handbok) 06/2022



Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced XL-meddelandetext

61

62

63

64

Vagledning

Vagledning

Status

Végledning

UV lamp did not ignite!
ESC: Back

(UV-lampan tandes inte!
ESC: Tillbaka)

UV decontamination
Total time: min

Time left: min
(UV-dekontaminering
Total tid: min.

Tid kvar: min.)

Decontamination UV lamps cooling
Please stand by

(Dekontaminering UV-lampa avkylning
Vénta)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Utfar regelbundet underhéll efter varje kérning
ESC: Huvudmeny)

Tabell 3. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP DNA-blodprotokoll (V2.0)

Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

Inget

Végledning

Végledning

Datasparning

Date/time START:Run
1:UV

2:Man

3:Test

4:Setup

Key: START,1,2,3,4
(Datum/tid START:K6r
1: UV

2: Man

3: Test

4: Instéllning

Knapp:
START,1,2,3,4)

EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 2.0
(EZ1 Advanced DSP DNA-blod
Version 2.0)

Enter user ID

ENT: Next

(Ange eft anvéndar-D
ENT: Naésta)
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Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

4 Végledning

Wrong kit! Please load DSP DNA Blood kit
ENT: Back

(Fel sats!

Ladda DSP DNA-blodsats

ENT: Tillbaka)

6 Dataspdrning

Use Q-Card data with sample 1 to [X]
Enter 1to 6

ENT: Next

(Anvénd Q-kortdata med prov 1 ill [X]
Ange 1 till 6

ENT: Nasta)

8 Dataspdrning

Do you want to add sample IDs2
ENT: Yes

ESC: No

(Vill du lagga till prov-ID:s2

ENT: Ja

ESC: Nej)

10 Dataspérning

Do you want to check sample IDs2
ENT: Yes

ESC: No

(Vill du lagga till prov-ID:s?

ENT: Ja

ESC: Nej)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

12 Dataspdrning ID 4:
ID 5:
D 6:
ENT: Next; Esc: Rescan
(ID 4:
ID 5:
ID 6:
ENT: Naésta, Esc: Skanna igen)

14 Ingen

16 Datasparning Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Vill du lagga till analysinformation?
ENT: Ja, ESC: Nej)

18 Dataspérning Do you want to check assay IDs2
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du kontrollera analys-ID:s2
ENT: Ja
ESC: Nej)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

20 Dataspdrning Enter notes for sample no. [x]
ENT: Next
(Ange kommentarer f5r provnr [x]
ENT: Nésta)

22 Végledning Select protocol
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Valj protokoll
1: 200 pl DSP-blod
2: 350 pl DSP-blod
Valj 1 eller 2)

24 Végledning Pure ethanol wash?
1: No 2: Yes
Choose 1 or 2
(Ren etanoltvatt?
1: Nej 2: Ja)

26 Végledning Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next, ESC: Back
(Ladda kassetter pé samma positioner som proverna
ENT: Nasta, ESC: Tillbaka)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

28 Végledning Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row
ENT: Next, ESC: Back
(Ladda spetshéllarna (DTH) och spetsarna (DFT) i den andra
raden
ENT: Nésta, ESC: Tillbaka)

30 Végledning Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(Ladda 2 ml rér (ST) med prov i figrde raden
ENT: Nasta, ESC: Tillbaka)

32 Végledning Please close door!
ENT: Next
(Stéing luckan!
ENT: Nasta)

34 Status Piercing foil
[x] of [x] min left
(Haltagningsfolie
[x] av [x] min. kvar)

36 Status Deliver at heat block
[x] of [x] min left
(Leverera vid varmeblock
[x] av [x] min. kvar)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

38 Status Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Atersuspendering av kulor
[x] av [x] min. kvar)

40 Status Mixing Llysate
[x] of [x] min left
(Blanda lysat
[x] av [x] min. kvar)

42 Status DNA binding to Beads Magnetic separation
[x] of [x] min left
(DNA-bindning fill pérlor Magnetisk separation
[x] av [x] min.) kvar

