Junho de 2022
Instrucdes de uso (Manual) do

EZ1® DSP DNA Blood Kit

\2

Versdo 4

IVD

Para uso em diagnéstico in vitro

Para uso com os instrumentos BioRobot® EZ1 DSP, EZ1
Advanced e EZ1 Advanced XL

Para uso com o instrumento EZ2® Connect MDx (com verséo
de software 1.1 ou superior)

ce
62124

‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Alemanha

R1 1127535PTBR

Sample to Insight




Indice

USO PIBVISIO .ttt ettt et e e 4
USUGTIO PIEVISIO ..t eeeeee ittt ettt e e ettt e e e e e e 4
DescricGo @ PrinCipio .. .....oooiiiiiiiiiiiii 5
ResUMO € eXPlICAGEO ...ouvii it 5
Materiais fornecidos ...........oooiiiii e 7
Conteldo do Kit .....oouiiiieiiii e 7
CompPOonentes do Kif........uiiuiiiiiiie it 8
Materiais necessArios, Mas NAO FOrNECIAOS ..........uueeeee e 9
AVISOS € PIrECAUGDES .....viieeeeeiiiiiiie et e e e ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e e e eeeeas 11
Informagdes de SEQUIANGA.........couiiiiiieii ettt 11
PrECAUGCDBES ... 13
Informagdes de emergencia............ccueiviuiiieiiiiiie e 13
DESCAME ... 14
Armazenamento € manuseio de reagentes ............cooiiiiiiiieiiieoie et 15
Estabilidade @m USO........c...oiiiiiiiiiic e 16
Armazenamento @ manuseio de ESPECIMES ........c..iiiuiiieiieeiiieeiieeeiieeeiee e e eiee e 17
Volumes de eluicdo e armazenamento de DNA .................oooiiiiiiiiii e, 19
ProCediMENTO ... 20
Trabalhando com instrumentos EZ2 Connect MDX...........c..cccoovviiieiiiiiecciiiieee, 20
Trabalhar com instrumentos EZ1 ..........c..ccoooiiiiiiiii e 27

Protocolo: Purificagdo de DNA gendmico a partir de sangue total usando o
EZ2 Connect MDX ....ooiiiiiiiiiiiii 34

2 Instrucdes de uso (Manual) do EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022



Protocolo: Purificagdio do DNA gendmico a partir de sangue fotal usando 0 EZ1 Advanced XL ............ 43

Protocolo: Purificagdo do DNA gendmico a partir de sangue total usando o

EZ1 Advanced (com V2.0 Card) ....c.ooiiiiiiiiiiie e 49
Protocolo: Purificagdo do DNA gendmico a partir de sangue total usando o

EZ1 Advanced (com V1.0 Card) ...o.oioiiiiiiieciie e 55
Protocolo: Purificagdo do DNA gendmico a partir de sangue total usando o

BIORODOT EZT DSP ...ttt 60
Controle de qualidade ..........c.oiiiiiiii 65
LM OGBS ..ottt 65
Caracteristicas de desempenho .............oociiiiiiiiiiii e 66
Guia de solugdo de problemas .............oociiiiiiiiiiii i 67
SIMBOIOS ..o 70
INfOrmMacdes de CONMATO .......veii i 73
Anexo A: Mensagens de exibicdo nos instrumentos EZ1/EZ2..........cccceoiiiiiiniiniinn, 74
Anexo B: Quantificacdo e determinacdo da pureza do DNA .........cccoooiiiiiiiiiiiiin 101
Anexo C: Folha de amostra para uso com o sistema EZ1 DSP DNA Blood.................... 102
Informagdes sobre Pedidos ...........ccuiiiiiiiiiiiic e 104
Histérico de revisdes do documento.........oouiiiiiiiiiiii i 105

Instrucdes de uso (Manual) do EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022 3



Uso previsto

O EZ1 DSP DNA Blood Kit utiliza tecnologia de particulas magnéticas para o isolamento e a

purificagdo automatizada de DNA humano de amostras biolégicas.

O sistema EZ1 DSP DNA Blood foi concebido para uso em diagnéstico in vitro.

Usudrio previsto

O produto destina-se a ser usado por usudrios profissionais, como técnicos e médicos

especializados em técnicas de biologia molecular.
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Descricdo e principio

A tecnologia de particulas magnéticas combina a velocidade e a eficiéncia da purificagdo
do DNA baseada em silica com o manuseio conveniente de particulas magnéticas (consulte
o fluxograma, na pdgina 6). O DNA ¢é isolado a partir de lisados em um dnico passo até a
respectiva ligacdo & superficie de silica das particulas, na presenca de um sal caotrépico. As
particulas sdo separadas dos lisados através da utilizagdo de um ima. Na sequéncia, o DNA

é eficazmente lavado e eluido no tampdo de eluigdo.
Resumo e explicacdo

O EZ1 DSP DNA Blood Kit destina-se & purificagdo do DNA gendmico de amostras de sangue
total. A tecnologia de particulas magnéticas fornece DNA de alta qualidade, adequado para
uso direto em aplicagdes a jusante, tais como a amplificagdo. Os instrumentos EZ1
(EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP e EZ1 Advanced XL) e EZ2 Connect MDx realizam todas as
efapas do procedimento de preparo de amostras para até 6 amostras (usando o EZ1 Advanced
ou o BioRobot EZ1 DSP, ambos descontinuados), para até 14 amostras (usando o
EZ1 Advanced XL) ou para até 24 amostras (usando o EZ2 Connect MDx) em uma dnica

execucdo.

Usando o BioRobot EZ1 DSP ou 0 EZ1 Advanced com o cartéo do protocolo V1.0, o volume
de insercdo de amostra é de 350 pl e a eluigdo do DNA ocorre em 200 pl de tampdo de
elvi¢do. Usando o EZ1 Advanced XL ou o EZ1 Advanced com o cartdo do protocolo V2.0,
ou usando o EZ2 Connect MDx, o volume de insercdo de amostra pode ser selecionado entre
200 ou 350 pl e o volume de eluicdo de DNA pode ser selecionado entre 50, 100 ou 200 pl.
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Procedimento EZ1 DSP DNA Blood
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Materiais fornecidos

Contetdo do kit

*

t

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)
N° de referéncia 62124
Nomero de preparos 48
RCB Reagent Cartridge, Blood 350 pl* (Cartucho | REAG | CART [BLOOD | 48

de reagentes, Sangue 350 pl*)

DTH Disposable Tip Holders (Suportes de 50

ponteiras descartaveis)

DFT Disposable Filter-Tips (Ponteiras com filtro [ Dise | FT | TIP 50
descartaveis)

ST Sample tubes (Tubos de amostra) (2 ml), 50

contornados
ET Elution Tubes (Tubos de elui¢do) (1,5 ml) ELU 50
QCard! 1

Instrucdes de uso

=

Contém um sal de guanidina. N&o compativel com desinfetantes que contenham égua sanitéria. Consulte "Avisos e
precaucdes”, na pdgina 11, para obter informagdes de seguranca.

As informagdes contidas no cédigo de barras do Q-Card sdo necessdrias para efeitos de acompanhamento de
dados de reagentes usando os instrumentos EZ1Advanced, EZ1 Advanced XL e EZ2 Connect MDx.
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Componentes do kit

Os componentes principais do kit contendo ingredientes ativos séo explicados abaixo.

Tabela 1. Reagentes fornecidos contendo ingredientes ativos

Reagente Componentes Concentragdo (w/w) [%]

RCB (Cartucho de Etanol >50 a <70

reagentes de sangue) Tiocianato de guanidina >50a <70
Cloridrato de guanidina >30 a <50
Cloreto de litio >1a<10
t+Octilfenoxipolietoxietanol >1a<2,5
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

Ao trabalhar com substéncias quimicas, sempre use um jaleco adequado, luvas descartaveis
e 6culos de protegdo. Para obter mais informagdes, consulte as fichas de dados de seguranca

(Safety Data sheets, SDSs) relevantes disponibilizadas pelo fornecedor do produto.

Todos os protocolos

® Pipetas* e ponteiras de pipeta esterilizadas

® Papel absorvente

e Agua

® FEtanol a 70% (para procedimentos de limpeza)

® Opcional: incubadora* (se os cartuchos de reagentes [RCB] contiverem precipitados no
fundo dos pogos)

® Opcional: microcentrifuga* (se for necessdrio remover as particulas magnéticas dos eluatos)

Opcional: Etanol a 80%1 e tubos de 2 ml com tampa de rosca (se realizar os passos de
lavagem opcionais com etanol a 80% no EZ1 Advanced usando o cartdo do protocolo
V2.0 no EZ1 Advanced XL ou no EZ2 Connect MDx, consulte “O que fazer antes de

comegar”, na pdgina 44).

@ Tubos com tampa de rosca de 2 ml: Use Sarstedt® n° de ref. 72.693 tubes (ndo
contornado, com tampa) para a preparacdo de passos de lavagem opcionais

com etanol a 80%.

Para usudrios do BioRobot EZ1
® Instrumento BioRobot EZ1 DSP* (descontinuado)

e EZ1 DSP DNA Blood Card (n° de ref. 9017713)

* Certifique-se de que os instrumentos foram verificados, mantidos e calibrados regularmente de acordo com as
recomendacdes do fabricante.
T Néo use dlcool desnaturado, que contém outras substéncias, como metanol ou metiletilcetona.
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Para usudrios do EZ1 Advanced

® Instrumento EZ1 Advanced* (descontinuado)
® EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (n° de ref. 9018305)

Para usudrios do EZ1 Advanced XL

® Instrumento EZ1 Advanced XL* (n° de ref. 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (n° de ref. 9018702)

Para usudrios do EZ1 Advanced e EZ1 Advanced XL

® Para rastreamento de amostras, é necessdrio utilizar um dos seguintes componentes:

O PC (incluindo o monitor) com o EZ1 Advanced Communicator Software (software
fornecido com os instrumentos EZ1 Advanced e EZ1 Advanced XL)

O Impressora

O Para obter mais detalhes, consulte o respectivo manual do instrumento

O Impressora
Para usudrios do EZ2 Connect MDx

® Instrumento EZ2 Connect MDx* (n° de ref. 9003230)

* Certifique-se de que os instrumentos foram verificados, mantidos e calibrados regularmente de acordo com as
recomendacdes do fabricante
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Avisos e precaucoes

Esteja ciente de que poderd ser necessdrio consultar seus regulamentos locais para relatar
incidentes graves que tenham ocorrido com o dispositivo ao fabricante e/ou seu representante

autorizado e & autoridade regulatéria na qual o usudrio e/ou o paciente estdo estabelecidos.
Para uso em diagndstico in vitro.

Leia atentamente todas as instrugcdes antes de utilizar o kit.

Esteja ciente dos seguintes riscos restantes:

® Ao usar tubos secunddrios (tubos de amostra, “ST”), certifique-se de que os IDs de
amostra ndo sejam misturados durante a transferéncia do ID de amostra do tubo
primdrio para o secunddrio.

® Também é possivel inserir os IDs de amostra manualmente (para obter mais detalhes,
consulte os manuais do usudrio do instrumento EZ1 ou EZ2). Se os dados de ID
incorretos forem inseridos manualmente, poderd ocorrer uma correlagdo incorreta entre

a amostra e o paciente.

Informagdes de seguranca

Ao trabalhar com substéncias quimicas, sempre use um jaleco adequado, luvas descartaveis
e 4culos de protecdo. Para obter mais informacdes, consulte as folhas de dados de seguranga
(Safety Data Sheets, SDSs) apropriadas. Elas estdo disponiveis on-line em formato PDF no site
www.giagen.com/safety, onde é possivel encontrar, visualizar e imprimir a ficha SDS de

cada kit QIAGEN® e componente de kit.

Instrucdes de uso (Manual) do EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022 11


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

AVISO Risco de lesdes corporais
NAO adicione alvejante ou solucdes dcidas diretamente nos residuos do

preparo da amostra.

Alguns tampdes nos cartuchos de reagentes (RCB) contém cloridrato de guanidina ou
isotiocianato de guanidina, que podem formar compostos altamente reativos quando

combinados com alvejante.

Se for derramado liquido contendo essas solugdes tamponadas, limpe com dgua e
defergente de laboratério adequado. Se nos instrumentos EZ1/EZ2 for derramado
liquido que contenha agentes potencialmente infecciosos, desinfete o instrumento usando
os reagentes descritos no manual do usudrio fornecido com o seu instrumento EZ1/EZ2.
Os cartuchos de reagentes (RCB) danificados ou com vazamentos devem ser
manuseados e descartados de acordo com os regulamentos de seguranca locais. Nao
utilize cartuchos de reagentes (RCB) danificados ou outros componentes do kit
danificados, pois seu uso pode causar o desempenho insatisfatério do kit, lesdes ao
usudrio ou danos ao instrumento.

A QIAGEN néo testou os residuos liquidos gerados pelo procedimento EZ1 DSP DNA
Blood quanto & presenca de materiais infecciosos residuais. A contaminagdo dos
residuos liquidos com materiais residuais infecciosos é improvével, mas ndo pode ser
completamente excluida. Portanto, os residuos liquidos com materiais residuais devem
ser considerados infecciosos, bem como manipulados e descartados de acordo com os
regulamentos locais de seguranca.

Espécimes e amostras sdo potencialmente infecciosos. Descarte os residuos das amostras

e dos ensaios de acordo com os procedimentos de seguranca locais.
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Precaucoes

As seguintes afirmagdes de risco e precaugdes se aplicam a componentes do EZ1 DSP DNA
Blood Kit:

Cartucho de reagentes de sangue (RCB)

Contém: etanol, cloridrato de guanidina, tiocinato de guanidina, cloreto de litio e
t+Octilfenoxipolietoxietanol. Perigo! Liquido e vapor altamente inflamaveis. Nocivo
se engolido, em contato com a pele ou inalado. Causa queimaduras graves na
pele e lesdes oculares. Pode provocar irritagdo das vias respiratérias. Nocivo para
a vida aquética, com efeitos duradouros. Em contato com dcidos, libera gases
muito téxicos. Mantenha disténcia de calor/faiscas/chamas abertas/superficies

fﬁé quentes. N&o fume. Use luvas de protegdo/vestudrio de protecdo/protegdo
ocular/protecéo facial. EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com dgua por vdrios minutos. Remova lentes de contato, se
presentes e fécil de serem removidas. Continue enxaguando. Entre em contato
imediatamente com um CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICACOES E
ENVENENAMENTOS ou um médico. Retire imediatamente toda a roupa
contaminada e lave-a antes da reutilizagdo. Lave a roupa contaminada antes da
reutilizagd@o. Armazene em local bem ventilado. Descarte o conteddo/recipiente
em um local de descarte de residuos aprovado.

Informagdes de emergéncia
CHEMTREC

EUA e Canadd 1-800-424-9300
Fora dos EUA e Canadd +1 703-527-3887
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Descarte

O residuo contém amostras e reagentes. Esse residuo pode conter material téxico ou

infeccioso e deve ser descartado corretamente.

O produto contém toctilfenoxipolietoxietanol, uma substéncia endécrina desreguladora que

pode ter efeitos adversos no meio ambiente.

Descarte-o como residuo nocivo em conformidade com os regulamentos locais e nacionais.

Isso se aplica também aos produtos ndo usados.
Nao descarte residuos liquidos em esgotos.
Siga as recomendagdes da Folha de dados de seguranga (Safety Data Sheet, SDS).

Consulte os regulamentos de seguranca locais para ver quais sdo os procedimentos de

descarte adequados. Consulte também “Avisos e precaucdes”, comegando na pdgina 11.

Para obter mais informagdes, consulte as folhas de dados de seguranca (Safety Data Sheets,
SDSs) apropriadas.  Elas estdo disponiveis online em formato PDF no site
www.giagen.com/safety onde é possivel encontrar, visualizar e imprimir a ficha SDS para

cada kit QIAGEN e componente do kit.
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Armazenamento e manuseio de reagentes

Armazene os cartuchos de reagentes (RCB) na vertical refrigerados a uma temperatura de 2-8 °C.

