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Ugel pouziti

Sada EZ1 DSP Virus Kit vyuziva technologii magnetickych ¢astic pro automatickou izolaci a

purifikaci virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA z biologickych vzorkd.

Sada EZ1 DSP Virus Kit je ur¢ena pro diagnostické ucely in vitro.
UrCeny uzivatel

Tento produkt je urCen pro pouziti profesionalnimi uzivateli, napf. techniky a lékafi

vy$kolenymi v technikdch molekularni biologie.
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Popis a principy

Technologie magnetickych ¢astic kombinuje rychlost a G¢innost purifikace nukleové kyseliny
na bazi oxidu kfemicitého a pohodinou manipulaci s magnetickymi ¢asticemi. Purifikacni
postup je ur€en k zajisténi bezpelné a reprodukovatelné manipulace s potencialné
infekénimi vzorky. Postup purifikace zahrnuje 4 kroky: lyzu, vazani, promyvani a eluci
(viz nize uvedené oddily a graf na strané 7). Pfedbé&zna uprava alikvotu je u stolice povinna.

Viz protokol pfedbézné pfipravy pro pfislusny material alikvotu.

Lyza s proteinazou K

Proteolyza vzork(l se provadi za vysoce denaturacnich podminek pfi zvySenych teplotach.
Lyza se provadi za pritomnosti proteindazy K a lyzaéniho pufru, které spole¢né zajistuji

rozklad virovych obalovych protein( a inaktivaci nukleaz.
Véazani magnetickych €astic

Do lyzovanych vzorkd se pro Upravu podminek vazani pfidava vazebny pufr. Lyzaty jsou
ddkladné promichany magnetickymi ¢asticemi, aby se dosahlo optimalni adsorpce virovych
nukleovych kyselin a bakterialni DNA na povrch oxidu kfemicitého. Koncentrace soli a
hodnoty pH zajisti, Ze protein a dal$i kontaminanty, které mohou inhibovat PCR a ostatni

enzymatické reakce v dalSich stupnich, nejsou vazany na magnetické castice.

Promyvani vazanych nukleovych kyselin
Zatimco virové nukleové kyseliny a bakterialni DNA zUstavaji vazany na magnetické ¢astice,

kontaminanty jsou béhem sekvence 3 promyvacich krok( u¢inné odplaveny, po ¢emz

nasleduje krok oplachu a su$eni vzduchem.
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Eluce cCistych nukleovych kyselin

Vysoce Cisté virové nukleové kyseliny a bakterialni DNA jsou v jednom kroku eluovany
v eluénim pufru (AVE). Purifikované nukleové kyseliny Ize bud okamzité pouzit v dalSich
aplikacich, nebo skladovat pro budouci pouziti.

Shrnuti a vysvétleni

Sada EZ1 DSP Virus Kit poskytuje pIné automatizovany postup pro sou€asnou purifikaci
virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA z nasledujicich materialt alikvotd pomoci
pfistroju EZ1 nebo EZ2 Connect MDx:

Sérum a plazma
Likvor (Cerebrospinal Fluid, CSF)
Stolice

Nasofaryngealni tampony odebrané do UTM

Tuto sadu Ize pouzivat k purifikaci nukleovych kyselin ze Siroké $kaly RNA a DNA vir(i i DNA
z bakterii. U&innost sady v&ak neni zarudena u druh(i patogen(i extrahovanych z jakéhokoli
materialu vzorku a musi byt uzivatelem validovana. Technologie magnetickych &astic
umoznuje purifikaci vysoce kvalitnich nukleovych kyselin, které neobsahuji bilkoviny,
nukleazy ani jiné necistoty. Purifikované nukleové kyseliny jsou pfipraveny k pouziti pro
vysoce citlivou detekci v naslednych analyzach, napf. pfi amplifikaci. PFistroje EZ1
(EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP a EZ1 Advanced XL) a EZ2 Connect MDx provadéji
vSechny kroky postupu pfipravy alikvotu az pro 6 alikvotu (pfi pouziti pfistroje EZ1 Advanced
nebo BioRobot EZ1 DSP; ani jeden pfistroj se jiz nevyrabi), az pro 14 alikvotd (pfi pouziti
pFistroje EZ1 Advanced XL) nebo az pro 24 alikvotl (pfi pouziti pFistroje EZ2 Connect MDx)
v jediném cyklu.
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Postup EZ1 DSP Virus

Sérum, plazma, mozkomisni mok, stolice a nasofaryngealni
tampony odebrané do UTM

Lyza s proteinazou K
a lyzaénim pufrem

Magnetické castice a vazebny
pufr pridany do lyzata

Nukleové kyseliny se vazou
na magnetické castice

m Magneticka
Magnet separace

l T¥i kroky promyvani, po

nichz nasleduje oplachnuti
a suseni vzduchem

= Magneticka

Mg separace

Eluovani s eluénim
pufrem (AVE)

Purifikované, vysoce kvalitni virové nukleové
kyseliny a/nebo bakterialni DNA
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Dodavane materialy

Obsah sady

EZ1 DSP Virus Kit (48)

Katalogové €. 62724

Pocet stanoveni 48

RCV Reagent Cartridge, Virus 350 uL 48
(Kazeta s reagenciemi, virus 350 pL)**

DTH Disposable Tip Holders (Drzaky na m 50
jednorazové Spicky)

DFT Disposable Filter-Tips (Jednorazové 50
Spicky s filtrem)

ST Sample Tubes (2 mL) (Zkumavky na m 2 x50
alikvoty (2 ml)), neolemované

ET Elution Tubes (1.5 mL) TUBE 2 x50
(Eluéni zkumavky (1,5 ml))

CARRIER Carrier RNA (Nosi¢ RNA) CAR|RNA 310 g

AVE Elution Buffer (Elu¢ni pufr)t BUF 3x2ml
Q-Card* 1

*

Navod k pouziti

=

Obsahuje sul guanidinu. Neni kompatibilni s dezinfekénimi pfipravky obsahujicimi bélici prostfedky.
Na strané 12 naleznete Informace o bezpec¢nosti.

t Obsahuje azid sodny jako konzervaéni latku.

+

Informace zakodované v ¢arovém kédu na karté Q-Card jsou nezbytné pro sledovani dat o reagenciich pomoci
pfistroju EZ1Advanced, EZ1 Advanced XL a EZ2 Connect MDx.
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Soucasti sady

Hlavni soucasti sady obsahujici ucinné slozky jsou vysvétleny nize.

Tabulka 1. Dodavané reagencie obsahujici u¢inné slozky

Reagencie Komponenty Koncentrace (hm./hm.) [%]
RCV (kazeta s reagenciemi pro Etanol 270az<90
virus) Izopropanol >70 az <90

Guanidinium thiokyanat 230az<50

Guanidin hydrochlorid 230az <50

Proteindza K 21az<10

Chlorid litny >21az<10

Navod k pouziti soupravy EZ1 DSP Virus Kit (pfiru¢ka) 11/2022



Potrebny material, ktery neni sou€asti dodavky

Pfi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév,
jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dal$i informace jsou uvedeny v pfislusnych
bezpecnostnich listech (BL), které Ize ziskat od dodavatele produktu.