44 Status Wash 2
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Tvatt 2
Magnetisk separation
[x] av [x] min. kvar)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

46 Status Wash 4
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Tvaitt 4
Magnetisk separation
[x] av [x] min. kvar)

48 Status Check Temp.
Set:

Cur:

[x] of [x] min left
(Kontrollera tem.
Stéll in:

Akt:

[x] av [x] min. kvar)

50 Végledning Protocol finished!
ENT: Next
(Protokoll fullbordat!
ENT: Nasta)

52 Ingen
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Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

53 Status

Report file sent
ENT: Next
(Rapportfil skickad
ENT: Nésta)

55 Végledning

Perform UV run2
ENT: Yes

ESC: No

(Utfdr en UV-kérning?
ENT: Ja

ESC: Nej)

57 Végledning

UV lamps expire soon
UV runs left:

ENT: Next

(UV-lampor gér snart ut
UV-strdmmar kvar:
ENT: Nésta)

59 Végledning

UV decontamination. Enter 20 to 60
ENT: Next

(EV-dekontaminering

Ange 20 till 60

ENT: Nésta)

61 Végledning

86

UV lamp did not ignite!
ESC: Back

(UV-lampan téndes inte!
ESC: Tillbaka)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V2.0-protokoll)

63 Status Decontamination UV lamps cooling
Please stand by
(Dekontaminering avkylning av UV-lampan
Vénta)
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Tabell 4. Meddelanden i EZ1 Advanced DSP DNA-blodprotokoll (V1.0)

Meddelandenummer Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext (V1.0-protokoll)

Inget Vagledning
1 Vagledning
2 Datasparning
3 Datasparning
4 Végledning
5 Végledning
6 Datasparning
7 Végledning
88

Date/Time START: Run
1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

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

1: UV

2: Man

3: Test

4: Instéllning

Knapp: Start, 1,2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 1.0
(EZ1 Advanced DSP DNA-blod
Version 1.0)

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

Scan/enter Q-Card barcode
(Skanna/mata in Qkortets streckkod)

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP DNA Blood
ENT: back

(Fel sats!

Ladda EZ1 DSP DNA-blod

ENT: tillbaka)

Kit expired

ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Satsen har gatt ut
ENT: Anvédnd ny sats
ESC: Stoppa protokoll)

Use Q-Card data with sample no. 1 to
Enter 1to 6

(Anvénd Q-kortdata med prov nr 1 il
Ange 1 il ¢)

Do you want to process more samples with another kit lot

ENT: Yes, ESC: No

(Vill du bearbeta fler prover med eft annat satslot

ENT: Ja, ESC: Nej)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V1.0-protokoll)

8 Dataspérning Do you want to add sample D2
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du lagga till prov-ID2
ENT: Ja
ESC: Nej)

10 Dataspdrning ID1:
ID2:

ID3:
Next=ENT
(ID1:

ID2:

ID3:
Naista=ENT)

12 Dataspdrning Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Vill du lagga till analysinformation?
ENT: Ja, ESC: Nej)

14 Dataspérning Do you want to add notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Vill du lagga till kommentarer?
ENT: Ja
ESC: Nej)
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Meddelandenummer

Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext (V1.0-protokoll)

16

20

21

22

23

24

25

90

Vagledning

Végledning

Végledning

Végledning

Végledning

Vagledning

Végledning

Végledning
Status

Status

The protocol use
Sample Volume: 350 pl
Elution Volume: 200 pl
Next = Any

(Protokollet anvénder
provvolym: 350 pl
Elueringsvolym: 200 ul
Nasta = Alla)

Load cartridges at same positions as samples

Next = Any, Prev = Esc

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

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

(Ladda elueringsrér (ET) (1,5 ml) i férsta raden
Nasta = vilken som helst, Féreg = Esc)

Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row

Next = Any, Prev = Esc

(Ladda spetshéllarna (DTH) och spetsarna (DFT) i den andra
raden

Nasta = vilken som helst, Féreg = Esc)

Leave third row empty

Next = Any, Prev = Esc

(Lémna tredje raden tom

Naésta = vilken som helst, 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 figrde raden
Nasta = vilken som helst, Féreg = Esc)

Loading finished. Close door and press START
Prev = Esc

(Laddning klar.