As particulas magnéticas nos cartuchos de reagentes (RCB) mantémse atfivas quando

armazenadas a esta femperatura. N&o congele os cartuchos de reagentes (RCB). Quando

armazenados a 2-8 °C, os cartuchos de reagentes (RCB) mantém-se estdveis até ao prazo de

validade impresso no rétulo e na caixa do kit. Ao serem retirados do armazenamento refrigerado,

os cartuchos de reagentes (RCB) podem ser armazenados, uma vez, a uma temperatura de

15-25 °C, mas devem ser usados durante um periodo de 4 semanas ou até a data de validade

impressa na efiqueta, no Q-Card e na caixa do kit, aquele que ocorrer primeiro.

®

© ©

O tampdo no pogo 1 do cartucho de reagentes (RCB) (o pogo mais préximo da
parte frontal do instrumento EZ1/EZ2 quando o RCB estd carregado) pode formar
um precipitado apds o armazenamento. O cartucho de reagentes (RCB) deve ser
estabilizado & temperatura ambiente antes de ser utilizado. Verifique
cuidadosamente o pogo 1 quanto a precipitados antes do carregamento,
invertendo 4 vezes. Se necessdrio, dissolva novamente estabilizando até 40 °C e

invertendo 4 vezes sem criar espuma.

Certifique-se de que ndo hd precipitados visiveis antes do carregamento.

Néo use o EZ1 DSP DNA Blood Kit com prazo de validade vencido. Evite a
exposicdo de RCB & luz UV (por ex., usados para descontaminagdo), pois isso
pode acelerar o envelhecimento dos tampédes.

Nao use cartuchos de reagentes (RCB) danificados ou pré-abertos.

Né&o remova o aluminio dos cartuchos de reagentes. Ele serd perfurado

automaticamente pelo instrumento.
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Estabilidade em uso

Os cartuchos de reagentes (RCB) sdo apenas para uso Unico e ndo fornecem estabilidade em uso.
Para a efapa de lavagem opcional com etanol a 80%, prepare o tampdo fresco. Nao
armazene o tampdo residual, pois isso pode levar & evaporacdo e & concentragdo incorreta

do tampdo. Consulte "O que fazer antes de comegar" para obter mais instrucdes de

preparagdo.
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Armazenamento e manuseio de espécimes

Durante a preparacdo do procedimento, as amostras devem ser manuseadas de forma

adequada para evitar a mistura de amostras.

O procedimento de purificagdo estd ofimizado para uso com volumes de amostra de 200 e
350 .

@ Na&o use volumes de amostra inferiores ou superiores a 200 ou 350 pl, pois isso

pode causar problemas de desempenho ou danificar o instrumento.

Podem ser utilizadas amostras de sangue total tratadas com EDTA, ACD (citrato) ou
heparina*, que podem ser frescas ou congeladas. As amostras congeladas devem ser
descongeladas & temperatura ambiente (15-25 °C) com agitagdo suave antes de iniciar o
procedimento. O rendimento e a qualidade do DNA purificado podem depender das
condi¢des de armazenamento do sangue. As amostras frescas de sangue podem gerar
melhores resultados. N&o recongele as amostras de sangue mais do que duas vezes, pois
isso pode resultar na diminuicdo do rendimento de DNA.

® Para armazenamento de curfo prazo (até 7 dias), colete o sangue em tubos contendo
EDTA como anticoagulante e armazene-os a 2-8 °C. No entanto, para aplicacdes que
exigem tamanho mdximo de fragmentos, como o Southern blotting, recomendamos o
armazenamento a 2-8 °C por até 3 dias, pois niveis baixos de degradacdo do DNA
podem ocorrer apés esse periodo.

® Para o armazenamento a longo prazo, colete o sangue em tubos que contenham um
anticoagulante padréo (de preferéncia EDTA, se for necessdrio DNA de alto peso
molecular) e armazene os tubos a -20 °C por no mdximo de quatro semanas. Um
armazenamento prolongado pode ser possivel dependendo da aplicagdo a jusante, mas
precisa ser validado pelo usudrio.

® Nado utilize sangue que apresente sinais de coagulagdo.

* Ao trabalhar com substancias quimicas, sempre use um jaleco adequado, luvas descartéveis e éculos de protecdo.
Para obter mais informagdes, consulte as fichas de dados de seguranca (Safety Data Sheets, SDSs) disponibilizadas
pelo fornecedor do produto.

Instrucdes de uso (Manual) do EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022 17



A estabilidade de amostra depende muito de vdrios fatores e estd relacionada & aplicagdo a
jusante especifica. Isto foi estabelecido para o EZ1 DSP DNA Blood Kit em conjunto com
aplicagdes a jusante exemplares. O usudrio é responsdvel por consultar as instrucdes de uso
da aplicagdo a jusante especifica usada em seu laboratério e/ou validar todo o fluxo de

trabalho para estabelecer as condicdes de armazenamento adequadas.

(D Para obter recomendacdes gerais sobre coleta, transporte e armazenamento,
consulte a diretriz CLSI aprovada MM13-A “Coleta, transporte, preparagdo e
armazenamento de amostras para métodos moleculares”. Além disso, as instrucdes
do fabricante para o dispositivo/kit de coleta de amostras usado devem ser
seguidas durante o preparo, armazenamento, transporte e manuseio geral de
amostras. Para obter mais instrucdes sobre exiracdo de DNA do sangue total
venoso, consulte também a I1SO 20186-2:2019 (E).

@ Observe que durante o desenvolvimento do EZ1 DSP DNA Blood Kit ndo foram
observadas indicacdes de que a heparina tenha um impacto negativo no
desempenho. Contudo, a ISO 20186-2:2019(E) declara que a heparina dos tubos
de coleta de sangue pode fer impacto na pureza dos dcidos nucleicos isolados e o
possivel carryover nos eluatos poderd causar inibicdes em algumas aplicacées a
jusante. Portanto, o usudrio é responsdvel por validar se a heparina tem uma

influéncia negativa em seu fluxo de trabalho.
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Volumes de eluicdo e armazenamento de DNA

A etapa final do procedimento de purificacdo é a eluicdo do DNA gendmico. Os pardmetros

de eluicdo que podem ser escolhidos sao 50, 100 ou 200 pl.

Recomendamos o armazenamento do DNA purificado a 2-8 °C ou a -20°C por até
24 meses. Para um periodo de armazenamento prolongado, recomendamos o
armazenamento a -20°C ou -80°C por até 36 meses. O impacto da estabilidade do DNA
pode ser diferente para a aplicagdo a jusante especifica que estd sendo usada e precisa ser

autovalidado pelo usudrio.

A estabilidade do eluato depende muito de vdrios fatores e estd relacionada & aplicagdo a
jusante especifica. Isto foi estabelecido para o EZ1 DSP DNA Blood Kit em conjunto com
aplicagdes a jusante exemplares. O usudrio é responsdvel por consultar as instrucdes de uso
da aplicagdo a jusante especifica usada em seu laboratério e/ou validar todo o fluxo de

trabalho para estabelecer as condicdes de armazenamento adequadas.
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Procedimento

E possivel usar o EZ1 DSP DNA Blood Kit em diversos tipos de instrumentos:

e O EZ2 Connect MDx
® OEZ1 Advanced XL e EZ1 Advanced (descontinuado)
® O BioRobot EZ1 DSP (descontinuado)

Trabalhando com instrumentos EZ2 Connect MDx

Os principais recursos dos instrumentos EZ2 Connect MDx incluem:

e Purificacdo automatizada de dcidos nucleicos de alta qualidade de 1 a 24 amostras por
execucdo

® Protocolos pré-instalados e prontos para uso

e Cartuchos de reagentes selados e previamente preenchidos para uma configuragdo
fécil, rapida e segura

e Um leitor de cédigos de barras externo usado para a leitura de IDs de amostra e IDs de
kits (Q-Card)

e Interface grdfica do usudrio (Graphical User Interface, GUI)

e Uma cdmera interna usada para verificacdes de carga automatizadas e leitura de

cédigo de barras de cartucho de reagentes
e Lampada UV para dar suporte & descontaminacdo das superficies da mesa de trabalho

Os recursos adicionais do EZ2 Connect MDx incluem:

e Conectividade LIMS e QlAsphere (LAN ou Wi-Fi através de portas USB)
® Gerenciamento prolongado de usudrios

@ A descontaminagdo por UV ajuda a reduzir possiveis contaminagdes por patégenos
das superficies da mesa de trabalho do EZ2 Connect MDx. A eficiéncia da
inativacdo deve ser determinada para cada organismo especifico e depende, por
exemplo, da espessura da camada e do tipo de amostra. A QIAGEN nédo pode
garantir a erradicacdo completa de agentes patogénicos especificos.
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Procedimento operacional do EZ2 Connect MDx

Antes de prosseguir, recomendamos que vocé se familiarize com os recursos do instrumento
conforme descrito no Manual do usudrio do EZ2 Connect MDx (disponivel na guia de recursos

da pégina de produto em www.qgiagen.com).

(D A tampa do EZ2 Connect MDx deve permanecer fechada e travard
automaticamente durante a operacdo do instrumento. Somente abra as tampas
somente quando instruido pelas instrugdes de uso. A mesa de trabalho do
instrumento EZ2 Connect MDx move-se durante a operagdo do instrumento. Nunca

abra a tampa do EZ2 Connect MDx enquanto o instrumento estiver em operacdo.

Para configurar uma execucdo de protocolo, feche a tampa e ligue o instrumento. Para
aplicacdes MDx, escolha o modo IVD ao fazer login. Pressione a guia Setup (Configuracdo)
na tela Home (Inicio) e leia o cédigo de barras 1D no Q-Card fornecido com o EZ1 DSP DNA
Blood kit (Figura 1) pressionando o botdo Scan (Leitura). Os protocolos de uso exclusivo sdo

exibidos automaticamente quando o Q-Card ¢ lido.

Q-Card
[OsE] EZ1 DSP DMA Blood Kit
[Crer ] 62124 N7 48
1234567
2 2020-12-31

#90080100012345

Figura 1. Exemplo de Q-Card.

67

122

0000

2

O software do EZ2 Connect MDx orientard vocé por meio do processo de configuracdo da

execucdo de protocolo.
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Cartuchos de reagentes (RCB)

Os reagentes para a purificagdo de dcidos nucleicos de uma Gnica amostra estdo contidos
em um Unico cartucho de reagentes (RCB) (Figura 2). A maioria dos pogos do cartucho (RCB)
contém um determinado reagente, como particulas magnéticas, tampdo de lise, tampdo de
lavagem ou tampdo de eluicdo (AVE). Como cada poco contém apenas a quantidade de
reagente necessdria; é possivel evitar a formagdo de residuos adicionais devido & presenga
de restos de reagentes no fim do procedimento de purificacdo.

Figura 2. Cartucho de reagentes (RCB). Cartucho de reagentes (RCB) vedado e previamente enchido do EZ1 DSP DNA
Blood Kit.

Figura 3. Rack de cartucho de reagentes. O préprio suporte de cartuchos estd identificado com uma seta para indicar
a dire¢do na qual se devem carregar os cartuchos de reagentes (RCB).
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Mesa de trabalho

A mesa de trabalho dos instrumentos EZ2 Connect MDx é o local no qual o usuério carrega

as amostras e os componentes do EZ1 DSP DNA Blood Kit (Figura 4 e figure 5).

Os detalhes da configuragdo da mesa de trabalho séo exibidos na tela sensivel ao toque da

interface grdfica do usudrio (Graphical User Interface, GUI).

Figura 4. Visdo geral de um instrumento EZ2 Connect MDx. (1) Cabegote de pipeta, (2) médulo magnético, (3) rack de
cartucho e (4) rack de ponteiras (suporte de materiais de laboratério).
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Figura 5. Mesa de trabalho de um instrumento EZ2 Connect MDx. (1) Tubos de amostra (ST) (2 ml) carregados na linha A. (2)
Vazio ou opcional: Tubo (2 ml) contendo etanol a 80% para o passo de lavagem opcional, carregado na linha B. (3) Suportes
de ponteiras descartdveis (DTH) contendo ponteiras com filiro descartéveis (DFT) carregados na linha C. (4) Tubos de eluicdo
(ET) (1,5 ml) carregados na linha D.

Acompanhamento de dados com o EZ2 Connect MDx

O EZ2 Connect MDx permite o acompanhamento de uma variedade de dados para um maior
controle e confiabilidade do processo. O ID do usudrio é rastreado por meio do login do
software. O nimero de lote e a data de validade do EZ1 DSP DNA Blood Kit sdo inseridos
no inicio do protocolo usando o cédigo de barras do Q-Card ou inseridos manualmente
usando a tela sensivel ao toque. As informagcdes da amostra e as configuragées da execugdo
sdo inseridas durante a configuracdo do protocolo. No final da execugdo do protocolo, é
possivel gerar um arquivo de relatério. Na se¢do "Data" (Dados) da interface gréfica do
usudrio (Graphical User Interface, GUI), é possivel baixar relatérios de execucdo para um

pen drive (sempre nos dois formatos de arquivo ".pdf" e ".xml").
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Se a conectividade Wi-Fi/LAN tiver sido estabelecida para o instrumento EZ2 Connect MDx,
é possivel processar diretamente as informagdes de amostra e execugdo por meio do LIMS

(se configurado).

Para obter mais detalhes sobre a configuracdo do instrumento EZ2 Connect MDx, consulte o
Manual do usudrio do EZ2 Connect MDx (disponivel na guia de recursos da pdgina de

produto em www.giagen.com).
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Fluxo de trabalho da operagdo do EZ1 DSP DNA Blood no EZ2 Connect MDx

Ligue o instrumento EZ2 Connect MDx

\

Efetue login no modo IVD

\

Leia o cédigo de barras no Q-card (ou adicione o cédigo de barras manualmente)

\

Siga as mensagens na tela para a selecdo do script e a respectiva configuracdo da mesa
de trabalho

\

Inicie o protocolo
(aguarde a conclusdo da verificacdo de cargal)

\

Colete os dcidos nucleicos purificados

\

Procedimento de manutencdo

\

Execucdo de descontaminagdo por UV apés a Gltima execucdo do dia
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Trabalhar com instrumentos EZ1
As principais funcionalidades dos instrumentos EZ1 incluem:

e Purificacdo de dcidos nucleicos: de alta qualidade de 1 a 6 (BioRobot EZ1 DSP e EZ1
Advanced) ou 1 a 14 (EZ1 Advanced XL) amostras por execucdo

e Equipamento de pequena dimensdo para poupar espaco no laboratério

e Cartdes EZ1 DSP pré-programados com protocolos prontos para uso

e Cartuchos de reagentes selados e previamente preenchidos para uma configuragéo
fécil, répida e segura

e Automatizagdo completa da purificacdo de dcidos nucleicos

O:s recursos adicionais do EZ1 Advanced e EZ1 Advanced XL incluem:

® Leitura do cédigo de barras e rastreamento de amostra
® Acompanhamento de dados do kit com o Q-Card fornecido no kit

e Lampada UV para dar suporte & descontaminagdo das superficies da mesa de trabalho

(D A descontaminagdo UV ajuda a reduzir possiveis contaminagdes por patégenos
das superficies da mesa de trabalho do EZ1 Advanced e do EZ1 Advanced XL. A
eficiéncia da inativacdo deve ser determinada para cada organismo especifico e
depende, por exemplo, da espessura da camada e do tipo de amostra. A QIAGEN

ndo pode garantir a erradicagdo completa de agentes patogénicos especificos.
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EZ1 DSP Cards, EZ1 Advanced DSP Cards e EZ1 Advanced XL DSP Cards

O protocolo EZ1 DSP DNA Blood é armazenado em cartdes EZ1 pré-programados (cartdes
com circuito integrado). Basta que o usudrio insira um EZ1 Advanced XL DSP Card no
EZ1 Advanced XL, um EZ1 Advanced DSP Card no EZ1 Advanced ou um EZ1 DSP Card no
instrumento BioRobot EZ1 DSP e o instrumento ficard pronto para executar um protocolo

(Figura 6 e figura 7).