VSechny protokoly

® Pipety* a sterilni pipetové $pi¢ky bez obsahu RNazy

® Reakéni zkumavky (pouze pro urcité typy alikvota)

® Jemny papirovy ubrousek

® Voda

® 70% etanol (pro postupy Cisténi)

® \/olitelné: Trepacka vortex* (pokud je tfeba michat alikvoty)

® \/olitelné: mikrocentrifuga* (pokud je tfeba z eluatd odstranit magnetické ¢astice)

Pro pfedbéznou pfipravu stolice

® Buffer ASL (kat. ¢. 19082)
® Tfepacka vortex

® Termotfepacka* nebo vodni lazen* o teploté 70 °C

Pro izolaci genomové DNA grampozitivnich bakterii

® | ysozym, Tris-HCI, EDTA, Triton X-100
® Termotfepacka* nebo vodni lazen* o teploté 37 °C

® (Centrifugujte (mozné otacky 5 000 x g)

* Ujistéte se, Ze jsou pristroje pravidelné kontrolovany, udrzovany a kalibrovany podle doporuceni vyrobce.
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Pro uzivatele pfistroje BioRobot EZ1

® Pfistroj BioRobot EZ1 DSP* (jiz se nevyrabi)
® Karta EZ1 DSP Virus Card (kat. ¢. 9017707)

Pro uZivatele pfistroje EZ1 Advanced

® Pfistroj EZ1 Advanced® (jiz se nevyrabi)
® Karta EZ1 Advanced DSP Virus Card (kat. €. 9018306)

Pro uzivatele pfistroje EZ1 Advanced XL

® Pristroj EZ1 Advanced XL* (kat. €is. 9001492)
® Karta EZ1 Advanced XL DSP Virus Card (kat. ¢. 9018703)

Pro uzivatele pfistroji EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL
® Pro sledovani vzorkl se vyzaduje cokoli z nasledujiciho:
o PC (v€etné monitoru) se softwarem EZ1 Advanced Communicator (software
dodavany s pfistroji EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL)
o Tiskarna
o DalSi podrobnosti naleznete v pfiru¢ce k pfisluSnému pfistroji

Pro uzivatele pfistroje EZ2 Connect MDx

® PrFistroj EZ2 Connect MDx*(kat. €. 9003230)

* Ujistéte se, Ze jsou pfistroje pravidelné kontrolovany, udrzovany a kalibrovany podle doporuceni vyrobce.
* Ujistéte se, Ze jsou pfistroje pravidelné kontrolovany, udrzovany a kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Varovani a bezpe€nostni opatreni

Vezméte prosim na védomi, Zze podle mistnich predpisti od vas muze byt vyzadovano
nahlaSeni zavaznych udalosti, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, a to vyrobci
a/nebo jeho autorizovanému zastupci a regulaénimu organu, pod néjz uzivatel a/nebo
pacient spada.

Pro diagnostické pouziti in vitro.
Pfed pouzitim sady si peclivé prectéte vSechny pokyny.
Uvédomte si prosim nasledujici zbytkova rizika:

e P¥i pouziti sekundarnich zkumavek (zkumavky na alikvoty, ,ST*) dbejte na to, aby se
identifikaCni Udaje alikvotu pfi pfenosu ID alikvotu z primarni na sekundarni zkumavku
nepomichaly.

e |D alikvotu Ize zadavat také ruéné (podrobnosti naleznete v uzivatelskych pfiru¢kach
k pfistroji EZ1 nebo EZ2). Pfi ruénim zadani nespravnych identifikacnich udaji maze
dojit k nespravné korelaci mezi alikvotem a pacientem.

Informace o bezpecnosti

PFi manipulaci s chemikaliemi vZdy pouZivejte vhodny laboratorni pracovni odév, jednorazové
(BL). Bezpecnostni listy jsou kdispozici online ve formatu PDF na strankach
www.qgiagen.com/safety, kde si uzivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout bezpecnostni
listy pro kazdou soupravu QIAGEN® a pro kazdou komponentu pfislu$né soupravy.

VAROVANI Nebezpeéi zranéni

f NEPRIDAVEJTE roztoky bélicich prostfedkd nebo kyselin pfimo do odpadnich materialti z

ptipravy alikvotud.
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Nékteré pufry v kazetach s reagenciemi (RCV) mohou obsahovat guanidin hydrochlorid
nebo guanidin isothiokyanat, ktery mlze vytvaret vysoce reaktivni slou€eniny pfi
smiSeni s bélicim Cinidlem.

V pripadé rozliti tekutin obsahuijicich tyto pufry vycistéte kontaminované misto vhodnym
laboratornim detergentem a vodou. Pokud dojde k potfisnéni pfistroje EZ1/EZ2 tekutinou,
ktera obsahuje potencialné infek¢ni agens, pfistroj vydezinfikujte pomoci prostiedki
popsanych v uzivatelské pfiru¢ce dodané s vasim pfistrojem EZ1/EZ2.

S poskozenymi nebo netésnicimi kazetami s reagenciemi (RCV) se musi zachazet

a museji se likvidovat podle mistnich bezpeénostnich predpist. NepouZzivejte
poskozené kazety s reagenciemi (RCV) ani jiné poskozené komponenty sady, protoze
takové pouziti by mohlo negativné ovlivnit i€innost sady, mohlo by vést k poranéni
uzivatele i poSkozeni pfistroje.

Spole¢nost QIAGEN netestovala kapalny odpad vznikly pouzitim procedury EZ1 DSP Virus
na pritomnost rezidualnich infekénich materialt. Kontaminace tekutého odpadu
rezidualnimi infekénimi materialy je nepravdépodobna, nelze ji vSak zcela vyloudit. Zbytkovy
tekuty odpad je proto nutné povazovat za infekéni a je nutné s nim zachazet a likvidovat jej
v souladu s mistnimi bezpe¢nostnimi pfedpisy.

Vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. Vzorky a odpad z analyzy zlikvidujte

v souladu s mistnimi bezpe€nostnimi predpisy.
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Bezpecnostni opatfeni

Pro jednotlivé komponenty sady EZ1 DSP Virus Kit plati nasledujici pokyny tykajici se rizika

a bezpec€nostnich opatfeni:

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

SO
O®

Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat, izopropanol, chlorid
lithny a proteinazu K. Nebezpedi! Vysoce hotlava kapalina a pary. Skodlivy pfi poZiti
nebo pfi vdechnuti. Mdze byt Skodlivy pfi kontaktu s kuzi. Zplsobuje vazné
popaleniny klze a poskozeni o¢i. Pfi vdechnuti mize vyvolat pfiznaky alergie nebo
astmatu, ptfipadné dechové obtize. MUze zpusobit podrazdéni dychacich cest. Mize
zplisobit ospalost nebo zavraté. Skodlivy pro Zivot ve vodnim prostredi

s dlouhodobymi nepfiznivymi G¢€inky. PFi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky
plyn. Chrarite pred teplem / jiskrami / otevienym plamenem / horkymi povrchy. Zakaz
koureni. Vyvarujte se vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/vypard/aerosold.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy stit.
Pouzivejte ochranny respirator. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné oplachujte vodou po
dobu nékolika minut. Pokud zasazena osoba pouziva kontaktni Cocky, vyjméte je
(pokud je to mozné). Pokracujte v oplachovani. POKUD dojde k zasazeni nebo
dlvodné obaveé, Ze doslo k zasazeni: lhned kontaktujte TOXIKOLOGICKE
CENTRUM nebo Iékafe. Pfeneste osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadnujici dychani. Kontaminovany odév pred opétovnym pouzitim vyperte.
Skladujte na dobfe vétraném misté. Obsah/nadobu likvidujte ve schvaleném zatizeni
na likvidaci odpadu.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

USA a Kanada 1-800-424-9300

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887
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Likvidace

Odpad obsahuje alikvoty a reagencie. Tento odpad muzZe obsahovat toxické nebo infekéni

materialy a musi byt Fadné zlikvidovan.

Likvidujte jako nebezpecny odpad v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi pfedpisy. To plati

i pro nepouzité produkty.

Nevylévejte tekuty odpad do kanalizace.

Dodrzujte doporuceni uvedena v bezpecnostnim listu (BL).

Postupuijte pfi likvidaénich procedurach v souladu s mistnimi bezpe¢nostnimi pfedpisy. Viz

také ,Varovani a bezpe&nostni opatfeni®, po€inaje na strané 12.

jsou k dispozici online ve formatu PDF na strankdch www.qiagen.com/safety, kde si
uzivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout bezpec€nostni listy pro kazdou soupravu

QIAGEN a pro kazdou komponentu pfislusné soupravy.
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Skladovani reagencii a manipulace s nimi

Kazety sreagenciemi (RCV) uchovavejte ve vzpfimené poloze pfi pokojové teploté
(15-25 °C). Magnetické ¢astice v zasobnicich s reagenciemi (RCV) zlstavaji pfi uchovavani
za této teploty aktivni. Kazetu s reagenciemi (RCV) nezmrazujte. Pfi spravném uchovavani
jsou kazety s reagenciemi (RCV) stabilni az do konce doby pouzitelnosti uvedené na karté
Q-Card, na krabici sady a ¢arovém kodu na kazeté RCV.