Sténg luckan och tryck pé START

Féreg = Esc)

Please close door!
(Stang luckan!)

Protocol started
(Protokoll startat)

Piercing Foil

[x] of 23 min left
(Haltagningsfolie
[x] av 23 min. kvar)

Bruksanvisning fér EZ1 DSP DNA Blood Kit (Handbok) 06/2022



Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V1.0-protokoll)

26 Status Collecting Elution Buffer
[x] of 23 min left
(Insamling av elueringsbuffert
[x] av 23 min. kvar)

28 Status Collecting Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(Insamling av magnetiska kulor
[x] av 23 min. kvar)

30 Status Adding Lysis Buffer
[x] of 23 min left
(Lagger till lyseringsbuffert
[x] av 23 min. kvar)

32 Status Adding Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(Tillsétter magnetiska kulor
[x] av 23 min. kvar)

34 Status Wash 1
Magnetic separation
[x] of 23 min left
(Tvatt 1
Magnetisk separation
[x] av 23 min. kvar)
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Meddelandenummer Meddelandetyp EZ1 Advanced meddelandetext (V1.0-protokoll)

36 Status Wash 3
Magnetic separation
[x] of 23 min left
(Tvatt 3
Magnetisk separation
[x] av 23 min. kvar)

38 Status Rinse
[x] of 23 min left
(Skéljning
[x] av 23 min. kvar)

40 Status Elution
[x] of 23 min left
(Eluering
[x] av 23 min. kvar)

42 Dataspérning Transfer Report file, attempt no.
(Overféring av rapporffil, férsék nr)
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Meddelandenummer Meddelandetyp

EZ1 Advanced meddelandetext (V1.0-protokoll)

44 Végledning

Report file could not be sent
Resend = ENT

(Rapportfilen kunde inte skickas
Skicka igen = ENT)

46 Végledning

UV DECONTAMINATION
Set time  min

Key:0-9, ENT
(UV-DEKONTAMINERING
Knapp:0-9, ENT)

48 Végledning

UV lamp is expired
ENT=continve
ESC=abort
(UV-lampan har gétt ut
ENT=fortsatt)
ESC=avbryt)

50 Végledning

UV DECONTAMINATION
Total Time: min

Time left: min
(UV-DEKONTAMINERING
Total tid: min.

Tid kvar: min.)

52 Végledning

Bruksanvisning for EZ1 DSP DNA Blood Kit (Handbok) 06/2022 9

Perform regular maintenance before next run!
ESC = Main menu

(Utfar regelbundet underhéll innan nésta kérning!
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Tabell 5. Meddelanden i BioRobot EZ1 DSP DNA-blodprotokoll

Meddelandenummer Meddelandetyp BioRobot EZ1 DSP meddelandetext

Inget Vagledning Choose button:
START: Protocols
1 : Tools
2 : Tests
(Valj knapp:
START:
Protokoll
1 : Verktyg
2 : Tester)

1 Végledning EZ1 DSP DNA Blood Version 1.0.0
(EZ1 DSP DNA-blod Version 1.0.0)

2 Végledning The protocol uses
Sample Volume: [SampleVolume] pl
Elution Volume: [ElutionVolume] pl
Next = Any
(Protokollet anvénder
provvolym: [provvolym] pl
Elueringsvolym: [Elueringsvolym] pl
Nasta = Vilken som helst)

8 Végledning Load sufficient cartridges (RCB) for samples
Next = Any, Prev=ESC
(Ladda tillréickligt ménga kassetter (RCB) for prover
Nésta = Vilken som helst, Féreg=ESC)

4 Végledning Load elution tubes (ET) (1.5ml) into first row
Next = Any, Prev = ESC
(Ladda elueringsrér (ET) (1,5 ml) i férsta raden
Nésta = Vilken som helst, Féreg = ESC)