£Z1 Card
4

Sample & Assay Techr

Figura 6.Configurclgao simps do rcol usando os EZ1 DSP Cards. Inserco de um EZ1 Card, pré-programado
com o protocolo, no instrumento EZ1.

® O instrumento s6 deve ser ligado depois que o EZ1 Card esteja totalmente inserido, por
isso, certifiquese de que o EZ1 Card esteja totalmente inserido! Caso contrdrio, os
dados essenciais do instrumento serdo perdidos, resultando em um erro de meméria.

Os cartdes EZ1 ndo devem ser trocados enquanto o instrumento estiver ligado.
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Figura 7. EZ1 Card totalmente inserido na ranhura do EZ1 Card.

Cartuchos de reagentes (RCB)

Os reagentes para a purificagdo de dcidos nucleicos de uma Gnica amostra estdo contidos
em um Onico cartucho de reagentes (RCB) (Figura 8). A maioria dos pogos do cartucho (RCB)
contém um determinado reagente, como particulas magnéticas, tampdo de lise, tampdo de
lavagem ou tampdo de eluicdo (AVE). Como cada poco contém apenas a quantidade de
reagente necessdria, é possivel evitar a formagdo de residuos adicionais devido & presenga

de restos de reagentes no fim do procedimento de purificagdo.

Figura 8. Cartucho de reagentes (RCB). Um RCB vedado e previamente enchido no EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Figura 9. Carregando o rack de cartucho de reagentes. O préprio suporte de cartuchos estd identificado com uma seta
para indicar a diregdo na qual se devem carregar os cartuchos de reagentes (RCB).

Mesa de trabalho

A mesa de trabalho do instrumento EZ1 & o local no qual o usuério carrega as amostras e os
componentes do EZ1 DSP DNA Blood Kit (Figura 10).

Os detalhes sobre a configuragdo da mesa de trabalho sdo apresentados no visor de vécuo
fluorescente (Vacuum Fluorescent Display, VFD) do EZ1 Advanced ou do EZ1 Advanced XL
ou no visor de cristais liquidos (Liquid-Crystal Display, LCD) do painel de controle do BioRobot

EZ1 DSP quando o usudrio inicia a configuragdo da mesa de trabalho.
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Figura 10. Mesa de trabalho de um instrumento EZ1. 1: Tubos de eluicdo (ET) (1,5 ml) carregados na linha 1. 2: Suportes
de ponteiras descartdveis (DTH) contendo ponteiras com filtro descartéveis (DFT) carregados na linha 2. 3: A linha 3
estd vazia para o protocolo EZT DSP DNA Blood. (Opcional: se executar os passos de lavagem opcionais com etanol
a 80%, os tubos de 2 ml [ndo contornados] contendo 1800 pl cada um de etanol a 80% séo carregados nesta linha.).
4: Tubos de amostra (ST) (2 ml) carregados na linha 4. 5: Cartuchos de reagentes (RCB) carregados no suporte de
cartuchos. 6: O bloco de aquecimento estd vazio para o protocolo EZ1 DSP DNA Blood.
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Acompanhamento de dados com o EZ1 Advanced e EZ1 Advanced XL

O EZ1 Advanced e o EZ1 Advanced XL permitem o acompanhamento de uma variedade de
dados para maior controle e confiabilidade do processo. O nimero de lote do EZ1 Kit e as
datas de validade s@o introduzidos no inicio do protocolo usando o cédigo de barras do
Q-Card. O ID de um usudrio e o cédigo de barras do Q-Card podem ser inseridos
manualmente por meio do teclado ou da leitura de cédigos de barras usando o leitor de
cédigo de barras portétil. Opcionalmente, as informacées de amostra e de ensaio, bem como
as notas, também podem ser inseridas no inicio do protocolo. No final de cada execugdo de
protocolo, um arquivo de relatério é gerado automaticamente. O EZ1 Advanced e o
EZ1 Advanced XL podem armazenar até 10 arquivos de resultado e os dados podem ser

transferidos para um PC ou diretamente impressos em uma impressora.

@ Para o acompanhamento de dados, comece sempre por carregar as amostras na
posicdo A para o EZ1 Advanced e na posicdo 1 para o EZ1 Advanced XL. Coloque
sucessivamente as amostras restantes nas préximas posicdes vagas da mesa de
trabalho.

Para obter mais detalhes, consulte o respectivo manual do usudrio disponivel na guia de

recursos da pdgina de produto em www.giagen.com.
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Fluxo de trabalho da operacdo do EZ1 DSP DNA Blood no EZ1

Inserir o EZ1 DSP DNA Blood Card na ranhura do EZ1 Card

\

Ligar o instrumento EZ1

\

Siga a mensagem na tela relativa ao acompanhamento de dados*

\

Siga as mensagens na fela relativas & configuracdo da mesa de trabalho

\

Iniciar o protocolo

\

Coletar DNA purificado

\

Execucdo de descontaminacdo por UV*

* Somente EZ1 Advanced e EZ1 Advanced XL.
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Protocolo: Purificacdo de DNA genémico
a partir de sangue fotal usando o

EZ2 Connect MDx

Pontos importantes antes de comecar

34

Se estiver usando o EZ1 DSP DNA Blood Kit pela primeira vez, leia “Armazenamento e
manuseio de reagentes”, “Armazenamento e manuseio de espécimes” e “Trabalhando
com instrumentos EZ2 Connect MDx”, na pégina 15.

Os cartuchos de reagentes (RCB) contém sais de guanidina e, por conseguinte, ndo sdo
compativeis com reagentes desinfetantes que contenham dgua sanitdria. Tome as
medidas apropriadas de seguranca e use luvas durante o manuseio. Consulte a pagina
11 para obter informacdes de seguranca.

Efetue todos os passos do protocolo & temperatura ambiente (15-25 °C). Durante o
procedimento de configuragdo, trabalhe rapidamente.

Assim que receber o kit, verifique se hé algum dano nos respectivos componentes. Se os
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit estiverem danificados, entre
em contato com a Assisténcia Técnica ou o distribuidor local da QIAGEN. Em caso de
derramamento de liquidos, consulte “Avisos e precaucdes” (pdgina 11). N&o utilize
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit danificados, pois seu uso
pode causar o desempenho insatisfatério do kit, lesdes ao usudrio ou danos ao
instrumento. N&o remova o aluminio do RCB.

O rendimento do DNA gendmico depende do nimero de glébulos brancos existentes na
amostra. Recomenda-se o uso de amostras de sangue com uma contagem de glébulos
brancos de 3 x 106 a 1 x 107 WBC/ml.
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O que fazer antes de comecar

e O tampdo de lise no cartucho de reagentes (RCB) pode formar um precipitado apés o

armazenamento. O cartucho de reagentes (RCB) deve ser estabilizado & temperatura
ambiente antes de ser utilizado. Verifique o RCB quanto a precipitados invertendo o cartucho
4 vezes. Se necessdrio, dissolva novamente estabilizando até 40 °C, invertendo 4 vezes sem
criar espuma e, em seguida, colocando & temperatura ambiente.

O protocolo inclui uma opcdo para realizar lavagens com etanol a 80% em vez de lavar
com um tampdo fornecido no cartucho de reagentes. Isto poderd ser vantajoso para algumas
aplicacdes a jusante. Se esta opgdo for selecionada, um tubo de 2 ml por amostra (Sarstedt,
n° de ref. 72.693, ndo contornado) contendo 1800 pl de etanol a 80% deverd ser colocado
na linha B da mesa de trabalho (Figura 5). Para a preparacéo de etanol a 80% suficiente
para 24 amostras, adicione 10 ml de édgua sem nuclease a 40 ml de etanol a 96-100%. *

Siga as instrugdes das mensagens apresentadas na fela.

Procedimento

Estabilize até 24 amostras de sangue total & temperatura ambiente. Transfira 200 ou

350 pl de amostra em tubos de amostra de 2 ml (ST) (contornados) fornecidos com o

kit.

@ Use somente os tubos de 2 ml (ST) (contornados) fornecidos com o kit.

Certifique-se de que as amostras que foram congeladas estejam
completamente descongeladas e estabilizadas & temperatura ambiente
durante um periodo de tempo suficiente. Se as amostras tiverem sido
armazenadas a 2-8 °C, elas devem ser igualmente estabilizadas &
temperatura ambiente. A temperatura de todas as amostras deve situar-se
entre 15 e 25 °C antes do inicio do procedimento para assegurar o

rendimento ideal e a pureza do DNA.

* Néo use dlcool desnaturado, que contém outras substéncias, como metanol ou metiletilcetona.
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(D Evite a transferéncia de material de amostra obstruido para os tubos de
amostra. Isso pode causar a anulagdo do procedimento e possiveis danos

ao instrumento.
Ligue o instrumento EZ2 Connect MDx.
O interruptor de alimentagdo estd localizado na parte frontal direita do instrumento.

Efetue login no instrumento escolhendo o modo IVD do software. Insira o ID de usudrio

e a senha.

O software do EZ2 Connect MDx orientard vocé por meio do processo de configuragdo

da execugdo de protocolo. O processo é iniciado tocando no botdo SCAN (Leitura) ou

LIMS na guia setup (Configuragdo).

@ Para configurar uma execugdo usando a fungdo/botdo LIMS, consulte o
Manual do usudrio do EZ2 Connect MDx.

Pressione Scan (Leitura) e toque no campo exibido na préxima tela. Leia o cédigo de
barras 1D do Q-Card fornecido com o kit.

Ao fazer a leitura do cédigo de barras 1D do Q-Card, o tipo de protocolo é selecionado

automaticamente.

(D Se houver uma falha na leitura do Q-Card, também & possivel digitar o

nimero do kit por meio da interface do usudrio.

@ A leitura do Q-Card sé é possivel se todos os procedimentos de
manutencdo necessdrios tiverem sido concluidos. Caso contrdrio, primeiro

inicie o procedimento de manutengdo antes realizar a leitura do Q-Card.

@ Néo use RCB cuja data de validade tenha vencido, pois isso comprometerd

o desempenho; as amostras serdo identificadas como invdlidas.
Toque em Next (Avancar) para continuar.

Nota: Para voltar & tela Setup (Configuragdo), toque em Back (Voltar) ou Cancel

(Cancelar).
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1.
12.

Escolha os diferentes parédmetros de protocolo tocando na caixa ao lado de cada opgdo
de pardmetro.

Toque em Next (Avancar) para continuar.

Para selecionar as posicdes das amostras, toque nas linhas relevantes no diagrama da
mesa de trabalho ou toque nos nimeros das linhas correspondentes abaixo do
diagrama. As posicdes selecionadas s@o realcadas. Para selecionar ou anular a selegdo

de todas as posicdes, toque no botdo Select all (Selecionar tudo).

(D Depois que pelo menos uma opc¢do de amostra for selecionada, o botdo
Next (Avancar) serd habilitado.

Toque em Next (Avancar) para continuar.

Insira os IDs de amostra manualmente ou usando o leitor de cédigo de barras portdtil.

@ Ao usar o leitor de cédigo de barras, certifique-se de que o cédigo de barras

usado seja do tipo e qualidade adequados para ser lido pelo scanner.

@ E possivel alterar manualmente os IDs de amostra tocando no ID e usando

o teclado na tela.

@ As IDs de amostra devem ser exclusivas. O botdo Next (Avancar) ndo
estard ativado até que os IDs de amostra exclusivos tenham sido inseridos

para todas as amostras.

@ Antes de prosseguir com a configuracdo, verifique se o ID da amostra estd
correto.

Toque em Next (Avancar) para continuar.

Abra a porta do instrumento e remova os racks de cartucho e os racks de ponteiras
(também referidos como suporte de materiais de laboratério) do instrumento. Coloque-
os com seguranca na bancada. Para remover um rack de ponteiras, segure os dois

lados do rack e puxe-o com cuidado.

@ Dependendo de quais posicdes foram escolhidas para as amostras, remova

os racks do lado esquerdo e/ou direito da mesa de trabalho.
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14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

38

(D Nao troque os racks de cartucho e os racks de ponteiras entre diferentes

instrumentos.

Inverta os cartuchos de reagentes (RCB) 4 vezes para misturar as particulas magnéticas.

Antes de usar o RCB, consulte "O que fazer antes de comegar".

Coloque o RCB no rack de cartuchos e pressione o cartucho para baixo até ficar

devidamente encaixado.

Assim que todos os RCB estiverem preparados, coloque os dois racks de cartucho na

mesa de trabalho.

@ Certifique-se de que o rack esteja colocados na posicdo correta e que os
nimeros das posicdes estejam gravados no rack. A numeracdo exibe de 1

a 24 da esquerda para a direita.
Toque em Next (Avangar) para continuar.

Opcional: Se a "lavagem com etanol puro" tiver sido escolhida, carregue os tubos de
2 ml (nGo contornados, Sarstedt n° de ref. 72.693), contendo 1800 pl de etanol a 80%

na linha B do rack de ponteiras ("suporte de material de laboratério").

Coloque as ponteiras no suporte de ponteiras e carregue-as na linha C do rack.

@ Ao preparar as ponteiras e o suporte de ponteiras, somente toque na parte
superior das ponteiras com luvas.

Carregue os tubos de eluicdo (Elution Tubes, ET) de 1,5 ml na linha D do rack.

@ Certifique-se de que os tubos de eluicdo sejam carregados sem tfampa.

Carregue os tubos de amostra de 2 ml (Sample Tube, ST) (contornados) contendo 200
ou 350 pl de amostra (de acordo com o pardmetro de protocolo selecionado) na linha
A do rack.

@ Certifique-se de que os tubos de amostra estdo carregados nas posicoes
corretas conforme selecionado na etapa 10. Opcional: Use o modelo do
“Anexo C: Folha de amostra para uso com o sistema EZ1 DSP DNA Blood”

para rastrear o ID e a orientacdo da amostra.
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22.
23.

24.

25.

©

Certifique-se de que os tubos de amostra sejam carregados sem tampa.

@ Certifique-se de que os tubos de amostra contenham o volume correto de
material de amostra. A verificagdo de carga ndo detecta se o volume de

amostra correto estd carregado.

(D Evite a formagdo de espuma ou bolhas na parte superior da amostra ou na
borda dos tubos de amostra, pois isso pode levar a erros de verificacdo de

carga.

@ Inicie o profocolo imediatamente depois de colocar as amostras na mesa de
trabalho, pois o tempo de armazenamento prolongado no sistema do

instrumento pode provocar a evaporagdo ou afefar a estabilidade do sistema.

Assim que todos os tubos e as ponteiras estiverem carregados, coloque cada rack de

ponteiras (rack esquerdo e direito) na mesa de trabalho e feche a tampa.

@ Certifique-se de que os racks sejam colocados na posicdo correta e os
nimeros das posicdes estejam gravados no rack. A numeragdo exibe de
1 a 24 da esquerda para a direita. Sempre coloque os dois racks na mesa
de trabalho independentemente das posicdes de amostra usadas.

Toque em Next (Avancar) para continuar.

Verifique as informacdes na tela da visdo geral da configuragdo de execugdo para
obter o protocolo, o volume de amostra e eluicdo e o nimero de amostras corretos.

Se todas as informagdes estiverem corretas, toque em Start (Iniciar) para prosseguir com
a execugdo de protocolo.

@ Para fazer quaisquer modificacdes, toque em (Voltar) para retornar &

configuracdo de execugdo.

A verificagdo de carga serd realizada. O protocolo iniciard automaticamente depois

que a verificagdo de carga for concluida com sucesso.
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26.

27.

40

(D Antes de deixar o instrumento sem supervisdo, guarde até que a verificagdo de
carga seja concluida com sucesso. Em caso de falha da verificagéo de carga
(por ex., devido a erros durante a configuracdo da mesa de trabalho), a
execugdo ndo serd iniciada e serd necessdria a agdo do operador. Se o
instrumento ficar sem supervisdo por um periodo prolongado, a estabilidade

das amostras e dos reagentes pode ser comprometida.
Prossiga para a etapa 28 apés a verificacdo de carga bem-sucedida.