Lyofilizovany nosi¢ RNA (CARRIER) je stabilni pfi skladovani pfi pokojové teploté az do

konce doby pouzitelnosti uvedené na krabici sady.

PFi skladovani pfi pokojové teploté se mohou v pufru ASL pro pfedbéznou uUpravu tvofit
srazeniny. Lahvi¢ku inkubujte pfi teploté 50-56 °C po dobu 15-20 minut a béhem této

inkubace s ni dvakrat rué¢né zatrepejte.

@ Nepouzivejte sadu EZ1 DSP Virus Kit ani Buffer ASL, jakmile vyprSi doba jejich
pouzitelnosti. Chrarite kazety RCV nebo Buffer ASL pfed pusobenim UV zareni
(napf. pouzivaného pro dekontaminaci), protoZe expozice mulzZe zpuUsobit

zrychlené starnuti pufrd.

@ Nepouzivejte poSkozené nebo pfedem oteviené kazety s reagenciemi (RCV).

(D Neodstranujte folii z kazety s reagenciemi. Pfistroj ji automaticky propichne.
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Stabilita pfi pouzivani

Kazety s reagenciemi (RCV) jsou urCeny pouze k jednorazovému pouziti a nezajistuji

stabilitu pfi pouzivani.

Rekonstituovany zasobni roztok nosi¢e RNA (CARRIER) ma koncentraci 1 ng/ul a pfi

skladovani pfi teploté 2—8 °C je stabilni az 4 tydny.

Pufr ASL pro pfedupravu je stabilni az 6 mésicl po prvnim otevfeni/pouziti lahvicky, pokud

je znovu uzaviena a skladovana pfi teploté mistnosti (15-25 °C).

(D Doporucuje se uvést na lahvicku datum prvniho otevieni/pouziti ASL lahvicky

s pufrem, aby bylo zaru€eno, Ze nebude prekro€ena stabilita pfi pouzivani.

@ Pokud je zbyvajici doba pouzitelnosti sady krat$i nez 6 mésicd, nesmi byt pufr

ASL po uplynuti doby pouzitelnosti pouzit.
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Uchovavani vzorku a manipulace s nim

Bé&hem postupu pfedb&zné upravy a nasledné pfipravy se s alikvoty musi spravné

manipulovat, aby se zabranilo jejich pomichani.
Postup purifikace je optimalizovan pro pouziti s alikvoty o objemu 100 ul, 200 ul nebo 400 pl.

@ Nepouzivejte nizsi nebo vyssi objemy alikvotti nez 100, 200 nebo 400 pl, protoze
by to mohlo vést k problémdm s funké&nimi vlastnostmi nebo k poskozeni pfistroje.

Stabilita alikvotu vysoce zavisi na rlznych faktorech a souvisi s konkrétni naslednou
aplikaci. Byla stanovena pro sadu EZ1 DSP Virus Kit ve spojeni s pfiklady naslednych
aplikaci. UzZivatel je povinen prostudovat si navod k pouZiti konkrétni nasledné aplikace
pouzivané v jeho laboratofi a/nebo ovéfit cely pracovni postup za uUcelem stanoveni

vhodnych podminek skladovani.

@ Obecna doporuceni pro odbér, pfepravu a skladovani jsou uvedena ve schvalené
smérnici institutu CLSI MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage
of Specimens for Molecular Methods” (Odbér, pfeprava, pfiprava a skladovani
vzorkU pro molekularni metody). Dale je tfeba pfi pfiprave, skladovani, prepravée
alikvotl a obecné manipulaci s nimi dodrzovat pokyny vyrobce pouZitého

zafizeni/sady pro odbér alikvotu.

Vzorky plazmy a séra

PFi odbéru krve postupujte podle pokynu vyrobce pfislusnych pouzitych zkumavek pro odbér
krve (Blood Collection Tube, BCT). Zejména je tfeba vzit v ivahu pokyny pro spravné
umisténi zkumavky BCT béhem odbéru krve, pozadovany objem napiné a pokyny pro Setrné

promichani a obraceni zkumavky BCT po odbéru krve.
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Poznamka: Spatné a/nebo nedostatedné promichani vzorkd krve miZe byt jednou
pro odbér krve homogenné smichany se vzorkem, mize byt kvalita virové NK naruSena, coz

muZze mit vliv na platnost a spolehlivost vysledkl vySetteni.

K pfipravé plazmy Ize pouzit vzorky krve oSetfené EDTA nebo citratem jako
antikoagulantem. Vzorky plazmy aséra mohou byt Cerstvé nebo zmrazené, ato za

pfedpokladu, Ze nebyly po rozmrazeni znovu zmrazeny.

Pro vySetfeni virovych NK se doporucuje zahajit pfipravu plazmy ze vzork( krve centrifugaci
ihned po transportu (maximalné 2 hodiny pfi pokojové teplot&). V pfipadé jakékoli prodlevy
Ize zkumavky pro odbér krve s EDTA a citratem uchovavat pfi teploté 4 °C po dobu az
6 hodin az do centrifugace a pfipravy plazmy. Vzorky séra se uchovavaji pfi okolnich
podminkach po dobu az 2 hodin az do centrifugace. Podminky a doba skladovani je tfeba

zdokumentovat.

Po pfipravé plazmy a séra se pro del$i skladovani doporucéuje uchovavat alikvoty vzorkud pfi
teploté —20 °C az -80 °C. Zmrazené alikvoty vzork(l rozmrazuijte pfi teploté 25 °C po dobu
30-90 minut. Zkumavky s alikvoty nejméné 10krat prevratte a alikvoty, jakmile se
vytemperuji na teplotu mistnosti, hned zpracujte. Rozmrazené alikvoty znovu nezmrazujte.
Opakované zmrazovani a roztati vede k denaturaci a precipitaci proteinl, coZz ma za
nasledek snizené virové a bakterialni titry, a proto dava sniZzené vytéZzky virovych
nukleovych kyselin a bakterialni DNA. Pokud budou kryoprecipitaty v alikvotu viditelné,
odstfedujte je pfi otackach 6 800 x g po dobu 3 minut + 30 sekund. Supernatanty preneste
do Cistych zkumavek, aniz byste naruSili desticky, a okamzité zahajte proces purifikace.
Tento krok nebude sniZovat virové titry, ale mize mit vliv na bakterialni titry.
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Alikvoty stolice

Po odbéru alikvoty stolice skladujte a prepravujte pfi teploté 2-8 °C. Pro extrakci virovych
nebo bakterialnich nukleovych kyselin ze stolice je doporu¢en objem alikvotu 200 ul. Pred
extrakci na pfistroji EZ1 nebo EZ2 je tfeba provést pfedbé&znou upravu (viz strana 39 pro

~Protokol: Pfedbézna pfiprava stolice").

Obecna doporuceni pro odbér, pfepravu a skladovani jsou uvedena ve schvalené smérnici
institutu CLSI MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for
Molecular Methods* (Odbér, preprava, priprava a skladovani vzork( pro molekularni
metody).

Nasofaryngealni tampdny odebrané do UTM
Nasofaryngealni tampény odebrané do UTM mohou byt pfepravovany pfi teploté mistnosti.

Obecna doporuceni pro odbér, pfepravu a skladovani jsou uvedena ve schvalené smérnici
institutu CLSI MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for
Molecular Methods” (Odbér, pfeprava, pfiprava a skladovani vzork( pro molekularni
metody).

Alikvoty mozkomisniho moku (Cerebrospinal Fluid, CSF)

Pro studie DNA by mély byt alikvoty mozkomisniho moku pfepravovany pfi teploté 2-8 °C.
Pro studie RNA by mély byt alikvoty mozkomiSniho moku pfepravovany zmrazené na

suchém ledu.

Obecna doporuceni pro odbér, pfepravu a skladovani jsou uvedena ve schvalené smérnici
institutu CLSI MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for
Molecular Methods” (Odbér, pfeprava, pfiprava a skladovani vzorkd pro molekularni
metody).
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Alikvoty grampozitivnich bakterii

Pro extrakci DNA obtizné lyzovatelnych grampozitivnich bakterii Ize pfed extrakci na pfistroji
EZ1 nebo EZ2 Connect MDx provést dalSi krok predbézné lyzy zahrnujici Stépeni
lysozymem (viz strana 41, ,Protokol: Pfedb&zng prfiprava pro izolaci genomové DNA
grampozitivnich bakterii®).