5 Végledning Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row
Next = Any, Prev = ESC
(Ladda spetshéllarna (DTH) och spetsarna (DFT) i den andra
raden
Nasta = Vilken som helst, Féreg = ESC))

6 Vagledning Leave third row Empty
Next = Any, Prev = ESC
(Lémna tredje raden tom
Nésta = Vilken som helst, Féreg = ESC)

7 Végledning Load 2.0ml tubes (ST) with sample in fourth row
Next = Any, Prev = ESC
(Ladda 2,0 ml rér (ST) med prov i den figrde raden
Nésta = Vilken som helst, Féreg = ESC)
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Meddelandenummer Meddelandetyp BioRobot EZ1 DSP meddelandetext

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

10 Status Piercing Foil
(Haltagningsfolie)

12 Status Deliver at Heat Block
(Levererar vid vérmeblock)

14 Status Resuspension of Magnetic Beads
(Atersuspendering av magnetiska kulor)

16 Status Mixing Llysate
(Blandar lysat)

18 Status DNA binding to Magnetic Beads Magnetic Separation
(DNA-bindning till magnetiska kulor Magnetisk separation)

20 Status Wash 2
Magnetic Separation
(Tvatt 2
Magnetisk separation)
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Meddelandenummer

Meddelandetyp

BioRobot EZ1 DSP meddelandetext

22

23

24

25

26

96

Status

Status

Status

Status

Végledning

Wash 4

Magnetic Separation
(Tvatt 4

Magnetisk separation)

Rinse
(Skaljning)

Checking Temperature
Set: 65 [deg]

Cur: [deg]

(Kontrollera temperatur
Stéll in: 65 [grad]

Akt: [grad])

Elution
(Eluering)

Protocol finished!
Press ESC to return to menu
(Protokoll fullbordat!

Tryck p& ESC fr att &tergd till menyn)
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Bilaga B: Kvantifiering och bestdmning av renhet

av DNA

Kvantifiering av DNA

Koncentrationen av DNA kan uppskattas genom métning av absorbansen vid 260 nm (Azeo)
i en spekirofotometer. Anvand buffert med neutralt pH (t.ex. 10 mM Tris-Cl, *pH 7,0) for att
spada ut proverna och kalibrera spekirofotometern. Overféring av magnetiska partiklar i
eluatet kan péverka Azso-avldsningen, men bor inte pdverka prestandan av DNA i p&féljande
applikationer. Om renat DNA ska analyseras med fluorescerande kapillér sekvensering, bér
réret som innehaller eluatet forst appliceras pd lamplig magnetisk separator och eluatet

darefter dverforas till eft rent rér (se nedan).
Kvantifiera DNA som isolerats med anvandning av EZ1 DSP DNA-blodsystemet:

® Om pdarlor ar synliga i eluatet, rekommenderas det att applicera réret som innehaller
DNA pé en lamplig magnetisk separator i 1 minut. Om ingen ldmplig magnetisk
separator ar tillganglig ska réret innehéllande DNA centrifugeras i 1 minut vid hég
hastighet i en mikrocentrifug fér att pelletera eventuella dterstéende magnetiska partiklar.
Nér separationen &r klar, utfér kvantifiering enligt beskrivningen ovan.

® Mat absorbansen vid 320 och 260 nm. Subtrahera absorbansavlésningen som erhdllits
vid 320 nm fr&n avldsningen som erhéllits vid 260 nm fér att korrigera fér nérvaron av

magnetiska partiklar.

*Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Om du vill ha mer
information hanvisas till tillampliga materialséikerhetsdatablad (Material Safety Data Sheets, MSDS) som kan erhéillas
fran produktleverantéren.
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Renhet av DNA

Konserveringsmedlet i elueringsbufferten kan stéra métningen. Om du behdver
spektrofotometrisk bestémmelse av DNA-renhet, kontakta QIAGENSs tekniska

service.
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Bilaga C: Provark fér anvéndning med EZ1 DSP
DNA-blodsystem

Denna provbladsmall kan vara anvéndbar fér registrering vid anvéndning av EZ1 DSP DNA
blodprocedur. Bladet kan fotokopieras eller skrivas ut och mérkas med beskrivning av

proverna och information om kérningen.