Se houver uma falha na verificacdo, a tela Load check failed (Falha na verificacdo de
carga) é exibida. As colocacdes incorretas de materiais de laboratério sGo marcadas
em vermelho. Toque nas respectivas colunas para obter detalhes sobre o erro de

verificagdo de carga.

(D Verifique visualmente o carregamento das posi¢des realcadas na mesa de
trabalho. Né&o execute repetidamente uma verificagdo de carga com falhas

sem primeiro concluir a inspeg¢do visual.

@ Para obter informagdes detalhadas sobre limitacdes e falhas na verificacdo

de carga, consulte o Manual do usudrio do EZ2 Connect MDx.

Assim que o carregamento correto da mesa de trabalho for confirmado, toque em Next
(Avancar) na tela Load the tip rack (Carregar o rack de ponteiras). A tela Run setup
selection overview (Visdo geral da selecdo de configuragdo de execugdo) é exibida, na
qual um botdo Skip load check (Ignorar verificacdo de carga) esté agora disponivel.
Toque em Skip load check (Ignorar verificagdo de carga) ou Start (Iniciar) para prosseguir

com a execugdo de protocolo.

@ Ao escolher a opgdo Skip load check (Ignorar verificagdo de carga), o
operador é responsdvel por verificar visualmente para confirmar a
colocagdo correta de TODOS os consumiveis em TODAS as posicdes na

mesa de trabalho.

Importante: A verificacdo de carga ignorada seré gravada no relatério de

execucdo e todas as amostras serdo identificadas como invdlidas.
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

(D Importante: Se houver uma falha na verificagdo de carga pela segunda
vez, remova as amostras e o etanol (se aplicavel) da mesa de trabalho,
feche os tubos e armazene-os em condi¢cdes adequadas. Recalibre a
c@mera e enfre em contato com o Suporte Técnico da QIAGEN para obter

assisténcia adicional.

Apds a conclusdo bem-sucedida da verificagdo de carga, o progresso da execugdo e o
tempo de execucdo decorrido sdo exibidos na tela Protocol run in progress (Execugdo

de protocolo em andamento).

Quando o protocolo for concluido com sucesso, a tela Protocol run completed (Protocolo

de execucdo concluido) é exibida.

Abra a tampa, remova os racks de ponteiras com cuidado e coloque-os na bancada.
Primeiro, remova os tubos de eluicdo da linha D. Evite tocar em outros tubos ao remover
os tubos de eluicdo Unica (Elution Tubes, ET). Feche os tubos de eluicdo com as tampas

fornecidas com o kit.

@ Remova e armazene imediatamente os eluatos depois que a execugdio for

concluida.

Descarte os residuos de preparo de amostras da linha A.* Descarte os suportes de

ponteiras e as ponteiras, bem como os tubos de etanol (se usados).
@ Siga os regulamentos de seguranca locais para o descarte de residuos.
Remova os racks de cartucho e descarte o RCB.

(D Siga os regulamentos de seguranca locais para o descarte de residuos

(consulte também "Avisos e precaucdes", na pagina 11).

Siga as instrucdes After run maintenance (Manutencdo apés a execucdo) e, em seguida,

toque na caixa de selecdo.

@ A unidade de perfuracdo ¢ afiadal E recomendavel que use luvas duplas.

* Os residuos de amostras contém sais de guanidina e, portanto, ndo sdo compativeis com alvejante. Consulte a

pdgina 11 sobre Informacées de seguranca.
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34.

35.

36.

42

(D Para mais procedimentos de manutencdo, consulte o Manual do usudrio do
EZ2 Connect MDx.

Pressione o botdo Finish (Concluir) para criar o relatério de execugdo e voltar & tela
inicial. A hora de término da execucdo e o status de manutencdo ndo sdo transferidos
para o relatério de execugdo até que o botdo Finish (Concluir) seja pressionado.

Apds a dltima execucdo de cada dia, realize o procedimento de manutencdo didrio
seguido pela descontaminagdo por UV.

Realize o procedimento de manutencdo semanal, se necessdrio, apés a manutengdo

didria.
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Protocolo: Purificacdo do DNA gendmico a partir
de sangue total usando o EZ1 Advanced XL

Pontos importantes antes de comecar

Se estiver usando o EZ1 DSP DNA Blood Kit pela primeira vez, leia “Armazenamento e
manuseio de reagentes”, “Armazenamento e manuseio de espécimes” e “Trabalhar com

instrumentos EZ1”, na pdgina 15.

® O:s cartuchos de reagentes (RCB) contém sais de guanidina e, por conseguinte, ndo sdo
compativeis com reagentes desinfetantes que contenham dgua sanitdaria. Tome as
medidas apropriadas de seguranca e use luvas durante o manuseio. Consulte a
pdgina 11 sobre Avisos e precaucdes.

e Efetue todos os passos do protocolo & temperatura ambiente (15-25 °C). Durante o
procedimento de configuracdo, trabalhe rapidamente.

® Assim que receber o kit, verifique se hd algum dano nos respectivos componentes. Se os
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit estiverem danificados, entre
em contato com a Assisténcia Técnica ou o distribuidor local da QIAGEN. Em caso de
derramamento de liquidos, consulte “Avisos e precaugdes” (pdgina 11). Né&o utilize
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit danificados, pois seu uso
pode causar o desempenho insatisfatério do kit, lesdes ao usudrio ou danos ao
instrumento. N&o remova o aluminio do RCB.

® O rendimento do DNA gendmico depende do nimero de glébulos brancos existentes na

amostra. Recomenda-se o uso de amostras de sangue com uma contagem de glébulos

brancos de 3 x 106 a 1 x 107 WBC/ml.
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O que fazer antes de comecar

e O tampdo de lise no cartucho de reagentes (RCB) pode formar um precipitado apés o
armazenamento. O cartucho de reagentes (RCB) deve ser estabilizado & temperatura
ambiente antes de ser utilizado. Verifique o RCB quanto a precipitados invertendo o
cartucho 4 vezes. Se necessdrio, dissolva novamente estabilizando até 40 °C, invertendo 4
vezes sem criar espuma e, em seguida, colocando & temperatura ambiente.

® O protocolo inclui uma opgdo para realizar lavagens com etanol a 80% em vez de
lavar com um tampdo fornecido no cartucho de reagentes. Isto poderd ser vantajoso
para algumas aplicagdes a jusante. Se esta opgdo for selecionada, deverd ser colocado
um tubo de 2 ml por amostra (Sarstedt n® de ref. 72.693, ndo contornado) contendo
1800 pl de etanol a 80% na linha 3 da mesa de trabalho (consulte a Figura 10, na
pdgina 31). Para a preparacdo de etanol a 80% suficiente para 14 amostras, adicione
6 ml de dgua sem nuclease a 24 ml de etanol a 96-100%.* Siga as instrucdes das

mensagens apresentadas na fela.

Procedimento

1. Estabilize até 14 amostras de sangue total & temperatura ambiente. Transfira 200 ou

350 pl de amostra em tubos de amostra de 2 ml (ST) (contornados) fornecidos com o kit.

@ Certifique-se de que as amostras que foram congeladas estejam
completamente descongeladas e estabilizadas & temperatura ambiente
durante um periodo de tempo suficiente. Se as amostras tiverem sido
armazenadas a 2-8 °C, elas devem ser igualmente estabilizadas &
temperatura ambiente. A temperatura de todas as amostras deve situar-se
entre 15 e 25 °C antes do inicio do procedimento para assegurar o

rendimento ideal e a pureza do DNA.

* Néo use dlcool desnaturado, que contém outras substéncias, como metanol ou metiletilcetona.
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(D Evite a transferéncia de material de amostra obstruido para os tubos de
amostra. Isso pode causar a anulacdo do procedimento e possiveis danos

ao instrumento.

. Insira 0 EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card completamente na ranhura do

EZ1 Card do EZ1 Advanced XL.

. Ligue o instrumento EZ1.

O interruptor de alimentagdo esté localizado na parte de trds do instrumento.

. Pressione START (Iniciar) para iniciar o protocolo e a configuracdo da mesa de trabalho

do protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

. Siga as instrugdes na tela relativas & configuragdo da mesa de trabalho, selecéo da

varidvel do protocolo e detecgdo de dados.

@ Inicie o protocolo imediatamente apés colocar as amostras na mesa de
trabalho, pois o tempo de armazenamento prolongado no sistema do

instrumento pode provocar a evaporagdo.

. Pressione 1 para iniciar a configuracdo da mesa de trabalho para o protocolo DSP de

200 pl ou 2 para iniciar o protocolo DSP de 350 pl.

. Escolha o volume de elui¢do: pressione 1 para eluir em 50 pl, 2 para eluir em 100 pl ou

3 para eluir em 200 pl.

. Selecione Yes (Sim) se deseja realizar as lavagens opcionais com etanol a 80%.

O texto resume os passos seguintes, que descrevem o carregamento da mesa de
trabalho.

. Abra a porta do instrumento.
10.
11.

Inverta os cartuchos de reagentes (RCB) 4 vezes para misturar as particulas magnéticas.
Carregue os cartuchos de reagentes no suporte de cartuchos.

@ Depois de fazer deslizar um cartucho de reagentes (RCB) para dentro do
rack de cartuchos, pressione o cartucho para baixo até encaixar no devido

lugar.
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(D Para o acompanhamento de dados, comece sempre carregando as
amostras na posicdo 1 no EZ1 Advanced XL. Coloque sucessivamente as

amostras restantes nas préximas posicdes vagas da mesa de trabalho.
Quando utilizar a op¢do de deteccdo de dados, certifique-se de que a ID
da amostra segue a mesma ordem das amostras na mesa de trabalho para
evitar a mistura de dados.

12. Siga as instrugdes na tela para mais configuracdes da mesa de trabalho.

(D Ao preparar as ponteiras e o suporte de ponteiras, somente toque na parte

superior das ponteiras com luvas.

(D Certifique-se de que os tubos de elui¢do (ET, de 1,5 ml) sejam carregados
sem fampa.
(D Certifique-se de que os tubos de amostra estdo carregados nas posicdes

corretas conforme selecionado na etapa 5. Opcional: Use o modelo do
“Anexo C: Folha de amostra para uso com o sistema EZ1 DSP DNA Blood”

para rastrear o ID e a orientacdo da amostra.

Certifique-se de que os tubos de amostra sejam carregados sem tampa.

Certifique-se de que os tubos de amostra contenham o volume correto de

material de amostra.

Evite a formacdo de espuma ou bolhas na parte superior da amostra ou na

borda dos tubos de amostra.

© © © ©

Inicie o protocolo imediatamente apés colocar as amostras na mesa de
trabalho, pois o tempo de armazenamento prolongado no sistema do

instrumento pode provocar a evaporagdo.
13. Carregue o rack de cartucho e o racks de ponteiras preparados no instrumento.

(D Nao troque os racks de cartucho e os racks de ponteiras entre diferentes

instrumentos.
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14.
15.
16.

Feche a porta do instrumento.
Pressione START (Iniciar) para iniciar o protocolo.

Quando o protocolo terminar, a tela exibe "Protocol finished" (Protocolo concluido).
Pressione ENT para gerar o arquivo de relatério.

O EZ1 Advanced XL pode armazenar até 10 arquivos de relatério. Os arquivos de
relatério podem ser impressos diretamente em uma impressora conectada ou

transferidos para um computador.

17. Abra a porta do instrumento, remova o rack de ponteiras com cuidado e coloque-o na

bancada.

. Retire os tubos de eluicdo (ET) contendo o DNA purificado da linha 1. Evite tocar em
outros tubos ao remover os tubos de eluigdo Unica. Feche o ET com as tampas

fornecidas com o kit.

@ Remova e armazene imediatamente os eluatos depois que a execugdo for

concluida.

. Descarte os residuos de preparo de amostras*. Descarte os suportes de ponteiras e as

ponteiras, bem como os tubos de etanol (se usados).

20. Remova o rack de cartucho e descarte o RCB.

21.

22.

*

In

@ Siga os regulamentos de seguranca locais para o descarte de residuos
“Avisos e precaucdes”, na pdgina 11.
Recomendado: siga as instrugdes na tela para realizar a descontaminagdo por UV das
superficies da mesa de trabalho.
Efetue o procedimento de manutencdo regular, tal como descrito no manual do usudrio

fornecido com o instrumento EZ1.

A manutengdo regular tem deve ser efetuada no fim de cada execucdo de protocolo. A
mesma consiste na limpeza da unidade de perfuragdo e das superficies da mesa de

trabalho.

Os residuos de amostras contém sais de guanidina e, portanto, ndo sdo compativeis com alvejante. Consulte a
pégina 11 sobre Avisos e precaugdes.
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(D A unidade de perfuracdo é afiadal E recomendével que use luvas duplas.

@ Para obter mais procedimentos de manutencdo, consulte o Manual do
usudrio do EZ1 Advanced XL.
23. Para executar outro protocolo, pressione START (Iniciar), efetue o passo 1 do protocolo
e, em seguida, siga o protocolo a partir do passo 4. Caso contrdrio, pressione STOP
(Parar) duas vezes para regressar & primeira fela, feche a porta do instrumento e

desligue o instrumento EZ1.

Naéo é necessdrio efetuar os passos 2 e 3 ao executar outro protocolo. Ignore estes

passos.
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Protocolo: Purificagdo do DNA genémico a
partir de sangue total usando o EZ1 Advanced

(com V2.0 Card)

Este protocolo destina-se a ser utilizado com o EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0, uma
versdo atualizada do cartdo original V1.0. Ao usar o cartdo V1.0, siga “Protocolo: Purificagdo
do DNA gendmico a partir de sangue fotal usando o EZ1 Advanced (com V1.0 Card)”.

O protocolo no cartdo V2.0 inclui opgdes de protocolo adicionais que permitem a utilizacdo
de entrada de amostras e de volumes de elui¢ao diferentes bem como de passos de lavagem
com etanol a 80%. O protocolo no cartéo V2.0 é equivalente ao cartdo V1.0 original quando
sdo utilizados a entrada original, volumes de eluicdo e tampdes de lavagem.

Pontos importantes antes de comegar

Se estiver usando o EZ1 DSP DNA Blood Kit pela primeira vez, leia “Armazenamento e
manuseio de reagentes”, “Armazenamento e manuseio de espécimes”, e “Trabalhar com
instrumentos EZ1”, na pdgina 15.

® Os cartuchos de reagentes (RCB) contém sais de guanidina e, por conseguinte, ndo sdo
compativeis com reagentes desinfetantes que contenham é&gua sanitéria. Tome as
medidas apropriadas de seguranca e use luvas durante o manuseio. Consulte a
pégina 11 para obter informacées de seguranca.

e Efetue todos os passos do protocolo & temperatura ambiente (15-25 °C). Durante o
procedimento de configuragdo, trabalhe rapidamente.

® Assim que receber o kit, verifique se hé algum dano nos respectivos componentes. Se os
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit estiverem danificados, entre
em contato com a Assisténcia Técnica ou o distribuidor local da QIAGEN. Em caso de
derramamento de liquidos, consulte “Avisos e precaucdes” (pdgina 11). N&o utilize
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit danificados, pois seu uso
pode causar o desempenho insatisfatério do kit, lesdes ao usudrio ou danos ao
instrumento. N&o remova o aluminio do RCB

Instrucdes de uso (Manual) do EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022 49



e O rendimento do DNA gendmico depende do nimero de glébulos brancos existentes na
amostra. Recomenda-se o uso de amostras de sangue com uma contagem de glébulos

brancos de 3 x 10¢a 1 x 107 WBC/ml.
O que fazer antes de comegar

e O tampdo de lise no cartucho de reagentes (RCB) pode formar um precipitado apés o
armazenamento. O cartucho de reagentes (RCB) deve ser estabilizado & temperatura
ambiente antes de ser utilizado. Verifique o RCB quanto a precipitados invertendo o cartucho
4 vezes. Se necessdrio, dissolva novamente estabilizando até 40 °C, invertendo 4 vezes sem
criar espuma e, em seguida, colocando & temperatura ambiente.

e O protocolo inclui uma opgdio para realizar lavagens com etanol a 80% em vez de lavar
com um tampdo fornecido no cartucho de reagentes. Isto poderd ser vantajoso para algumas
aplicacdes a jusante. Se esta opcdo for selecionada, deverd ser colocado um tubo de 2 ml
por amostra (Sarstedt n® de ref. 72.693, ndo contornado) contendo 1800 pl de etanol a
80% na linha 3 da mesa de trabalho (Figura 10). Para a preparacdo de etanol a 80%
suficiente para 6 amostras, adicione 3 ml de dgua sem nuclease a 12 ml de etanol a

96-100%.* Siga as instrugdes das mensagens apresentadas na fela.
Procedimento

24. Estabilize até 6 amostras de sangue total & temperatura ambiente. Transfira 200 ou
350 pl de amostra em tubos de amostra de 2 ml (ST) (contornados) fornecidos com o kit.