Elucni objemy a manipulace s eluatem

Poslednim krokem purifikace je eluce virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA
v kone¢ném objemu 60, 90, 120 nebo 150 pl.

Pokud je materialem alikvotu stolice, doporu¢ujeme zvolit eluéni objem 120—-150 pl.

Pokud jsou eluaty ziskané ze stolice zakalené, centrifugujte je pfi plnych otackach (20 000
X g) po dobu 3 minut, aby se vycistily. Touto Upravou se zvysi Uc¢innost zakalenych eluatt
v naslednych aplikacich.

Uchovavani virovych nukleovych kyselin/bakterialni DNA

Pro kratkodobé skladovani do 24 hodin se doporu€uje uchovavat purifikované virové
nukleové kyseliny nebo bakterialni DNA pfi teploté 2—8 °C. Pro dlouhodobé skladovani delsi
dobu nez 24 hodin se doporucéuje uchovavani pfi teploté —80 °C po dobu do 12 mésicl
anebo pfi teploté —20 °C po dobu do 12 tydn(. Stabilita nukleovych kyselin se mize liSit pro

konkrétni naslednou aplikaci a uzivatel si ji musi sém validovat.

Stabilita eluath zavisi na raznych faktorech a souvisi s konkrétni naslednou aplikaci. Byla
stanovena pro sadu EZ1 DSP DNA Virus Kit ve spojeni s pfiklady naslednych aplikaci.
Uzivatel je povinen prostudovat si navod k pouziti konkrétni nasledné aplikace pouzivané
v jeho laboratofi a/nebo ovéfit cely pracovni postup za uUcelem stanoveni vhodnych
podminek skladovani.
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Postup

Sadu EZ1 DSP Virus Kit Ize pouzivat na vice typech pfistroju:

® EZ2 Connect MDx
® EZ71 Advanced XL a EZ1 Advanced (jiz se nevyrabi)
® BioRobot EZ1 DSP (jiz se nevyrabi)

Prace s pfistroji EZ2 Connect MDx
Mezi hlavni funkce pfistroju EZ2 Connect MDx patfi:

o Automatizovana purifikace vysoce kvalitnich nukleovych kyselin z 1 az 24 alikvotu
v jednom cyklu
Predinstalované protokoly pfipravené k pouziti
Pfedem naplnéné, utésnéné kazety s reagenciemi pro snadné, bezpecné a rychlé
nastaveni

® Externi ¢teCka ¢arovych kod(, ktera se pouziva ke &teni ID alikvotl a ID sad
(karta Q-card)
Grafické uzivatelské rozhrani (graphical user interface, GUI)
Interni kamera, ktera se pouziva pro automatizovanou kontrolu viozeni a nacteni
¢aroveho kodu kazety s reagenciemi

e UV lampa pro dekontaminaci povrchl pracovni plochy

Mezi dalsi funkce pfistroja EZ2 Connect MDx patfi:

® Pfipojeni k systému LIMS a z&kladné QlAsphere (LAN nebo WiFi pfes porty USB)
® RozSifena sprava uzivatell
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@ Dekontaminace UV zafenim pomaha redukovat mozZnou kontaminaci povrchd
pracovni plochy pfistroje EZ2 Connect MDx patogennimi zarodky. Efektivita
inaktivace musi byt stanovena pro kazdy konkrétni organismus a zavisi napfiklad
na tloustce vrstvy a typu alikvotu. Spole¢nost QIAGEN nemUze garantovat Uplnou

likvidaci specifickych patogend.

Pracovni postup na pfistroji EZ2 Connect MDx

Nez budete pokracovat, doporu€ujeme, abyste se seznamili s funkcemi pfistroje popsanymi
v uZivatelské pfiru¢ce EZ2 Connect MDx (najdete ji na zaloZce zdrojd na produktové strance

na webovych strankach www.qiagen.com).

@ Kryt pfistroje EZ2 Connect MDx musi béhem provozu pfistroje zlistat zavieny
a bude automaticky uzamé&en. Kryt otevirejte pouze, kdyz vas k tomu vyzve navod
k pouziti. Pracovni plocha pfistroje EZ2 Connect MDx se béhem jeho provozu
pohybuje. Nikdy neotvirejte kryt pfistroje EZ2 Connect MDx, pokud je pfistroj

V provozu.

K nastaveni spusténi protokolu, zavrete kryt a zapnéte pfistroj. U aplikaci MDx zvolte pfi
pfihlasovani rezim IVD. Na obrazovce Home (Dom() pfejdéte na kartu Setup (Nastaveni)
a stisknutim tlaCitka Scan (Skenovat) naskenujte 1D ¢arovy kod na karté Q-card dodané se
sadou EZ1 DSP Virus Kit (obrazek 1). Po naskenovani karty Q-card se automaticky zobrazi

vyhrazené protokoly.
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Q-Card

[Use] EZ1 DSP Virus Kit
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=] 1224567

E 2020-12-31

g90090100012345671220000

Obrazek 1. Priklad karty Q-Card.

Software pfistroje EZ2 Connect MDx vas provede procesem nastaveni cyklu protokolu.

Kazety s reagenciemi (RCV)

Reagencie pro purifikaci nukleovych kyselin z jednoho alikvotu jsou obsazeny v jedné
kazeté s reagenciemi (RCV) (obrazek 2). VétSina jamek kazety (RCV) obsahuje specialni
reagencii, jako napf. magnetické Castice, lyzacni pufr, promyvaci pufr nebo eluéni pufr (AVE)
bez RNazy. Vzhledem k tomu, Zze kazda jamka obsahuje jen potfebné mnozstvi reagencie,

nedochazi z divodu prebytecné reagencie na konci purifikace ke vzniku dal$iho odpadu.

Kazety s reagenciemi (RCV) dodavané se sadou EZ1 DSP Virus Kit jsou pfedplnény viemi
potfebnymi reagenciemi k purifikaci virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA,
s vyjimkou nosi¢e RNA (CARRIER). Nosi¢ RNA (CARRIER) a interni kontroly (Internal

Control, IC) (volitelné) jsou do zkumavky pfidavany mimo zasobnik s reagenciemi (RCV).
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Obrazek 2. Kazeta s reagenciemi (RCV). Uzavfend, pfedem naplnéna kazeta s reagenciemi (RCV) ze sady
EZ1 DSP Virus Kit.

Obrazek 3. Stojanek na kazety s reagenciemi. Samotny stojanek na kazety je oznacen Sipkou, ktera oznacuje
smeér, ve kterém museji byt kazety s reagenciemi (RCV) vkladany.

Pracovni plocha

Pracovni plocha pfistrojd EZ2 Connect MDx je misto, kam uzivatel vklada alikvoty
a komponenty sady EZ1 DSP Virus Kit (obrazek 4 a obrazek 5).

Podrobnosti o nastaveni pracovni plochy se zobrazuji na dotykové obrazovce grafického
uzivatelského rozhrani.
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Obrazek 4. Prehled pristroje EZ2 Connect MDx. (1) pipetovaci hlavice, (2) magneticky modul, (3) stojanek na
kazety a (4) stojanek na Spicky (drzak laboratorniho vybaveni).

Obrazek 5. Pracovni plocha na pfistroji EZ2 Connect MDx. (1) Topny blok s vioZzenymi 2ml zkumavkami (ST)
v kazetach s reagenciemi (RCV) pro lyzu. (2) Zkumavky na alikvoty (ST) (2 ml) vioZzené do fady A. (3) Zkumavka
(ET) (1,5 ml) obsahujici nosi¢ RNA (CARRIER) a interni kontrolu (Internal Control, IC) (je-li pouzita) v eluénim pufru
(AVE), vloZena do fady B. (4) Drzaky jednorazovych $pi¢ek (DTH) obsahujici jednorazové $picky s filtrem (DFT),
vloZzené do fady C. (5) Elu¢ni zkumavky (ET) (1,5 ml) vlozené do fady D.
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Sledovani dat s pfistrojem EZ2 Connect MDx

PFistroj EZ2 Connect MDx umozriuje pro lepsi Fizeni procesu a vy3Si spolehlivost plné
sledovani rlznych dat. ID uzivatele se sleduje prostfednictvim pfihlaseni k softwaru. Na
zacatku protokolu se pomoci ¢arového kédu karty Q-Card nebo manualné pomoci dotykové
obrazovky zadava cislo Sarze sady EZ1 DSP Virus Kit a doba pouzitelnosti. Informace
o alikvotu a nastaveni cyklu se zadavaji b&éhem nastaveni protokolu. Na konci cyklu
protokolu se automaticky vygeneruje soubor zpravy. V sekci ,Data“ grafického uzivatelského
rozhrani Ize stahnout zpravy o cyklech na USB flash disk (vzdy ve formatu ,.pdf* a ,.xml*).