EZ1 DSP DNA-blodsystem

Datum/tid: Satsens lotnummer:

Operator: K&rnings-ID:

EZ1-serienummer:

DTHmed 80 % EtOH laddad
Position pé Sample ID  Provmateria RCB DFT (valfritt)?
arbetsbordet  (Prov-ID) | laddad? ST laddad? ETladdad? laddad?

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: K&rnings-ID:

EZ2-serienummer:

DTH med 80 % EtOH

Position pa  Sample ID RCB DFT laddad
arbetsbordet  (Prov-ID) Provmaterial laddad? ST laddad? ETladdad?  laddad? (valfritt)?
1 (v&nster)

— — — —_ — o) N w» w
O N (&} w —

N
—_

N
w
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Bestallningsinformation

Produkt

Innehadll

Kat. nr

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)

EZ1 Advanced XL DSP DNA
Blood Card

EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Card

EZ1 DSP DNA Blood Card

EZ1 Advanced XL

EZ2 Connect MDx

Uppdaterad  licensinformation

Fér 48 DNA-beredningar: Forfyllda
reagenskassetter,
engdngsspetshdllare,
engéngsfilterspetsar, provrér,
elueringsror

Férprogrammerat kort fér EZ1 DSP
DNA blodprotokoll, fér anvéndning
med EZ1 Advanced Xl-instrumentet

Férprogrammerat kort fér EZ1 DSP
DNA blodprotokoll, fér anvéndning

med EZ1 Advanced-instrumentet

Forprogrammerat kort fér EZ1 DSP
DNA blodprotokoll, fér anvéndning
med BioRobot EZ1 DSP-instrumentet

Robotinstrumentet fér automatiserad
rening av nukleinsyror frén upp till 14
prov med anvéndning av EZ1-satser,
1 &rs garanti p& delar och arbete

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

62124

9018702

9018305

9017713

9001492

9003230

och  produktspecifika  friskrivningsklausuler ~ finns

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

RT, juni 2022 e Nyt kit Version V4 enligt den nya EU-férordningen
2017/746 (INDR)
e Tillagg av anvandningen av EZ2 Connect MDx-
instrumentet
e Uppdatering av tillhandahéllna material (lagg till
aktiva ingredienser)
Uppdatering av varningar och férsiktighets&tgarder
Uppdatering av férvaring och hantering av reagenser
Tillagg av avsnitt Avfallshantering

Uppdatering av felsdkningsguide

Uppdatering av bilaga B: rekommendationer fér

spekirofotometriska métningar
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Den har sidan har avsiktligt lémnats tom
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Den har sidan har avsiktligt lémnats tom
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Begrénsat licensavtal for EZ1 DSP DNA Blood Kit

Anvéndning av denna produkt innebér att kdpare eller anvéindare av produkten godkénner féljande villkor:

1.

Rl e

Produkten fér endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medfdlier produkten och den hér bruksanvisningen och fér endast anvéndas med komponenterna
som ingdr i panelen. QIAGEN ger ingen licens fér négon 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 bruksanvisningen och ytterligare protokoll
som finns p& www.qiagen.com. Vissa av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fr andra QIAGEN-anvéndare. Dessa protokoll har
inte testats noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de inte krénker tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna panel och/eller dess anvéndning inte krénker tredje parts réttigheter.
Panelen och dess komponenter &r licensierade fér engéngsbruk och fér inte dteranvandas, férbéttras eller séljas vidare.
QIAGEN avsager sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, férutom de uttryckligen angivna.

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

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2®, BioRobot® (QIAGEN Group); Sarsted(® (Sarstedt AG and Co.). Registrerade namn, varumérken med mera
som anvdnds i detta dokument ska inte anses som oskyddade enligt lag, éven om de infe utiryckligen anges som skyddade.

06/ 2022 HB-3025-001 1127535 © 2022 QIAGEN, med ensamrétt.
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