(D Certifique-se de que as amostras que foram congeladas estejam
completamente descongeladas e estabilizadas & temperatura ambiente
durante um periodo de tempo suficiente. Se as amostras tiverem sido
armazenadas a 2-8 °C, elas devem ser igualmente estabilizadas &
temperatura ambiente. A temperatura de todas as amostras deve situar-se
entre 15 e 25 °C antes do inicio do procedimento para assegurar o

rendimento ideal e a pureza do DNA.

* Néo use dlcool desnaturado, que contém outras substéncias, como metanol ou metiletilcetona.
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25.

26.
27.
28.

29.

30.

31.

32.
33.
34.
35.

36.

(D Evite a transferéncia de material de amostra obstruido para os tubos de
amostra. Isso pode causar a anulagdo do procedimento e possiveis danos

ao instrumento.

Insira 0 EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V2.0) completamente na ranhura do
EZ1 Card do EZ1 Advanced.

Ligue o instrumento EZ1.
O interruptor de alimentagdo estd localizado na parte de trds do instrumento.

Pressione START (Iniciar) para iniciar o protocolo e a configuragdo da mesa de trabalho
do protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

Siga as instrucdes na tela relativas & configuracdo da mesa de trabalho, sele¢do da

varidvel do protocolo e deteccdo de dados.

@ Inicie o protocolo imediatamente apés colocar as amostras na mesa de
trabalho, pois o tempo de armazenamento prolongado no sistema do

instrumento pode provocar a evaporagdo.

Pressione 1 para iniciar a configuracdo da mesa de trabalho para o protocolo DSP de

200 pl ou 2 para iniciar o protocolo DSP de 350 pl.

Escolha o volume de eluicdo: pressione 1 para eluir em 50 pl, 2 para eluir em 100 pl ou

3 para eluir em 200 pl.

Selecione Yes (Sim) se deseja realizar as lavagens opcionais com etanol a 80%.

O texto resume os passos seguintes, que descrevem o carregamento da mesa de trabalho.
Abra a porta do instrumento.

Inverta os cartuchos de reagentes (RCB) 4 vezes para misturar as particulas magnéticas.
Em seguida, bata ligeiramente nos cartuchos (RCB) para depositar os reagentes no

fundo dos respectivos pogos.
Carregue os cartuchos de reagentes no suporte de cartuchos.

@ Depois de fazer deslizar um cartucho de reagentes (RCB) para dentro do
rack de cartuchos, pressione o cartucho para baixo até encaixar no devido

lugar.

Instrucdes de uso (Manual) do EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022 51



Para o acompanhamento de dados, comece sempre carregando as
amostras na posicdo A no EZ1 Advanced. Coloque sucessivamente as

amostras restantes nas préximas posicdes vagas da mesa de trabalho.

Quando utilizar a op¢do de deteccdo de dados, certifique-se de que a ID
da amostra segue a mesma ordem das amostras na mesa de trabalho para

evitar a mistura de dados.

37. Siga as instrucdes na tela para mais configuracdes da mesa de trabalho.

®
®

© © © ©

Ao preparar as ponteiras e o suporte de ponteiras, somente toque na parte

superior das ponteiras com luvas.

Certifique-se de que os tubos de eluicdo (ET, de 1,5 ml) sejam carregados

sem fampa.

Certifique-se de que os tubos de amostra estdo carregados nas posicdes
corretas conforme selecionado na etapa 5. Opcional: Use o modelo do
“Anexo C: Folha de amostra para uso com o sistema EZ1 DSP DNA Blood”

para rastrear o ID e a orientacdo da amostra.

Certifique-se de que os tubos de amostra sejam carregados sem tampa.

Certifique-se de que os tubos de amostra contenham o volume correto de

material de amostra.

Evite a formacdo de espuma ou bolhas na parte superior da amostra ou na

borda dos tubos de amostra.

Inicie o protocolo imediatamente apés colocar as amostras na mesa de
trabalho, pois o tempo de armazenamento prolongado no sistema do

instrumento pode provocar a evaporagdo.

38. Carregue o rack de cartucho e o racks de ponteiras preparados no instrumento.

52

®

Nao troque os racks de cartucho e os racks de ponteiras entre diferentes

instrumentos.
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39.
40.
41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

Feche a porta do instrumento.
Pressione START (Iniciar) para iniciar o protocolo.

Quando o protocolo terminar, a tela exibe "Protocol finished" (Protocolo concluido).

Pressione ENT para gerar o arquivo de relatério.

O EZ1 Advanced pode armazenar até 10 arquivos de relatério. Os arquivos de
relatério podem ser impressos diretamente em uma impressora conectada ou

transferidos para um computador.

Abra a porta do instrumento, remova o rack de ponteiras com cuidado e coloque-o na

bancada.

Retire os tubos de eluicdo (ET) contendo o DNA purificado da linha 1. Evite tocar em
outros tubos ao remover os tubos de eluigdo Unica. Feche o ET com as tampas

fornecidas com o kit.

@ Remova e armazene imediatamente os eluatos depois que a execugdo for

concluida.

Descarte os residuos de preparacdo de amostras.* Descarte os suportes de ponteiras e

as ponteiras, bem como os tubos de etanol (se usados).
Remova o rack de cartucho e descarte o RCB.

@ Siga os regulamentos de seguranca locais para o descarte de residuos
“Avisos e precaucdes”, na pdgina 11.
Opcional: siga as instrugdes na tela para realizar o procedimento de descontaminagdo
por UV das superficies da mesa de trabalho.
@ Recomenda-se o procedimento de descontaminagdo por UV apés a Gltima

execucdo do dia e manutengdo regular subsequente.

Efetue o procedimento de manutengdo regular, tal como descrito no manual do usudrio

fornecido com o instrumento EZ1.

* Os residuos de amostras contém sais de guanidina e, portanto, ndo sdo compativeis com alvejante. Consulte a

pégina 11 sobre Avisos e precaugdes.
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A manutengdo regular tem deve ser efetuada no fim de cada execugdo de protocolo. A

mesma consiste na limpeza da unidade de perfuracdo e das superficies da mesa de trabalho.
@ A unidade de perfuracéo é afiadal E recomendével que use luvas duplas.

@ Para mais procedimentos de manutencdo, consulte o Manual do usudrio do
EZ1 Advanced.

Para executar outro protocolo, pressione START (Iniciar), efetue o passo 24 do protocolo
e, em seguida, siga o protocolo a partir do passo 28. Caso contrdrio, pressione STOP
(Parar) duas vezes para regressar & primeira tela, feche a porta do instrumento e

desligue o instrumento EZ1.

Néo é necessdrio efetuar os passos 25 e 26 ao executar outro protocolo. Ignore estes

passos.
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Protocolo: Purificacdo do DNA gendmico a
partir de sangue total usando o EZ1 Advanced

(com V1.0 Card)

Este protocolo destina-se a ser utilizado com o EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V1.0
original. Ao usar o cartdo V2.0, siga "Protocolo: Purificagdo do DNA gendmico a partir de
sangue fotal usando o EZ1 Advanced (com V2.0 Card)", na pdgina 49. O protocolo é para

uso com 350 pl de volume de amostra.

O protocolo no cartdo V2.0 inclui opgdes de protocolo adicionais que permitem a utilizacdo
de entrada de amostras e de volumes de eluicdo diferentes bem como de passos de lavagem
com etanol a 80%. O protocolo no cartdo V2.0 é equivalente ao cartdo V1.0 original quando

sdo utilizados a entrada original, volumes de eluicdo e tampdes de lavagem.
Pontos importantes antes de comecar

Se estiver usando o EZ1 DSP DNA Blood Kit pela primeira vez, leia “Armazenamento e
manuseio de reagentes”, “Armazenamento e manuseio de espécimes” e “Trabalhar com

instrumentos EZ1”, na pdgina 15.

® O:s cartuchos de reagentes (RCB) contém sais de guanidina e, por conseguinte, ndo sdo
compativeis com reagentes desinfetantes que contenham dgua sanitaria. Tome as
medidas apropriadas de seguranca e use luvas durante o manuseio. Consulte a
pdgina 11 para obter informagdes de seguranca.

e Efetue todos os passos do protocolo & temperatura ambiente (15-25 °C). Durante o
procedimento de configuracdo, trabalhe rapidamente.

® Assim que receber o kit, verifique se hd algum dano nos respectivos componentes. Se os
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit estiverem danificados, entre

em contato com a Assisténcia Técnica ou o distribuidor local da QIAGEN. Em caso de
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derramamento de liquidos, consulte “Avisos e precaugdes” (pdgina 11). Néo utilize
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit danificados, pois seu uso
pode causar o desempenho insatisfatério do kit, lesdes ao usudrio ou danos ao
instrumento. N&o remova o aluminio do RCB.

O rendimento do DNA genémico depende do nimero de glébulos brancos existentes na

amostra. Recomenda-se o uso de amostras de sangue com uma contagem de gldbulos
brancos de 3 x 106 a 1 x 107 WBC/ml.

O que fazer antes de comecar

O tampdo de lise no cartucho de reagentes (RCB) pode formar um precipitado apés o
armazenamento. O cartucho de reagentes (RCB) deve ser estabilizado & temperatura
ambiente antes de ser utilizado. Verifique o RCB quanto a precipitados invertendo o cartucho
4 vezes. Se necessdrio, dissolva novamente estabilizando até 40 °C, invertendo 4 vezes sem

criar espuma e, em seguida, colocando & temperatura ambiente.

Procedimento

1.

56

Estabilize até 6 amostras de sangue total & temperatura ambiente. Transfira 350 pl de

amostra em tubos de amostra de 2 ml (Sample Tubes, ST) fornecidos com o kit.

@ Certifique-se de que as amostras que foram congeladas estejam
completamente descongeladas e estabilizadas & temperatura ambiente
durante um periodo de tempo suficiente. Se as amostras tiverem sido
armazenadas a 2-8 °C, elas devem ser igualmente estabilizadas &
temperatura ambiente. A temperatura de todas as amostras deve situar-se
entre 15 e 25 °C antes do inicio do procedimento para assegurar o

rendimento ideal e a pureza do DNA.

@ Evite a transferéncia de material de amostra obstruido para os tubos de
amostra. Isso pode causar a anulacdo do procedimento e possiveis danos

ao instrumento.
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Insira 0 EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V1.0) completamente na ranhura do
EZ1 Card do EZ1 Advanced.

Ligue o instrumento EZ1.

O interruptor de alimentagdo estd localizado na parte de trds do instrumento.
Pressione START (Iniciar) para iniciar a configuracdo da mesa de trabalho do
protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

Abra a porta do instrumento.

Inverta 1 a 6 cartuchos de reagentes (RCB) 4 vezes para misturar as particulas
magnéticas. Em seguida, bata ligeiramente nos cartuchos (RCB) para depositar os
reagentes no fundo dos respectivos pogos.

Siga as instrugdes na tela relativas & configuragdo da mesa de trabalho, selecdo da

varidvel do protocolo e detec¢do de dados.

(D Depois de fazer deslizar um cartucho de reagentes (RCB) para dentro do
rack de cartuchos, pressione o cartucho para baixo até encaixar no devido
lugar.

@ Naéo troque os racks de cartucho e os racks de ponteiras entre diferentes
instrumentos.

@ Para o acompanhamento de dados, comece sempre carregando as

amostras na posicdo A no EZ1 Advanced. Coloque sucessivamente as

amostras restantes nas préximas posicdes vagas da mesa de trabalho.

Quando tilizar a opgéo de deteccdo de dados, certifique-se de que a ID
da amostra segue a mesma ordem das amostras na mesa de trabalho para

evitar a mistura de dados.

(D Inicie o protocolo imediatamente apés colocar as amostras na mesa de
trabalho, pois o tempo de armazenamento prolongado no sistema do

instrumento pode provocar a evaporagdo.

@ Ao preparar as ponteiras e o suporte de ponteiras, somente toque na parte

superior das ponteiras com luvas.
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®
®

Carregue

Certifique-se de que os tubos de eluicdo (Elution Tubes, ET, de 1,5 ml)

sejam carregados sem tampa.

Certifique-se de que os tubos de amostra estdo carregados nas posicdes
corretas conforme selecionado na etapa 5. Opcional: use o modelo do
“Anexo C: Folha de amostra para uso com o sistema EZ1 DSP DNA Blood”

para rastrear o ID e a orientacdo da amostra.

Certifique-se de que os tubos de amostra sejam carregados sem tampa.

Certifique-se de que os tubos de amostra contenham o volume correto de

material de amostra.

Evite a formacdo de espuma ou bolhas na parte superior da amostra ou na

borda dos tubos de amostra.

o rack de cartucho e o racks de ponteiras preparados no instrumento.

@ Néo troque os racks de cartucho e os racks de ponteiras entre diferentes

instrumentos.

Feche a porta do instrumento.

Pressione

START (Iniciar) para iniciar o protocolo.

Quando o protocolo terminar, a tela exibe "Protocol finished" (Protocolo concluido).

Pressione

“ENT” para gerar o arquivo de relatério.

O EZ1 Advanced pode armazenar até 10 arquivos de relatério. Os arquivos de relatério

podem ser impressos diretamente em uma impressora conectada ou transferidos para

um computador.

Abra a porta do instrumento, remova o rack de ponteiras com cuidado e coloque-o na

bancada.
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14.

15.

16.

17.

Retire os tubos de eluicdo (ET) contendo o DNA purificado da linha 1. Evite tocar em
outros tubos ao remover os tubos de eluicdo Unica. Feche o ET com as tampas

fornecidas com o kit.

@ Remova e armazene imediatamente os eluatos depois que a execugdio for
concluida.

Remova o rack de cartucho e descarte o RCB.

@ Siga os regulamentos de seguranca locais para o descarte de residuos
(consulte também "Avisos e precaucdes", na pdgina 11).

Opcional: siga as instrugdes na tela para realizar a descontaminacdo por UV das

superficies da mesa de trabalho.

@ Recomenda-se o procedimento de descontaminagdo por UV apés a Gltima

execucdo do dia e manutengdo regular subsequente.

Efetue o procedimento de manutengdo regular, tal como descrito no manual do usudrio

fornecido com o instrumento EZ1.

A manutencdo regular tem deve ser efetuada no fim de cada execucdo de protocolo. A
mesma consiste na limpeza da unidade de perfuracdo e das superficies da mesa de

trabalho.

@ A unidade de perfuracdo é afiadal E recomendével que use luvas duplas.

Para executar outro protocolo, pressione START (Iniciar), efetue o passo 1 do protocolo
e, em seguida, siga o protocolo a partir do passo 4. Caso contrdrio, pressione STOP
(Parar) duas vezes para regressar a primeira tela, feche a porta do instrumento e

desligue o instrumento EZ1.

N&o é necessdrio efetuar os passos 2 e 3 ao executar outro protocolo. Ignore estes

passOs.
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Protocolo: Purificagdo do DNA gendmico a partir
de sangue total usando o BioRobot EZT DSP

Pontos importantes antes de comecar

Se estiver usando o EZ1 DSP DNA Blood Kit pela primeira vez, leia "Armazenamento e
manuseio de reagentes”, "Armazenamento e manuseio de espécimes" e "Trabalhar com

instrumentos EZ1", na pdgina 15.