Pokud bylo pro pfistroj EZ2 Connect MDx vytvofeno pfipojeni WiFi/LAN, Ize informace
o cyklu a alikvotu zpracovavat pfimo prostrednictvim systému LIMS (je-li nakonfigurovan).

Dalsi podrobnosti o nastaveni pfistroje EZ2 Connect MDx naleznete v uZivatelské pfiru¢ce

k pristroji EZ2 Connect MDx (kterou naleznete na zaloZce zdroju na produktové strance na

webovych strankach www.giagen.com).
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Pracovni postup operace EZ1 DSP Virus na pfistroji EZ2 Connect MDx

Zapnéte pfistroj EZ2 Connect MDx

\

Prihlaste se do rezimu IVD

\

Naskenujte ¢arovy koéd na karté Q-card (pfipadné pridejte ¢arovy kod ruéné)

\

PFi vybéru skriptu a nastaveni pfislusné pracovni plochy postupujte podle zprav uvedenych
na obrazovce

\

Spustte protokol

(Cekani na dokonceni kontroly viozeného obsahu)

\

Odeberte purifikované nukleové kyseliny

\

Postup udrzby

\

Dekontaminace UV zafenim po poslednim cyklu dne
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Prace s pfistroji EZ1
Mezi hlavni charakteristiky pfistroji EZ1 patfi:

® Purifikace vysoce kvalitnich nukleovych kyselin z 1 az 6 (BioRobot EZ1 DSP
a EZ1 Advanced) nebo 1 az 14 (EZ Advanced XL) alikvotll na jeden cyklus
Malé rozméry, Setfici prostor laboratore
Predprogramované karty EZ1 DSP obsahujici protokoly pfipravené k pouziti
PredpInéné, utésnéné zasobniky s reagenciemi pro snadné, bezpecné a rychlé
nastaveni

® Uplna automatizace purifikace nukleovych kyselin

Doplrikové funkce pfistrojii EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL:

® (Cteni garovych kédu a sledovani alikvottl
® Sledovani dat sady pomoci karty Q-Card dodavané v sadé

® UV lampa pro dekontaminaci povrcht pracovni plochy

(D Dekontaminace UV zafenim pomaha redukovat mozZnou kontaminaci povrch
pracovni plochy pfistroj0 EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL patogennimi
zarodky. Efektivita inaktivace musi byt stanovena pro kazdy konkrétni organismus
a zavisi naptiklad na tloustce vrstvy a typu alikvotu. Spole¢nost QIAGEN nem(ze
garantovat Uplnou likvidaci specifickych patogend.
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Karty EZ1 DSP, EZ1 Advanced DSP a EZ1 Advanced XL DSP

Protokol EZ1 DSP Virus pro purifikaci virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA je
uloZzen na predprogramované karté EZ1 Cards (karty s integrovanymi obvody). Uzivatel
jednodu8e zasune kartu EZ1 Advanced XL DSP Card do pfistroje EZ1 Advanced XL, kartu
EZ1 Advanced DSP Card do pfistroje EZ1 Advanced nebo kartu EZ1 DSP Card* do pfistroje
BioRobot EZ1 DSP a pristroj je jiz pfipraven zpracovat protokol (obrazek 6 a obrazek 7).

£Z1 Card

4

Sample & Assay Tech

Obrazek 6. Snadné nastani rtolﬁpoci karet EZ1 DSP. VloZeni karty EZ1 Card, pfedprogramované
protokolem, do pristroje EZ1.

@ Pristroj se musi zapnout az po vlozeni karty EZ1 Card. Ujistéte se, Ze je karta
EZ1 Card zcela vloZena! Jinak dojde ke ztraté dllezitych dat pristroje, coz zplsobi

chybu paméti. Karty EZ1 se nesmé&ji ménit pfi zapnutém pfistroji.
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Obrazek 7. Karta zcela zasunuta do otvoru pro kartu EZ1 Card.

Kazety s reagenciemi (RCV)

Reagencie pro purifikaci nukleovych kyselin z jednoho alikvotu jsou obsazeny v jedné
kazeté s reagenciemi (RCV) (obrazek 8 a obrazek 9). VétsSina jamek kazety (RCV) obsahuje
specialni reagencii, jako napf. magnetické €astice, lyzacni pufr, promyvaci pufr nebo elu¢ni
pufr (AVE) bez RNazy. Vzhledem k tomu, Ze kazda jamka obsahuje jen potfebné mnozstvi
reagencie, nedochazi z diivodu pfebyte¢né reagencie na konci purifikace ke vzniku dal$iho

odpadu.

Kazety s reagenciemi (RCV) dodavané se sadou EZ1 DSP Virus Kit jsou predplnény vSemi
potfebnymi reagenciemi k purifikaci virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA,
s vyjimkou nosi¢e RNA (CARRIER). Nosi¢ RNA (CARRIER) a interni kontroly (Internal

Control, IC) (volitelné) jsou do zkumavky pfidavany mimo zasobnik s reagenciemi (RCV).
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Obrazek 8. Kazeta s reagenciemi (RCV). Uzaviena, pfedem naplnéna kazeta RCV ze sady EZ1 DSP Virus Kit.

Obrazek 9. Vlozeni stojanku na kazety s reagenciemi. Samotny stojanek na kazety je oznacen Sipkou, ktera
oznacuje smér, ve kterém museji byt kazety s reagenciemi (RCV) vkladany.

Pracovni plocha

Pracovni plocha pfistroji EZ1 je misto, kam uzivatel vklada alikvoty a komponenty sady
EZ1 DSP Virus Kit (obrazek 10).

Podrobné nastaveni pracovni plochy se na vakuovém fluorescenénim displeji (Vacuum
Fluorescent Display; VFD) pfistrojii EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL nebo na displeji
z tekutych krystalll (Liquid-crystal Display, LCD) ovladaciho panelu pfistroje BioRobot EZ1
DSP zobrazi, jakmile uzivatel zahaji nastavovani pracovni plochy.
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Obrazek 10. Pracovni plocha pristroje EZ1. (1) Elu¢ni zkumavky (ET) (1,5 ml) vloZzené do fady 1. (2) Drzaky na
jednorazové $picky (DTH) obsahujici jednorazové $picky s filtrem (DFT) vloZené do fady 2. (4) Zkumavka (ET)
(1,5 ml) obsahujici nosi¢ RNA (CARRIER) a interni kontrolu (Internal Control, IC) (pouziva-li se) v eluénim pufru
(AVE), vlozené do Ffady 3. (4) Zkumavky na alikvoty (ST) (2 ml) vioZzené do fady 4. (5) Kazety s reagenciemi (RCV)
vloZené do stojanku na kazety. (6) Topny blok s 2ml zkumavkami (ST) v kazetach s reagenciemi pro lyzu.
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Sledovani dat pomoci pfistroju EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL

Pristroje EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL umoznuji pro lepSi fizeni procesu a zvySeni
spolehlivosti sledovani riznych dat. Na pocatku protokolu se pomoci ¢arového kédu karty
Q-Card uvadéji ¢islo Sarze sady EZ1 Kit a data pouzitelnosti. ID uzivatele a ¢arovy kod karty
Q-Card Ize zadat ruéné pomoci klavesnice anebo naskenovanim ¢arovych kédd pomoci
ruéni ¢te¢ky ¢arovych kodl. Na zacatku protokolu Ize volitelné zadat informace o alikvotu,
analyze a rovnéz poznamky. Na konci kazdého cyklu protokolu se automaticky generuje
soubor zpravy. Pristroje EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL dokazi uchovavat az
10 souborl s vysledky a data Ize pfevadét do PC nebo pfimo tisknout na tiskarné.

(D Pro sledovani dat vzdy zacinejte vkladat alikvoty od pozice A na pfistroji EZ1
Advanced a pozice 1 na pfistroji EZ1 Advanced XL. Zbyvajici vzorky nasledné
umistujte do dalSi otevfené pozice na pracovni ploSe.

Dalsi podrobnosti o sledovani dat jsou uvedeny v pfislusné uzivatelské pfiruc¢ce, kterou Ize

nalézt na zaloZce zdroju na produktové strance na webovych strankach www.qgiagen.com.
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Pracovni postup operace EZ1 DSP Virus na pfistrojich EZ1

Do otvoru pro kartu EZ1 Card vlozte kartu EZ1 DSP Virus Card

\

Zapnéte pfistroj EZ1

\

Pro sledovani dat postupujte podle zprav na obrazovce*

\

Pro nastaveni pracovni plochy postupujte podle zprav na obrazovce

\

Spustte protokol

\

Odeberte purifikované nukleové kyseliny

\

Cyklus dekontaminace UV zarenim*

* Jen u pristroju EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL.
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Pfiprava nosice RNA (CARRIER)

Nosi¢ RNA (CARRIER) slouzi béhem procesu purifikace ke dvéma ucelim. Zaprvé zlepSuje
vazani virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA na povrch oxidu kfemicitého
magnetickych &astic, a to zejména pokud vzorek obsahuje velmi malo cilovych molekul.
Zadruhé pridavek velkého mnozstvi nosi¢e RNA (CARRIER) snizuje moznost degradace
virové RNA ve vzacném pfipadg, kdy molekuly RNazy nejsou denaturovany chaotropnimi
solemi a detergentem v lyzaénim pufru. Pokud nosi€¢ RNA (CARRIER) neni do reakce
pfidan, muze byt zachyt virové DNA nebo RNA nebo bakterialni DNA sniZen.

Lyofilizovany nosi¢ RNA (CARRIER) dodavany stouto sadou vystaCi na pfipravu
48 alikvotd. Koncentrace nosice RNA (CARRIER) pouzivaného pfi purifikaci umozriuje
pouziti sady EZ1 DSP Virus Kit jako generického purifikacniho systému, ktery je kompatibilni
s mnoha jinymi amplifikacnimi systémy a je vhodny pro purifikaci nukleovych kyselin z Siroké
Skaly bakterii a DNA a RNA vird. Amplifikacéni systémy v8ak maji proménlivou G¢€innost v
zavislosti na celkovém mnoZstvi pfitomnych nukleovych kyselin v reakci. Eluaty ziskané
pomoci sady EZ1 DSP Virus Kit obsahuji virové a bakterialni nukleové kyseliny a nosi¢ RNA
(CARRIER), pficemz mnozstvi nosi¢e RNA (CARRIER) v kazdém eluatu vysoce prekracuje
mnozstvi virovych a bakterialnich nukleovych kyselin. Pro dosazeni nejvySSich hladin
senzitivity pfi amplifikanich reakcich mozna bude nezbytné upravit mnozstvi pfidaného
roztoku nosi¢e RNA (CARRIER).

Lyofilizovany nosi¢ RNA (CARRIER) dukladné rozpustte ve 310 pl eluéniho pufru (AVE),
rozdélte ji do vhodné velkych alikvot( a uchovavejte pfi teploté 2-8 °C. Rekonstituovany

zasobni roztok CARRIER ma koncentraci 1 ng/ul a je stabilni az 4 tydny.

Pro kazdy zpracovavany alikvot rozfedte 3,6 pl zasobniho roztoku nosic¢e RNA (CARRIER)
v celkovém objemu 60 ul pomoci eluéniho pufru (AVE) (a/nebo roztoku interni kontroly).
Objem 50 pl tohoto roztoku nosi¢e RNA a elu¢niho pufru (CARRIER-AVE) je pfistrojem
EZ1/EZ2 pfenesen do lyzaéni smési, coz odpovida 3 ug nosi¢e RNA (CARRIER).
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Chcete-li pouzit interni kontrolu (Internal Control, IC), postupujte podle niZze uvedeného

oddilu ,Pouzivani interni kontroly (Internal Control, IC)".

Poznamka: Postup purifikace je optimalizovan tak, aby byly do kazdého alikvotu pfidany
3 pg nosi¢e RNA (CARRIER). Pokud se prokazalo, Ze je pro konkrétni amplifikacni systém
lepsi jiné mnozstvi nosi¢e RNA (CARRIER), zmérite objem zasobniho roztoku nosice RNA
(CARRIER) michaného s elu¢nim pufrem (AVE) nebo pouzijte jinou koncentraci zasobniho
roztoku. Celkovy objem roztoku nosi¢e RNA a elu¢niho pufru (CARRIER-AVE) na vzorek
by mél byt 60 pl, z Eehoz se 50 pl pfenasi do lyza¢ni smési. Pouziti jinych mnozstvi nosice
RNA (CARRIER) musi byt validovano pro kazdy konkrétni typ vzorku a analyzu provadénou

v dal$im stupni.

Pouzivani interni kontroly (Internal Control, I1C)

Pouzivani sady EZ1 DSP Virus Kit spolu s komeréné dostupnymi amplifikaCnimi systémy
muze vyzadovat zavedeni interni kontroly (Internal Control, IC) do procesu purifikace pro

sledovani ucinnosti pfipravy vzorku.

Interni kontrolni DNA nebo RNA musi byt spojeny se zasobnim roztokem nosiCe RNA
(CARRIER) (3,6 pl) do jedné smési. Pro kazdy vzorek musi mit smés nosi¢e RNA a interni
kontroly (CARRIER-internal control) objem 60 pl, z néhoz bude 50 pl pfeneseno do lyzacéni
smési. Tento objem odpovida 3 pl zasobniho roztoku nosi¢e RNA (CARRIER) spolu s 47 pl
elu¢niho pufru (AVE) a/nebo roztoku interni kontroly.

(D Interni kontrolu (Internal Control, IC) nepfidavejte pfimo do alikvotu. IC

pouzivejte pouze v kombinaci s roztokem CARRIER v jedné smési.
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Viz pokyny vyrobce pro stanoveni optimalniho mnozZstvi interni kontroly (Internal Control, IC)
u konkrétnich naslednych aplikaci. Pouziti jiného mnozZstvi nez doporu¢eného muze
snizovat ucinnosti amplifikace. Pro stanoveni mnozstvi interni kontroly (Internal Control, IC)
potfebného pro protokol EZ1 DSP Virus, musi byt bran v Uvahu i objem eluatu. Viz
,Piiloha B: Vypocet mnozstvi interni kontroly (Internal Control, IC), strana 89, kde jsou
uvedeny podrobné pokyny, jak vypocitat spravny objem interni kontroly (Internal Control,
IC).

Interni kontroly (Internal Control, IC) se se sadou EZ1 DSP Virus Kit nedodavaji.
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Protokol: Pfredbézna priprava stolice

Tento protokol je uréen pro pfedbé&znou Upravu pevnych i kapalnych alikvota stolice pred
purifikaci nukleové kyseliny (strana 42 pro pfistroje EZ2 Connect MDx a strana 51 pro
pristroje EZ1).

Postup

1. Resuspendujte 100 mg pevné nebo kapalné stolice ve 900 pl Buffer ASL.

Buffer ASL je nutno objednat samostatné; viz Informace pro objednani, strana 95.

@ Pokud se pouziva méné nebo vice stolice, mnozstvi Buffer ASL musi byt
upraveno, aby se zachoval pomér fedéni 1 : 10 (hm./obj.). Pro ziskani
nejméné 200 ul objemu alikvotu po pfedbézné pripravé pro extrakci
pFistrojem EZ1/EZ2 je nutno pouzit minimalné 30 mg stolice.

2. Alikvot dikladné protfepejte po dobu 1-2 minut, nebo dokud nebude suspenze

homogenni.