® O:s cartuchos de reagentes (RCB) contém sais de guanidina e, por conseguinte, ndo sdo
compativeis com reagentes desinfetantes que contenham dgua sanitaria. Tome as
medidas apropriadas de seguranca e use luvas durante o manuseio. Consulte a
pdgina 11 para obter informagdes de seguranca.

e Efetue todos os passos do protocolo & temperatura ambiente (15-25 °C). Durante o
procedimento de configuracdo, trabalhe rapidamente.

® Assim que receber o kit, verifique se hd algum dano nos respectivos componentes. Se os
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit estiverem danificados, entre
em contato com a Assisténcia Técnica ou o distribuidor local da QIAGEN. Em caso de
derramamento de liquidos, consulte “Avisos e precaugdes” (pdgina 11). Né&o utilize
cartuchos de reagentes (RCB) ou outros componentes do kit danificados, pois seu uso
pode causar o desempenho insatisfatério do kit, lesdes ao usudrio ou danos ao
instrumento. N&o remova o aluminio do RCB.

® O rendimento do DNA gendmico depende do nimero de glébulos brancos existentes na

amostra. Recomenda-se o uso de amostras de sangue com uma contagem de glébulos

brancos de 3 x 106 a 1 x 107 WBC/ml.
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O que fazer antes de comecar

e O tampdo de lise no cartucho de reagentes (RCB) pode formar um precipitado apés o
armazenamento. O cartucho de reagentes (RCB) deve ser estabilizado & temperatura
ambiente antes de ser utilizado. Verifique o RCB quanto a precipitados invertendo o
cartucho 4 vezes. Se necessdrio, dissolva novamente estabilizando até 40 °C, invertendo

4 vezes sem criar espuma e, em seguida, colocando & temperatura ambiente.
Procedimento

1. Estabilize até 6 amostras de sangue total & temperatura ambiente. Transfira 350 pl de

amostra em tubos de amostra de 2 ml (Sample Tubes, ST) fornecidos com o kit.

@ Certifique-se de que as amostras que foram congeladas estejam
completamente descongeladas e estabilizadas & temperatura ambiente
durante um periodo de tempo suficiente. Se as amostras tiverem sido
armazenadas a 2-8 °C, elas devem ser igualmente estabilizadas &
temperatura ambiente. A temperatura de todas as amostras deve situar-se
entre 15 e 25 °C antes do inicio do procedimento para assegurar o

rendimento ideal e a pureza do DNA.

@ Evite a transferéncia de material de amostra obstruido para os tubos de
amostra. Isso pode causar a anulacdo do procedimento e possiveis danos

ao instrumento.

2. Insira o EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card completamente na ranhura do EZ1 Card
do BioRobot EZ1 DSP.

3. Ligue o instrumento EZ1.
O interruptor de alimenta¢do estd localizado na parte de trds do instrumento.

4.  Pressione START (Iniciar) para iniciar a configuragdo da mesa de trabalho do
protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

5. Abra a porta do instrumento.
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Inverta os cartuchos de reagentes (RCB) 4 vezes para misturar as particulas
magnéticas. Em seguida, bata ligeiramente nos cartuchos (RCB) para depositar os

reagentes no fundo dos respectivos pogos.

Siga as instrugdes na tela relativas & configuragdo da mesa de trabalho e a selecdo

da varidvel do protocolo.

@ Depois de fazer deslizar um cartucho de reagentes (RCB) para dentro do rack
de cartuchos, pressione o cartucho para baixo até encaixar no devido lugar.

(D Nao troque os racks de cartucho e os racks de ponteiras entre diferentes
instrumentos.

(D Se existirem menos de 6 cartuchos de reagentes (RCB), é possivel carregé-los

em qualquer ordem no rack. No entanto, ao carregar os outros materiais de

laboratério, certifique-se de que fambém seguem a mesma ordem.

@ Inicie o protocolo imediatamente apés colocar as amostras na mesa de
trabalho, pois o tempo de armazenamento prolongado no sistema do

instrumento pode provocar a evaporagdo.

@ Ao preparar as ponteiras e o suporte de ponteiras, somente toque na parte

superior das ponteiras com luvas.

@ Certifique-se de que os tubos de eluicdo (ET, de 1,5 ml) sejam carregados
sem tampa.
@ Certifique-se de que os tubos de amostra estdo carregados nas posicdes

corretas conforme selecionado na etapa 5. Opcional: Use o modelo do
“Anexo C: Folha de amostra para uso com o sistema EZ1 DSP DNA Blood”

para rastrear o ID e a orientacdo da amostra.

©

Certifique-se de que os tubos de amostra sejam carregados sem tampa.

(D Certifique-se de que os tubos de amostra contenham o volume correto de

material de amostra.
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14.

15.

16.

(D Evite a formagdo de espuma ou bolhas na parte superior da amostra ou na
borda dos tubos de amostra.
Carregue o rack de cartucho e o racks de ponteiras preparados no instrumento.

(D Nao troque os racks de cartucho e os racks de ponteiras entre diferentes

instrumentos.

Feche a porta do instrumento.
Pressione START (Iniciar) para iniciar o protocolo.
Quando o protocolo terminar, a tela exibe "Protocol finished" (Protocolo concluido).

Abra a porta do instrumento, remova o rack de ponteiras com cuidado e coloque-o na

bancada.

Retire os tubos de eluicdo (ET) contendo o DNA purificado da linha 1. Evite tocar em
outros tubos ao remover os tubos de eluicdo Unica. Feche o ET com as tampas

fornecidas com o kit.

@ Remova e armazene imediatamente os eluatos depois que a execugdo for

concluida.

Descarte os residuos de preparacdo de amostras.* Descarte os suportes de ponteiras e

as ponteiras.
Remova o rack de cartucho e descarte o RCB.

@ Siga os regulamentos de seguranca locais para o descarte de residuos

(consulte também “Avisos e precaucdes”, na pdgina 11).

Efetue o procedimento de manutengdo regular, tal como descrito no manual do usudrio

fornecido com o instrumento EZ1.

* Os residuos de amostras contém sais de guanidina e, portanto, ndo sdo compativeis com alvejante. Consulte a

pégina 11 sobre Avisos e precaugdes.
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A manutengdo regular tem deve ser efetuada no fim de cada execugdo de protocolo. A
mesma consiste na limpeza da unidade de perfuracdo e das superficies da mesa de
trabalho.

@ A unidade de perfuracdo é afiadal E recomendével que use luvas duplas.

Para executar outro protocolo, pressione START (Iniciar), efetue o passo 1 do protocolo
e, em seguida, siga o protocolo a partir do passo 4. Caso contrdrio, pressione STOP
(Parar) duas vezes para regressar & primeira tela, feche a porta do instrumento e

desligue o instrumento EZ1.

N&o é necessdrio efetuar os passos 2 e 3 ao executar outro protocolo. Ignore estes

passOs.
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Controle de qualidade

De acordo com o Sistema de Gestdo da Qualidade Total certificado por norma 1SO da
QIAGEN, todos os lotes do EZ1 DSP DNA Blood Kit sdo testados face a especificacdes

predeterminadas para garantir uma qualidade constante do produto.
Limitacoes

O usudrio é responsdvel por validar o desempenho do sistema em quaisquer procedimentos
utilizados em seu laboratério que ndo estejam abrangidos pelos estudos de avaliagdo de
desempenho da QIAGEN.

O desempenho do sistema foi estabelecido em estudos de avaliagdo de desempenho usando
sangue total humano para o isolamento de DNA gendmico e aplicacdes a jusante exemplares.
Como o desempenho geral depende muito da aplicacdo a jusante, o usuério é responsdvel
por validar o desempenho de todo o fluxo de trabalho de diagnéstico, incluindo o preparo

de amostras e a aplicagdo a jusante especifica.

Para minimizar o risco de um impacto negativo nos resultados de diagnéstico, devem ser
usados controles adequados para aplicagdes a jusante. Para uma validagdo mais detalhada,
recomendamos as diretrizes da Conferéncia Internacional de Harmonizacéo de Requisitos
Técnicos (International Conference on Harmonisation, ICH) em ICH Q2(R1) Validation Of
Analytical Procedures: Text and Methodology (Validagdo de Procedimentos Analiticos: Texto

e Metodologia).

Quaisquer resultados de diagnéstico gerados devem ser interpretados em conjunto com outros

resultados clinicos ou laboratoriais.
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Caracteristicas de desempenho

As caracteristicas de desempenho aplicdveis estdo disponiveis na guia de recursos da pdgina

de produto em www.qiagen.com.
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Guia de solugdo de problemas

Este guia de solugdo de problemas pode ser Util para resolver qualquer problema que possa
surgir. Para obter mais informagdes, consulte também a pdgina de perguntas frequentes
FAQ) no Centro de
www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Os cientistas da Assisténcia Técnica da QIAGEN estéo

(Frequently ~ Asked  Questions, nosso Suporte  Técnico:

sempre prontos a responder quaisquer perguntas que vocé possa fer sobre as informacdes

e/ou os protocolos neste manual ou sobre as tecnologias de amostragem e ensaio (para obter

informagdes de contato, acesse www.giagen.com).

Comentdrios e sugestdes

Manuseio geral

a)  Mensagem de erro na tela do Consulte o manual do usudrio fornecido com o instrumento EZ1/EZ2
instrumento Connect MDx.
b)  Arquivo de relatério néo é impresso  Verifique se a impressora estd conectada ao EZ1 Advanced ou ao EZ1
(para EZ1) Advanced XL através da porta de série "PC/Printer" (PC/Impressora).
Verifique se a porta de série estd configurada para uso com uma
impressora.
c)  Report file not sent to the PC (for EZ1)  Verifique se o PC estd conectado ao EZ1 Advanced ou ao EZ1 Advanced
(O arquivo de relatério ndo é XL através da porta de série "PC/Printer" (PC/Impressora).
enviado para o PC [para EZ1]) Verifique se a porta de série estd configurada para uso com um PC.
d)  Insergdo do ID do Q-Card incorreto Caso tenha sido inserido o ID incorreto em vez do ID do Q-Card, o EZ1
(para EZ1) Advanced ou o EZ1 Advanced XL néo aceitard o ID e solicitard o ID do Q-
Card até que o ID correto seja introduzido. Pressione STOP (Parar) duas
vezes para acessar o menu principal.
e]  Insercdo do ID do Q-Card incorreto Caso tenha sido inserido o ID incorreto em vez do ID do Q-Card, o EZ2

(para EZ2 Connect MDx)

Connect MDx ndo exibird o protocolo correto a ser usado. Insira o ID do Q-
Card correto para que o profocolo necessdrio seja exibido.

O EZ2 Connect MDx verifica durante a verificacéo de carga se o protocolo
escolhido e os cartuchos de reagentes carregados sdo adequados. Se o
profocolo incorreto tiver sido escolhido devido a um ID incorreto do Q-
Card, inferrompa a execugdo e inicie a configuragdo de execugdo do
instrumento desde o inicio.

Instrucdes de uso (Manual) do EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022 67


http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
http://www.qiagen.com/

Comentdrios e sugestoes

Baixo rendimento de DNA

a)

b)

9

d)

e)

)

As particulas magnéticas néo foram
completamente ressuspensas

Precipitados visiveis no fundo dos
pogos dos cartuchos de reagentes
[RCB]

Volume de amostra incorreto no tubo
de amostra

Quantidade de amostra incorreta
transferida (menor volume transferido
do tubo de amostra do que o
esperado)

As amostras de sangue congeladas
ndo foram homogeneizadas
correfamente apés o descongelamento

Amostras de sangue obstruidas em
tubos de amostra

Reagentes carregados na mesa de
trabalho na ordem errada

Certifique-se de ressuspender completamente as particulas magnéticas antes
de carregar os cartuchos de reagentes (RCB) no suporte.

Os cartuchos de reagentes (RCB) devem ser estabilizados & temperatura
ambiente antes de serem ufilizados. Verifique cuidadosamente o pogo 1
quanto a precipitados antes do carregamento, invertendo 4 vezes. Se
necessdrio, dissolva novamente estabilizando o RCB até 40 °C e invertendo
4 vezes sem criar espuma.

Nao utilize os cartuchos de reagentes (RCB) se os precipitados néo
voltarem a dissolver-se.

Certifique-se de pipetar o volume de amosira exato no tubo de amostra.

Verifique se os tubos de amostra estdo quase vazios apds a execugdo.
Verifique se o volume de amostra selecionado e fornecido foi consistente.
Verifique se o material de amostra restante nos fubos ndo contém codgulos
ou precipitados. Verifique o status de engraxamento dos anéis de vedagdo
da pipeta (manutencéo semanal).

Descongele as amostras de sangue congeladas em uma incubadora* ou
em banho-maria* a 30-40 °C com agitacdo suave para garantir uma
mistura uniforme.

Evite a transferéncia de material de amostra obstruido para os tubos de
amostra. Isso pode causar a anulagéo do procedimento e possiveis danos
o instrumento.

Certifiquese de que todos os tubos (ET, ST e EXOH opcional) e os suportes
de ponteiras (disposable tip holders, DTH) com as ponteiras (disposable
filter tips, DFT) sejam carregados na mesa de trabalho na ordem correta.
Siga as instrugdes na tela. Repita o procedimento de purificagdo com novas
amostras.

O DNA néo tem um bom desempenho em aplicagdes a jusante

a)

b)

DNA insuficiente usado na aplicagéo
a jusante

DNA em excesso usado na aplicagéo
a jusante

Quantifique o DNA purificado por medicdo espectrofotométrica da
absorbéncia a 260 nm (consulte "Quantificagdo de DNA", na pdgina
101).

O DNA em excesso pode inibir algumas reagdes enzimdticas. Quantifique
o DNA purificado por medigdo espectrofotométrica da absorbéncia a
260 nm (consulte "Quantificagdo de DNA", na pagina 101).

* Certifique-se de que os instrumentos foram verificados, mantidos e calibrados regularmente de acordo com as

recomendacdes do fabricante.
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Comentdrios e sugestdes

c)  Inibicdo de aplicagdo a jusante Algumas aplicagdes a jusante podem apresentar um desempenho superior
se forem realizadas lavagens com etanol a 80% em vez de lavagens
usando tampdes nos cartuchos de reagentes. Esta opgdo estd disponivel ao
usar o EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0 (consulte a pdgina 49)
ou o EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (consulte a pdgina 43), bem
como o EZ2 Connect MDx (consulte a pagina 34).

d)  Carryover de particulas magnéticas O carryover de particulas magnéticas nos eluatos néo afefaré a maioria
das aplicagdes a jusante. Caso seja necessdrio minimizar o risco de
carryover de particulas magnéticas, coloque primeiro os tubos contendo
eluato em um separador magnético adequado por 1 minuto e, em seguida,
transfira os eluatos para tubos limpos. Caso nenhum im& adequado esteja
disponivel, centrifugue os tubos contendo eluatos durante em uma
microcentrifuga por 1 minuto, & velocidade méxima, para peletizar
quaisquer particulas magnéticas restantes e transfira os sobrenadantes para
tubos limpos.

Baixa relagdio Axo/ Az para écidos nucleicos purificados

Leitura de absorbéncia a 320 nm ndo Para corrigir a presenca de particulas magnéticas no eluato, deve ser
subtraida das leituras de absorbéncia realizada e subtraida uma leitura de absorbéncia a 320 nm das leituras de
obtidas a 260 nm e 280 nm absorbdncia obtidas a 260 nm e 280 nm.
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Simbolos

Os seguintes simbolos sdo exibidos nas instrucdes de uso ou na embalagem e no rétulo:

Simbolo Definicéio do simbolo

W Contém reagentes para <N> reacdes
<N>

g Data de validade

Este produto atende aos requisitos do Regulamento
c € Europeu 2017/746 para dispositivos médicos de

diagnéstico in vitro.

IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
REF Nomero de referéncia
LOT Nmero de lote

NUmero do material (isto é, etiquetagem do componente)

uDI Identificador Gnico do dispositivo

COMP Componentes
CONT Contém
NUM Ndmero

VoL Volume
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Simbolo

Definicéio do simbolo

GTIN

~

n

25N A

USE

[ reas | cart | BLOOD |

[oisp | Pt

| e

EEHEG

[ Hoo |

| SAMP | TUBE |

ELU

TUBE

Nomero global de item comercial

R representa a revisdo das Instrucdes de uso e n

representa o nimero de revisdo

Limites de temperatura

Endereco/Fabricante legal

Nota importante

Consultar as instrucdes de uso

Instrucdes de uso

Aviso/cuidado

Apenas para uso com

RCB: Cartucho de reagentes de sangue
DFT: Ponteiras com filtro descartdveis
DTH: Suporte de ponteiras descartavel

ST: Tubo de amostra

ET: Tubo de eluicdo
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Simbolo Definicéio do simbolo

72

GITC Isotiocianato de guanidina
GuHCI Cloridrato de guanidina
LiCl Cloreto de litio
%‘i ) Abra na entrega; armazene os cartuchos de reagentes

(RCB) a 2-8 °C

Este lado para baixo ao abrir
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Informacdes de contato

Para obter assisténcia técnica e mais informagdes, consulte o nosso Centro de Suporte Técnico
no site www.giagen.com/Support, ligue 00800-22-44-6000 ou entre em contato com um dos
Departamentos de Assisténcia Técnica da QIAGEN ou os distribuidores locais (consulte o

verso do manual ou acesse www.qiagen.com).
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Anexo A: Mensagens de exibicdo nos
instrumentos EZ1/EZ2

As mensagens exibidas pelo protocolo de software nos instrumentos EZ1 durante a
configuragdo da mesa de trabalho, durante e apés a execugdo de protocolo estdo listadas
na Tabela 2 a Tabela 5. Os nimeros das mensagens listadas nas tabelas correspondem aos

nimeros das mensagens exibidas pelo software.

Para obter informagdes sobre as mensagens de erro gerais apresentadas no visor do

instrumento EZ1, consulte o manual do usuério fornecido com o instrumento EZ1 em questdo.

Para obter informagdes sobre as mensagens de erro gerais mostradas no instrumento EZ2
Connect MDx, consulte o respectivo Manual do usudrio. Entre em contato com a Assisténcia

Técnica da QIAGEN para suporte de solucdo de problemas.

Tabela 2. Mensagens no protocolo do EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood

Ndmero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

Nenhum Orientacdo Date/time
START: Run
1: UV 2: Man
3: Test 4: Setup
(Data/hora,
Iniciar: Execugdo,
1: UV, 2: Man,
3: Teste, 4: Configuragdo)

1 Orientacdo EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Version 1.0
(EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Versdo 1.0)

2 Acompanhamento Enter user ID
de dados ENT: Next
(Insira a ID do usuério,
ENT: Seguinte)
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Nomero da
mensagem

Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

4 Orientagdo

Wrong kit!

Please load DSP DNA Blood kit
ENT: Back

(Kit errado!

Carregue o DSP DNA Blood kit,
ENT: Voltar)

6 Acompanhamento

de dados

Use Q-Card data

with sample 1 to [X]

Enter 1to 14

ENT: Next

(Use os dados do Q-Card com
aamostra 1 a [X],

Insira 1 a 14,

ENT: Seguinte)

8 Acompanhamento

de dados

Do you want to add sample IDs?2

ENT: Yes

ESC: No

(Deseja adicionar os IDs das amostras?
ENT: Sim,

ESC: Nao)
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Nomero da
mensagem

Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

10 Acompanhamento

de dados

Do you want o check sample IDs2
ENT: Yes

ESC: No

(Deseja verificar os IDs das amostras?
ENT: Sim,

ESC: Nao)

12 Acompanhamento

de dados

ID 4:

ID 5:

ID 6:

DOWN: Next, UP: Back

(ID 4

ID 5:

ID 6:

Baixo: Seguinte, Cima: Voltar)

14 Acompanhamento

de dados

ID 10:

D 11:

ID 12:

DOWN: Next, UP: Back
(ID10

D11:

D 12:

Baixo: Seguinte, Cima: Voltar)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

16 Acompanhamento Do you want to add assay
de dados information2
ENT: Yes, ESC: No
(Deseja adicionar
informacdes do ensaio?
ENT: Sim, ESC: Néo)

18 Acompanhamento Do you want to check assay IDs2
de dados ENT: Yes
ESC: No
(Deseja verificar os IDs dos ensaios?
ENT: Sim,
ESC: Nao)

20 Acompanhamento Enter notes for sample no. [X]
de dados ENT: Next
(Insira notas para a amostra n° [x],

ENT: Seguinte)

22 Orientagdo Select protocol
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Selecione o protocolo,
1: 200 pl DSP Blood,
2: 350 pl DSP Blood,
Escolha 1 ou 2)
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Nomero da

mensagem Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

24 Orientagdo

Pure ethanol wash?

1: No 2: Yes

Choose 1 or 2

(Lavagem com etanol puro?
1: Néo, 2: Sim,

Escolha 1 ou 2)

26 Orientagdo

Load cartridges at same positions as samples

ENT: Next, ESC: Back

(Carregue os cartuchos nas mesmas posicdes que as amostras,
ENT: Seguinte,

ESC: Voltar)

28 Orientagdo

Load tip holders (DTH) and tips (DFT)

into second row

ENT: Next, ESC: Back

(Carregue os suportes de ponteiras [DTH] e as ponteiras [DFT]
na segunda linha,

ENT: Seguinte, ESC: Voltar)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

30 Orientagdo Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(Carregue os tubos de 2 ml [ST] com a amostra na quarta linha,
ENT: Seguinte, ESC: Voltar)

32 Orientagdo Please close door!
ENT: Next
(Feche a portal
ENT: Seguinte)

34 Status Piercing foil
[x] of [x] min left
(Perfurando folha,
[x] de [x] min restante(s))

36 Status Deliver at heat block
[x] of [x] min left
(Cologue no bloco de aquecimento,
[x] de [x] min restante(s))

38 Status Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Ressuspensdo de grdnulos,
[x] de [x] min restante(s))
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

40 Status Mixing Lysate
[x] of [x] min left
(Misturando lisado,
[x] de [x] min restante(s))

42 Status DNA binding to Beads
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Ligagdo de DNA aos granulos
de separagdo magnética,
[x] de [x] min restante(s))

44 Status Wash 2
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Lavagem 2,
Separagdo magnética,
[x] de [x] min restante(s))

46 Status Wash 4
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Lavagem 4,
Separagdo magnética,
[x] de [x] min restante(s))

©
o
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

48 Status Check Temp.
Set:

Cur:

[x] of [x] min left
(Verificar temp.,
Definida,

Atual,

[x] de [x] min restante(s))

50 Orientagdo Protocol finished!
ENT: Next
(Protocolo concluido!
ENT: Seguinte)

52 Nenhum

53 Status Report file sent
ENT: Next
(Arquivo de relatério enviado,
ENT: Seguinte)
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Nomero da

mensagem Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

55 Orientagdo

Perform UV run?

ENT: Yes

ESC: No

(Realizar execugdo UV2
ENT: Sim,

ESC: Nao)

57 Orientagdo

UV lamps expire soon

UV runs left:

ENT: Next

(As lampadas de UV vencem em breve,
Execucdes UV restantes,

ENT: Seguinte)

59 Orientagdo

UV decontamination.

Enter 20 to 60

ENT: Next
(Descontaminagdo por UV,
Insira 20 a 60,

ENT: Seguinte)

61 Orientagdo

UV lamp did not ignite!

ESC: Back

(A lampada UV ndo acendeu!,
ESC: Voltar)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced XL

62 Orientagdo

63 Status

64 Orientagdo

Tabela 3. Mensagens apresentadas no protocolo do EZ1 Advanced DSP DNA Blood (V2.0)

Nomero da
mensagem Tipo de mensagem

UV decontamination

Total time:  min

Time left: min
(Descontaminagdo por UV,
Tempo total: min,

Tempo restante: min)

Decontamination UV lamps cooling

Please stand by

(Refrigeracéo das lémpadas de descontaminagdo UV,

Aguarde)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Realize a manutengdo regular depois de cada execugdo,

ESC: Menu principal)

Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

Nenhum Orientacdo

1 Orientagdo

2 Acompanhamento

de dados

3 Acompanhamento

de dados

Date/time START: Run
1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2, 3, 4
(Data/hora Iniciar: Execugdo,
1: UV,

2: Man,

3: Teste,

4: Configuragéo,

Tecla: Iniciar, 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Versao 2.0
(EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 2.0)

Enter user ID

ENT: Next

(Insira a ID do usudrio,
ENT: Seguinte)

Enter QCard barcode
ENT: Next

(Insira o cédigo de barras do Q-Card,

ENT: Seguinte)
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Nomero da

mensagem Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

4 Orientagdo

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

(Kit errado! Carregue o DSP DNA Blood kit,
ENT: Voltar)

6 Acompanhamento
de dados

Use QCard data with sample 1 to [X]

Enter 110 6

ENT: Next

(Use os dados do Q-Card com a amostra 1 para [X]
insirade 1 a6,

ENT: Seguinte)

8 Acompanhamento
de dados
10 Acompanhamento
de dados
84

Do you want fo add sample IDs2

ENT: Yes

ESC: No

(Deseja adicionar os IDs das amostras?
ENT: Sim,

ESC: Nao)

Do you want fo check sample IDs2
ENT: Yes

ESC: No

(Deseja verificar os IDs das amosfras?
ENT: Sim,

ESC: Néo)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

12 Acompanhamento 1D 4:
de dados ID 5:
ID 6:
ENT: Next, ESC: Rescan
(ID 4:
ID 5:
ID 6:
ENT: Seguinte, ESC: Voltar a digitalizar)

14 Nenhum

16 Acompanhamento Do you want to add assay information?
de dados ENT: Yes, ESC: No
(Deseja adicionar informacdes do ensaio?,
ENT: Sim, ESC: Néo)

18 Acompanhamento Do you want to check assay IDs2
de dados ENT: Yes
ESC: No
(Deseja verificar os IDs dos ensaios?
ENT: Sim,
ESC: Nao)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

20 Acompanhamento  Enter notes for sample no. [X]
de dados ENT: Next
(Insira notas para a amostra n° [x],
ENT: Seguinte)

22 Orientagdo Select protocol
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Selecione o protocolo,
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood,
Escolha 1 ou 2)

24 Orientacdo Pure ethanol wash?
1: No 2: Yes
Choose 1 or 2
(Lavagem com etanol puro?
1: Néo, 2: Sim,
Escolha 1 ou 2)

26 Orienfagdo Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next, ESC: Back
(Carregue os cartuchos nas mesmas posicdes que as amostras,
ENT: Seguinte, ESC: Voltar)
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Nomero da
mensagem

Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

27

28

29

30

31

32

33

34

85

36

Orientacdo

Orientagdo

Orientagdo

Orientacdo

Orientacdo

Orientagdo

Status

Status

Status

Status

Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row

ENT: Next, ESC: Back

(Carregue tubos de eluigdo [ET] [1,5 ml] na primeira linha,
ENT: Seguinte, ESC: Voltar)

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

ENT: Next, ESC: Back

(Carregue os suportes de ponteiras [DTH] e as ponteiras [DFT] na segunda linha,
ENT: Seguinte, ESC: Voltar)

Load 2 ml tubes with 1800 pl 80% EtOH into third row

ENT: Next, ESC: Back

(Carregue os tubos de 2 ml contendo 1800 pl de EOH a 80% na terceira linha,
ENT: Seguinte, ESC: Voltar)

Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row

ENT: Next,

ESC: Back

(Carregue os tubos de 2 ml [ST] com a amostra na quarta linha,
ENT: Seguinte,

ESC: Voltar)

Loading finished

Close door and press START
ESC: Back

(Carregamento concluido,

Feche a porta e pressione Iniciar,
ESC: Voltar)

Please close door!
ENT: Next

(Feche a portal
ENT: Seguinte)

Protocol started
(Protocolo iniciado)

Piercing foil

[x] of [x] min left
(Perfurando folha,

[x] de [x] min restante(s))

Collecting Elution Buffer

[x] of [x] min left

(Coletando tampdo de eluicdo,
[x] de [x] min restante(s))

Deliver at heat block

[x] of [x] min left

(Coloque no bloco de aquecimento,
[x] de [x] min restante(s))
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

38 Status Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Ressuspensdo de granulos,
[x] de [x] min restante(s))

40 Status Mixing Lysate
[x] of [x] min left
(Misturando lisado,
[x] de [x] min restante(s))

42 Status DNA binding to Beads Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Ligagdo de DNA aos grénulos de separagdo magnética,
[x] de [x] min restante(s))

44 Status Wash 2
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Lavagem 2,
Separagdo magnética,
[x] de [x] min restante(s))
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

46 Status Wash 4
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Lavagem 4,
Separacdo magnética,
[x] de [x] min restante(s))

48 Status Check Temp.
Set:
Cur:
[x] of [x] min left
(Verificar temp.,
Definida,
Atual,
[x] de [x] min restante(s))

50 Orientacdo Protocol finished!
ENT: Next
(Protocolo concluidol!
ENT: Seguinte)

52 Nenhum
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

53 Status Report file sent
ENT: Next
(Arquivo de relatério enviado,
ENT: Seguinte)

55 Orientacdo Perform UV rune
ENT: Yes
ESC: No
(Realizar execugdo UV2
ENT: Sim,
ESC: Nao)

57 Orientagdo UV lamps expire soon
UV runs left:
ENT: Next
(As lampadas de UV vencem em breve,
Execucdes UV restantes:
ENT: Seguinte)

59 Orientacdo UV decontamination. Enter 20 to 60
ENT: Next
(Descontaminagdo por UV. Insira de 1 a 6,
ENT: Seguinte)

61 Orientagdo UV lamp did not ignite!
ESC: Back
(A lampada UV ndo acendeul
ESC: Voltar)
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Nomero da
mensagem

Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V2.0)

62

63

64

Orientacdo

Status

Orientagdo

UV decontamination

Total time:  min

Time left: min
(Descontaminagdo por UV,
Tempo total: min,

Tempo restante: min)

Decontamination UV lamps cooling
Please stand by
(Esfriamento das lémpadas de descontaminagdo por UV,

Aguarde)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Realize @ manutenc&o regular depois de cada execugéo,
ESC: Menu principal)

Tabela 4. Mensagens apresentadas no protocolo do EZ1 Advanced DSP DNA Blood (V1.0)

Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V1.0)
Nenhum Orientacdo Date/time START: Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2, 3, 4
(Data/hora, Iniciar, Execugdo,
1: UV
2: Man
3: Teste
4: Configuragéo,
Tecla: Iniciar, 1, 2, 3, 4)
1 Orientagdo EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 1.0
(Versco 1.0)
2 Acompanhamento  Scan/enter user ID
de dados (Leia/insira a ID do usudrio)
3 Acompanhamento  Scan/enter QCard bar code
de dados (Leia/insira o cédigo de barras do QCard)
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Nomero da
mensagem

Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V1.0)

4

92

Orientagdo

Orientacdo

Acompanhamento

de dados

Orientagdo

Acompanhamento

de dados

Acompanhamento

de dados

Acompanhamento
de dados

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP DNA Blood
ENT: back

(Kit errado!