@ Pokud pracujete s vysoce tuhou stolici, postup resuspendace muze byt

prodlouzen; pfipadné zkuste alikvot rozrusit pipetovanim nahoru a dold.

Spicky. Nékteré ¢astice mohou zlstat nerozpustné a budou odstranény

béhem dalSiho kroku.

3. Alikvot inkubujte pod dobu 10 minut pfi teploté mistnosti na stole, aby se velké ¢astice

stolice usadily.

4. Nejméné 400 pl supernatantu z horni ¢asti suspenze preneste do Cisté 1,5ml zkumavky
se Sroubovym uzavérem bez prenosu velkych ¢astic stolice.
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@ Dbejte na to, aby nebyly do pfistroje EZ1 se supernatantem pfeneseny
zadné pevné Castice stolice. Velké ¢astice stolice v alikvotu mohou

zpUsobit ucpani $picky s filtrem pfistroje EZ1/EZ2.
5. Alikvot inkubujte po dobu 10 minut pfi teploté 70 °C ve vodni lazni* nebo
v termotfepacce.”
6. Pokracujte podle protokolu purifikace (strana 42 nebo 51).

@ U alikvotl stolice se doporucuje pouzit 200 ul objemu alikvotu na extrakci
a 120-150 pl objemu na eluci. Vyssi objemy vzork( a nizsi eluéni objemy

mohou vést k nizsi citlivosti naslednych aplikaci.

@ Pokud jsou eluaty ziskané ze stolice zakalené, doporu€ujeme centrifugaci
pfi plnych otackach (20 000 x g) po dobu 3 minut, aby se eluaty vycistily.
Cisté elutaty nebudou ovlivnény, ale uginnost zakalenych eluatd

v naslednych aplikacich se zlepsi.

* Ujistéte se, Ze jsou pfistroje pravidelné kontrolovany, udrzovany a kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Protokol: Pfedbézna priprava pro izolaci
genomove DNA grampozitivnich bakterii

Extrakci DNA Ize u grampozitivnich bakterii zlepSit enzymatickou pFedupravou pFed
pfenosem alikvotu do pfistroje EZ1/EZ2 Connect MDx. Tento protokol neni ur€en k pouziti

s alikvoty stolice.

Postup:

1. Bakterie oddélte centrifugaci po dobu 10 minut pfi ota¢kach 5 000 x g.

2. Bakterialni pelety suspendujte ve 180 ul enzymového roztoku (20 mg/ml lysozym;
20mM Tris-HCI, pH 8,0; 2mM EDTA; 1,2% Triton X-100) ve 2ml zkumavce se

Sroubovacim uzavérem.

3. Umistéte do vodni lazné* nebo do termotfepacky* a inkubujte nejméné 30 minut pfi
teploté 37 °C.

4. Kratce centrifugujte zkumavku pro odstranéni kapek z vnitfni strany vika.

5. PokraCujte podle protokolu purifikace (strana 42 nebo 51).

* Ujistéte se, Ze jsou pfistroje pravidelné kontrolovany, udrzovany a kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Protokol: Purifikace virovych nukleovych
kyselin a bakterialni DNA pomoci pristroje
EZ2 Connect MDx

Dulezité pokyny pfed zahajenim

Pfi prvnim pouziti sady EZ1 DSP Virus Kit si pfectéte ¢asti ,Skladovani reagencii

a manipulace s nimi“, ,Uchovavani vzorku a manipulace s nim“ a ,Prace s pfistroji
EZ2 Connect MDx", po€inaje stranou 16.

Kazety s reagenciemi (RCV) obsahuiji soli guanidinu, a proto nesméji pfijit do kontaktu
s dezinfekénimi prostfedky, které obsahuji bélidla. Pfi praci pouzivejte odpovidajici
bezpecnostni opatfeni a noste rukavice. Informace o bezpecnosti jsou uvedeny na
strané 12.

V8echny krky protokolu provadéjte pfi teploté mistnosti (15-25 °C). BEhem
nastavovani pracujte rychle.

Po obdrzeni sady zkontrolujte, zda nejsou jeji komponenty poskozeny. V pfipadé
poskozeni zasobnikl s reagenciemi (RCV) nebo jinych komponent sady kontaktujte
oddéleni technickych sluzeb QIAGEN nebo mistniho distributora. V pfipadé rozliti
tekutiny postupuijte podle pokynu uvedenych v ¢asti ,Varovani a bezpecnostni opatreni®
(str. 12). Nepouzivejte poSkozené kazety s reagenciemi (RCV) ani jiné komponenty sady,
protoze takové pouziti by mohlo negativné ovlivnit i€innost sady, mohlo by vést

k poranéni uzivatele ¢i poskozeni pfistroje. Neodstrariujte folii z kazety RCV.

Co je tfeba udélat, nez zacnete

42

Pfipravte sérum, plazmu, CSF nebo nasofaryngealni tampoény do UTM podle popisu

v oddile ,Uchovavani vzorku a manipulace s nim*, strana 18. Pokud jsou

v rozmrazenych alikvotech viditelné kryoprecipitaty, odstfedujte je pfi otackach 6 800 x
g po dobu 3 minut, supernatanty pfeneste do novych zkumavek, aniz by doslo

k naruseni pelet, a okamzité zahajte postup purifikace.
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® PfFipravte alikvoty stolice dle popisu uvedeného v oddile ,Uchovavani vzorku
a manipulace s nim*, strana 18 a oddile ,Protokol: Pfedbézna pfiprava stolice®,
strana 39.

® Pro izolaci DNA z grampozitivnich bakterii pfipravte alikvoty podle popisu uvedeného
v oddile ,Protokol: Pfedbé&zna pfiprava pro izolaci genomové DNA grampozitivnich
bakterii“ (strana 41).

® Prfed prvnim pouzitim si pfipravte zasobni roztok nosi¢e RNA (CARRIER) (s volitelnou
interni kontrolou [Internal Control, IC]). Lyofilizovany nosi¢ RNA (CARRIER) rozpustte
v 310 pl eluéniho pufru (AVE) (dodavaného v sad&) a smichejte jej s interni kontrolou
(Internal Control, IC) (volitelné), jak je popsano v oddile ,Pfiprava nosi¢e RNA
(CARRIER) (strana 36) a ,Pouzivani interni kontroly (Internal Control, IC)* (strana 37).

Postup

1. Pro kazdy alikvot pfipravte 60 pl roztoku nosi¢e RNA, obsahujiciho 3,6 pl rozpusténého
nosi¢e RNA (CARRIER) (s volitelnou interni kontrolou [Internal Control, IC]) v 1,5ml
zkumavce (ET) (dodavané). Jemné promichejte pipetovanim roztoku 10krat.

Nevortexujte.
1,5ml zkumavka (ET) se vlozi do fady B, jak je uvedeno v pokynech na obrazovce.

@ Ujistéte se, Ze je roztok nosi¢e RNA (CARRIER) na dné& 1,5ml zkumavky
(ET), aby mohl pfistroj EZ2 Connect MDx pfenést potfebny objem.

2. Vytemperuijte az 24 alikvotl na teplotu mistnosti (15-25 °C) a pfeneste 100, 200 nebo
400 pl alikvotu do 2ml zkumavek na alikvoty (ST) (neolemované; dodavaji se se sadou)
pred vloZzenim na pracovni plochu. Pokud pouzivate zmrazené alikvoty, rozmrazte je
a nechejte vytemperovat na teplotu mistnosti a dobfe je promichejte v tfepacce.

Pro extrakci virovych/bakterialnich nukleovych kyselin ze stolice je doporu¢en objem
alikvotu 200 pl. PfedbéZnou pfipravu vzork( provedte podle pfisluSného protokolu

predbé&zné pfipravy.
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Pouzivejte pouze 2ml zkumavky (ST) (neolemované) dodavané se sadou.

©

Rozmrazené alikvoty znovu nezmrazujte ani je neuchovavejte déle nez

6 hodin pfi teploté 2—8 °C. ZpUsobuje to vyznamné nizsi vytézky virovych
nukleovych kyselin nebo bakterialni DNA.

Zabrarfite pfenosu srazeného materialu alikvotu do zkumavek na alikvoty.

To muze vést k pferuSeni postupu a mozné havarii pfistroje.