Carregue o EZ1 DSP DNA Blood,
ENT: voltar)

Kit expired

ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Kit vencido,

ENT: Use um novo kit,
ESC: Parar protocolo)

Use QCard data with sample no. 1 to

Enter 110 6

(Use os dados do QCard com a amostra n° 1
para inserir 1 a 6)

Do you want fo process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: No

(Deseja processar mais amostras outro lote de kit2

ENT: Sim, ESC: Néo)

Do you want fo add sample ID?
ENT: Yes

ESC: No

(Deseja adicionar os ID da amostra?
ENT: Sim,

ESC: Nao)

Scan/enter sample ID sample no. [X]
(Leia/insira o ID da amosfra para a amostra n° [x])

ID1:

ID2:

ID3:

Next = ENT
(ID1:

ID2:

ID3:

Seguinte = ENT)
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Nomero da

mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V1.0)
11 Acompanhamento  ID1:
de dados ID2:
ID3:
Next = ENT, ID1-3 = Up
(ID1:
ID2:
ID3:
Seguinte = ENT, ID1-3 = Cima)
12 Acompanhamento Do you want o add assay information@
de dados ENT: Yes, ESC: No

(Deseja adicionar informagdes do ensaio?
ENT: Sim, ESC: Néo)

13 Acompanhamento  Scan/enter assay ID sample no. [X]
de dados (Leia/insira o ID do ensaio para a amosfra n° [x])
14 Acompanhamento Do you want fo add notes?
de dados ENT: Yes
ESC: No
(Deseja adicionar notas?
ENT: Sim,
ESC: Nao)
15 Acompanhamento  Scan/enter notes sample no. [X]
de dados (Leia/insira notas para a amostra n° [x])
16 Orientagdo The protocol uses

Sample Volume: 350 pl

Elution Volume: 200 pl

Next = Any

(O protocolo usa volume de amostra: 350 l,
Volume de eluicao: 200 pl,

Seguinte = Qualquer)

17 Orienfagdo Load cartridges at same positions as samples
Next = Any, Prev = Esc
(Carregue os cartuchos nas mesmas posicdes que as amostras,
Seguinte = Qualquer, Anterior = Esc)

18 Orientagdo Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row
Next = Any, Prev = Esc
(Carregue os tubos de eluicdo [ET] de [1,5 ml] na primeira linha,
Seguinte = Qualquer, Anterior = Esc)

19 Orientagdo Load tip holders (DTH) and tips (DFT) info second row
Next = Any, Prev = Esc
(Carregue os suportes de ponteiras [DTH] e as ponteiras [DFT] na segunda linha,
Seguinte = Qualquer, Anterior = Esc)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V1.0)

20 Orientacdo Leave third row Empty
Next = Any, Prev = ESC
(Deixe a terceira linha vazia,
Seguinte = Qualquer, Anterior = Esc)

22 Orientagdo Loading finished. Close door and press START
Prev = Esc
(Carregamento concluido, Feche a porta e pressione Iniciar,
Anterior = Esc)

24 Status Protocol started
(Protocolo iniciado)

26 Status Collecting Elution Buffer
[x] of 23 min left
(Coletando tampdio de eluicdo,
[x] de 23 min restantes)

28 Status Collecting Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(Coletando grénulos magnéticos,
[x] de 23 min restantes)

30 Status Adding Lysis Buffer
[x] of 23 min left
(Adicionando tampdo de lise,
[x] de 23 min restantes)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V1.0)

32 Status Adding Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(Adicionando granulos magnéticos,
[x] de 23 min restantes)

34 Status Wash 1
Magnetic separation
[x] of 23 min left
(Lavagem 1,
Separagdo magnética,
[x] de 23 min restantes)

36 Status Wash 3
Magnetic separation
[x] of 23 min left
(Lavagem 3,
Separacdo magnética,
[x] de 23 min restantes)

38 Status Rinse
[x] of 23 min left
(Enxaguamento,
[x] de 23 min restantes)
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Nomero da
mensagem Tipo de mensagem  Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V1.0)

40 Status Elution
[x] of 23 min left
(Elvigdo,
[x] de 23 min restantes)

42 Acompanhamento  Transfer Report file, attempt no.
de dados (Transferéncia do arquivo de relatério,
tentativa n°)

44 Orientagdo Report file could not be sent
Resend = ENT
(Néo foi possivel enviar o arquivo de relatério,
Reenviar = ENT)

46 Orientacdo UV DECONTAMINATION
Settime  min
Key: 0-9, ENT
(Descontaminagdo por UV,
Definir tempo, min,
Tecla: 0-9, ENT)
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Nomero da
mensagem

Tipo de mensagem

Texto da mensagem do EZ1 Advanced (protocolo V1.0)

48

49

50

51

52

Orientagdo

Orientacdo

Orientagdo

Orientagdo

Orientagdo

UV lamp is expired
ENT=continue
ESC=abort

(A lampada UV venceu,
ENT=continuar,
ENT=anular)

UV DECONTAMINATION

Time must be between 20-60 min
Key: ESC

(O tempo de descontaminagéo por UV

deve ser configurado entre 20 e 60 min,
Tecla: ESC)

UV DECONTAMINATION
Total time: min

Time left: min
(Descontaminagdo por UV,
Tempo fotal: min,

Tempo restante: min)

Decontamination UV lamp cooling

Please stand by

(Resfriamento das lémpadas de descontaminagéo UV,
Aguarde)

Perform regular maintenance before next run!

ESC = Main menu

(Faga a manutengdo regular antes da préxima execugdol
ESC = Menu principal)
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Tabela 5. Mensagens apresentadas no protocolo do BioRobot EZ1 DSP DNA Blood

Nomero da Tipo de
mensagem mensagem Texto da mensagem do BioRobot EZ1 DSP
Nenhum Orientagdo Choose button:
START: Protocols
1: Tools
2: Tests
(Escolha o botdo:
Iniciar: Protocolos,
1: Ferramentas,
2: Testes)
1 Orientagdo EZ1 DSP DNA Blood Version 1.0.0
(EZ1 DSP DNA Blood Versdo 1.0.0)
2 Orientagdo The protocol uses
Sample Volume: [SampleVolume] pl
Elution Volume: [ElutionVolume] pl
Next = Any
(O protocolo usa
Volume de amostra: [Volume de amostra] pl,
Volume de eluicgo: [Volume de elui¢do] pl,
Seguinte = Qualquer)
8 Orientagdo Load sufficient cartridges (RCB) for samples
Next = Any, Prev=ESC
(Carregue cartuchos [RCB] suficientes para amostras,
Seguinte = Qualquer, Anterior = ESC)
4 Orientagdo Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row
Next = Any, Prev = ESC
(Carregue os tubos de eluicdo [ET] de [1,5 ml] na primeira linha,
Seguinte = Qualquer, Anterior = ESC)
5 Orientagdo Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row
Next = Any, Prev = ESC
(Carregue os suportes de ponteiras [DTH] e as ponteiras [DFT] na
segunda linha,
Seguinte = Qualquer, Anterior = ESC)
6 Orientagdo Leave third row Empty
Next = Any, Prev = ESC
(Deixe a terceira linha vazia,
Seguinte = Qualquer, Anterior = ESC)
7 Orientacdo Load 2.0 ml tubes (ST) with sample in fourth row
Next = Any, Prev = ESC
(Carregue os tubos de 2,0 ml [ST] com a amostra na quarta linha,
Seguinte = Qualquer, Anterior = ESC)
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Nomero da Tipo de

mensagem mensagem Texto da mensagem do BioRobot EZ1 DSP
8 Orientacdo Start protocol

Press START

Prev = ESC

(Iniciar protocolo,
Pressione Iniciar,
Anterior = ESC)

10 Status Piercing Foil
(Perfurando folha)

12 Status Deliver at Heat Block
(Cologue no bloco de aquecimento)

14 Status Resuspension of Magnetic Beads
(Ressuspensdo de granulos magnéticos)

16 Status Mixing Lysate
(Misturando lisado)

18 Status DNA binding to Magnetic Beads Magnetic separation
(Ligagdo de DNA aos gréanulos magnéticos de separagdo magnétical)

20 Status Wash 2
Magnetic Separation
(Lavagem 2,
Separagdo magnética)
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Nomero da Tipo de

mensagem mensagem Texto da mensagem do BioRobot EZ1 DSP
22 Status Wash 4

Magnetic Separation

(Lavagem 4,

Separagdo magnétical)

23 Status Rinse
(Enxaguamento)

24 Status Checking temperature
Set: 65 [deg]
Cur: [deg]

(Verificando temperatura,
Definir: 65 [graus],
Atual: [graus))

25 Status Elution
(Elvigao)
26 Orientacdo Protocol finished!

Press ESC to return to menu
(Protocolo concluido!
Pressione ESC para voltar ao menu)
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Anexo B: Quantificacdo e determinacdo da
pureza do DNA

Quantificacdo de DNA

E possivel determinar a concentracdo de DNA medindo a absorbéncia a 260 nm (Azso) em
um espectrofotémetro. Use um tampdo com pH neutro (por exemplo, 10 mM Tris-Cl,* pH 7,0)
para diluir as amostras e para calibrar o espectrofotémetro. O carryover de particulas
magnéticas no eluato pode afetar a leitura A2s0, mas ndo deve afetar o desempenho do DNA
em aplicacdes a jusante. Se o DNA purificado se destinar a ser analisado por sequenciamento
capilar fluorescente, o tubo que contém o eluato deve ser aplicado primeiro em um separador
magnético adequado e o eluato transferido para um tubo limpo (consulte abaixo).

Para quantificar o DNA isolado usando o sistema EZT DSP DNA Blood:

® Se os grénulos estiverem visiveis no eluato, recomenda-se aplicar o tubo contendo o DNA em
um separador magnético adequado por 1 minuto. Se ndo houver um separador magnético
adequado, centrifugue o tubo que contém o DNA por 1 minuto & velocidade méxima em
uma microcentrifuga para peletizar quaisquer particulas magnéticas restantes.

® Assim que a separacdo estiver concluida, realize a quantificagdo conforme descrito acima.

® Meca a absorbdancia a 320 e 260 nm. Subtraia a leitura da absorbéncia obtida a
320 nm da leitura obtida a 260 nm para corrigir a presenca de particulas magnéticas.

Pureza do DNA

(D O conservante contido no tampdo de eluicdo pode interferir na medicdo. Caso
precise da determinacdo espectrofotométrica da pureza de DNA, entre em

contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.

* Ao trabalhar com substancias quimicas, sempre use um jaleco adequado, luvas descartaveis e éculos de protecdo.
Para obter mais informagdes, consulte as fichas de dados de seguranca do material (MSDSs) disponibilizadas pelo
fornecedor do produto.
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Anexo C: Folha de amostra para uso com o
sistema EZ1 DSP DNA Blood

Este modelo de folha de amostra pode ser Gtil para guardar os registros quando utilizar o
procedimento do EZ1 DSP DNA Blood. Esta folha pode ser fotocopiada ou impressa e
identificada com descrices das amostras e detalhes do ensaio.

Sistema EZ1 DSP DNA Blood

Data/hora: NuUmero de lote do kit:

Operador: ID do ensaio:

Nomero de série do
EZ1:
Posi¢éio na DTHcom  EtOH a 80%

mesa de ID da Materialda  RCB ST ET DFT carregado
trabalho Amostra  amostra carregado?  carregado?  carregado?  carregado?  (opcional)?

1 (esquerda)
2
3

14 (direita)
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Data/hora: NUmero de lote do kit:

Operador: ID do ensaio:

NUmero de série do EZ2:

EtOH a
Posi¢éo na DTH com 80%
mesa de ID da Material da  RCB ST ET DFT carregado
trabalho Amostra amostra carregado?  carregado? carregado?  carregado?  (opcional)?

1 (esquerda)

- — — — — No) N » w
O N (6] w —

N
—_

N
w

w
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Informacdes sobre pedidos

Produto indice N° de ref.
EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)  Para 48 preparos de DNA: Cartuchos de 62124
reagentes previamente enchidos, suporte
de ponteiras descartaveis, pontas com
filtros descartdveis, tubos de amostra,
tubos de eluicdo
EZ1 Advanced XL DSP DNA  Cartdo pré-programado para o protocolo = 9018702
Blood Card EZ1 DSP DNA Blood; para uso com o
instrumento EZ1 Advanced XL
EZ1 Advanced DSP DNA Cartdo pré-programado para o protocolo =~ 9018305
Blood Card EZ1 DSP DNA Blood; para uso com o
instrumento EZ1 Advanced
EZ1 DSP DNA Blood Card Cartdo pré-programado para o protocolo = 9017713
EZ1 DSP DNA Blood; para uso com o
instrumento BioRobot EZ1 DSP
EZ1 Advanced XL Instrumento robético para a purificagdo 9001492
automatizada de dcidos nucleicos de até
14 amostras usando os kits EZ1, garantia
de 1 ano em pecas e mdo de obra
EZ2 Connect MDx Instrumento de bancada para o 9003230

Para obter informacées de licenciamento atualizadas e isencdes de responsabilidade
especificas do produto, consulte as Instrugdes de uso do kit QIAGEN correspondente. As

Instrucdes de uso do kit QIAGEN estdo disponiveis em www.qgiagen.com ou podem ser

isolamento automatizado de dcidos
nucleicos de até 24 amostras em paralelo
usando os cartuchos previamente
enchidos do EZ1 Kit; inclui garantia de

1 ano em pecas e mdo de obra
Conectividade Wi-Fi para facilitar o uso
do LIMS e do QlAsphere

solicitados & assisténcia técnica da QIAGEN ou ao seu distribuidor local.
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Histdrico de revisdes do documento

Revisdo

Descricdo

R1, junho de 2022

Versdo V4 do novo Kit de acordo com o novo
regulamento da UE 2017/746 (IVDR)

Adicdo do uso do instrumento EZ2 Connect MDx
Atualizacdo de materiais fornecidos (adicdo de
ingredientes ativos)

Atualizag&o de Avisos e precaucdes
Atualizacdo de Armazenamento e manuseio dos
reagentes

Adicdo da secdo Descarte

Atualizag&o do Guia de solucdo de problemas
Atualizag@o do Anexo B: recomendagdes para

medigdes espectrofotométricas
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Esta pdgina foi deixada em branco intencionalmente
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Esta pdgina foi deixada em branco intencionalmente
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Contrato de licenca limitada para o EZ1 DSP DNA Blood Kit
O uso deste produto implica a aceitagdo, por parte de qualquer comprador ou usudrio do produto, dos seguintes fermos:

1. O produto deverd ser usado unicamente em conformidade com os protocolos fornecidos com o produto e com estas Instrugdes de uso e recorrendo ao uso
exclusivo de componentes contidos no painel. Nos termos dos direitos de propriedade intelectual, a QIAGEN néo concede nenhuma licenga para usar ou
incorporar os componentes deste painel a quaisquer componentes néo incluidos nele, salvo conforme descrito nos protocolos fornecidos com o produto, nestas
Instrugdes de uso e em quaisquer protocolos adicionais disponiveis em www.giagen.com. Alguns desses protocolos adicionais foram fornecidos pelos usudrios da
QIAGEN para os usudrios da QIAGEN. Esses protocolos ndo foram testados por completo nem otimizados pela QIAGEN. A QIAGEN n&o garante nem fornece
garantias de que eles néo infrinjam os direitos de terceiros.

2. Com excecdo de licencas expressamente declaradas, a QIAGEN ndo fornece qualquer garantia de que este painel e/ou o seu uso ndo infrinjam os direitos de
ferceiros.

3. Este painel e seus componentes estéo licenciados para uso Gnico e ndo podem ser reutilizados, reconstruidos ou revendidos.

4. A QIAGEN renuncia ifi a quai outras licengas, expressas ou implici

P 1 1

& excegdo das expressamente indicadas.

5. O comprador e o usudrio do painel concordam em ndo realizar nem permitir que outra pessoa realize qualquer etapa que possa levar a ou facilitar qualquer um
dos atos proibidos acima. A QIAGEN poderd fazer cumprir as proibices deste Contrato de Licenca Limitada em qualquer Tribunal e recuperard todos os seus
custos de investigacdo e de Tribunal, incluindo honordrios de advogados, em qualquer agéo destinada a fazer cumprir este Contrato de Licenga Limitada ou
qualquer um de seus direitos de propriedade intelectual relativos ao painel e/ou seus componentes.

Para obter os termos de licenca atualizados, visite www.giagen.com.
Marcas registradas: QIAGEN®, Sample fo Insight®, EZ1®, EZ2°, BioRobot® (QIAGEN Group); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Os nomes registrados, marcas

registradas etc. utilizados neste documento, mesmo quando ndo marcados especificamente como tal, devem ser considerados protegidos pela lei.
06/2022 HB-3025-001 1127535 © 2022 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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