Nepouzivejte vyssi objemy alikvot( nez 100, 200 nebo 400 pl. Po lyze
a navazani virovych nukleovych kyselin nebo bakterialni DNA na
magnetické Castice se €ast lyzatu prfenese do zkumavky na alikvoty (ST).

Material alikvotu, ktery zdstane ve zkumavce (ST) jiz znovu nepouzivejte.

3. Zapnéte pfistroj EZ2 Connect MDx.
Hlavni vypinac je umistén vpravo na pfedni strané pfistroje.

4. Prihlaste se do pfistroje vybérem rezimu IVD mode (Rezim IVD) softwaru. Zadejte ID
uzivatele a heslo.
Software pfistroje EZ2 Connect MDx vas provede procesem nastaveni cyklu protokolu.
Proces se spusti klepnutim na tlaitko SCAN (Skenovat) nebo LIMS na zaloZce
s nastavenim.
@ Postup nastaveni cyklu pomoci funkce/tlacitka LIMS naleznete

Vv uZivatelské prirucce pristroje EZ2 Connect MDx.
5. Stisknéte tlacitko Scan (Skenovat) a klepnéte do pole, které se zobrazi na dalsi
obrazovce. Naskenujte 1D ¢arovy kod na karté Q-Card dodané se sadou.

Naskenovanim 1D ¢arového kodu na karté Q-Card se automaticky vybere typ

protokolu.

@ Pokud se skenovani karty Q-Card nezdafi, mlzete Cislo sady zadat také

prostfednictvim uzivatelského rozhrani.
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@ Skenovani karty Q-Card je mozné pouze tehdy, pokud byly dokonceny
v§echny pozadované postupy udrzby. V opa¢ném pfipadé pred
skenovanim karty Q-Card nejprve spustte postup udrzby.

(D Nepouzivejte kazetu RCV, u niz uplynula doba pouzitelnosti, protoze to
povede ke zhorSeni funk&nich charakteristik; alikvoty budou oznaceny jako

neplatné.
6. Pokracujte klepnutim na tlaCitko Next (Dalsi).
Poznamka: Chcete-li se vratit na obrazovku Setup (Nastaveni), klepnéte na tlacitko
Back (Zpét) nebo Cancel (Zrusit).
7. Klepnutim na poli¢ko vedle jednotlivych mozZnosti parametrt vyberte rizné parametry

protokolu.
8. Pokracujte klepnutim na tlacitko Next (DalSi).

9. Chcete-li vybrat pozice alikvotd, klepnéte na pfislusné fadky na schématu pracovni
plochy nebo klepnéte na pfislusna ¢isla fadkd pod schématem. Vybrané pozice jsou
zvyraznény. Chcete-li vybrat vSechny pozice nebo zrusit vybér vSech pozic, klepnéte

na pfepinaci tlacitko Select all (Vybrat ve).
@ Po vybéru alespon jedné pozice alikvotu se aktivuje tlacitko Next (Dalsi).
10. Pokracujte klepnutim na tlacitko Next (Dalsi).
11. Zadejte ID alikvotu bud ruéné, nebo pomoci ruéniho skeneru ¢arovych kodu.
@ PFi pouziti skeneru ¢arovych kédu zajistéte, aby pouzity ¢arovy kod byl

vhodného typu a kvality, aby jej skener mohl precist.

ID alikvott Ize zménit ruéné klepnutim na ID a pouzitim klavesnice na

obrazovce.

po zadani jedine¢nych ¢isel ID alikvotl pro vSechny alikvoty.

O) Cisla ID alikvotti museji byt jedine&na. Tlagitko Next (Dalsi) je aktivni az
@ Pfed pokracovanim v nastavovani zkontrolujte spravnost ID alikvotu.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
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Pokracujte klepnutim na tlacitko Next (DalSi).
Otevrete dvitka pfistroje a vyjméte z néj stojanky na kazety i stojanky na Spicky
(oznacované také jako drzak laboratorniho vybaveni). Umistéte je bezpecné na stul.

Chcete-li vyjmout stojanek na $picky, uchopte jej z obou stran a jemné vytahnéte

nahoru.
@ V zavislosti na tom, jaké pozice byly pro alikvoty zvoleny, vyjméte stojanky
z levé a/nebo pravé strany pracovni plochy.
O) Nezamériujte stojanky na kazety a stojanky na $picky mezi riiznymi

pristroji.
Kazety s reagenciemi (RCV) 4krat prevratte, aby se promichaly magnetické Castice.
Pred pouzitim kazety RCV si prostudujte oddil ,Co je tfeba udélat, nez zacnete®.
Umistéte kazetu RCV do stojanku na kazety, na kazetu zatlacte, dokud nezacvakne na
misto.
Vlozte prazdnou zkumavku na alikvot (ST) (neolemovanou; dodava se se sadou) do
jamky €. 11 kazdé vlozené kazety RCV.
@ Ujistéte se, Ze je prazdna zkumavka na alikvot (ST) vloZzena bez vicka.
Prazdna zkumavka je nutna pro krok lyzy v protokolu. PFistroj EZ2
Connect MDx pfitomnost zkumavky nezjistuje.
Jakmile jsou v§echny kazety RCV pfipraveny, umistéte oba stojanky na kazety na
pracovni plochu.
@ Ujistéte se, zZe jsou stojanky umistény ve spravné poloze, Cisla pozic jsou
vyryta na stojanku. Cislovani je zleva doprava od 1 do 24.

Pokracujte klepnutim na tlacitko Next (Dalsi).
Vlozte zkumavky CARRIER (IC) (1,5ml elu¢ni zkumavky (ET); dodané se sadou) do
fady B stojanku na Spicky (,drzak laboratorniho vybaveni*).

Podrobnosti o pfipravé smési CARRIER (IC) uvadi oddil ,Pfiprava nosi¢e RNA
(CARRIER)* (strana 36) a ,Pfiloha B: Vypocet mnozstvi interni kontroly (Internal
Control, IC)“ (strana 89).
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®

Ujistéte se, ze 1,5ml eluéni zkumavky (ET), obsahujici dostate¢ny objem
CARRIER (IC), jsou vloZeny bez vicka.

20. Umistéte Spicky do drzaku Spicek a viozte je do Ffady C stojanku.

®

Pfi pfipravé $picek a drzaku Spicek se horni ¢asti Spicek dotykejte pouze

v rukavicich.

21. Do fady D stojanku vlozte 1,5ml eluéni zkumavky (ET).

®

Ujistéte se, zZe eluéni zkumavky jsou vioZeny bez vicka.

22. Do fady A stojanku vlozte 2ml zkumavky na alikvoty (ST) (neolemované) obsahuijici

100, 200 nebo 400 pl alikvotu (podle zvoleného parametru protokolu).

®

®
®

®

Ujistéte se, Ze jsou zkumavky na alikvoty vlozeny do spravnych pozic, jak
bylo vybrano v kroku 11. Volitelné: Ke sledovani ID a orientace alikvotu
pouzijte $ablonu uvedenou v oddile ,Pfiloha C: Vzorovy list pro pouziti se
systémem EZ1 DSP Virus®.

Ujistéte se, Ze jsou zkumavky na alikvoty vloZzeny bez vicka.

Ujistéte se, Zze zkumavky na alikvoty obsahuji spravny objem materialu
alikvotu. Kontrola vloZzeného obsahu nezjisti, zda je vloZzen spravny objem

alikvotu.

Zabrante tvorbé& pény nebo bublin na horni strané alikvotu nebo na okraji
zkumavek na alikvoty, protoZe to muze vést k chybam kontroly vioZzeného
obsahu.

Po umisténi alikvott na pracovni plochu ihned spustte protokol, protoze
del$i doba skladovani v pfistroji muze vést k odparovani nebo by mohla

ovlivnit stabilitu v pfistroji.

23. Po vlozeni vSech zkumavek a Spic¢ek umistéte jednotlivé stojanky na Spicky (levy

a pravy stojanek) na pracovni plochu a zavfete kryt.
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24.
25.

26.

27.

28.

48

@ Ujistéte se, Ze jsou stojanky umistény ve spravné pozici, Cisla pozic jsou
vyryta na stojanku. Cislovani je zleva doprava od 1 do 24. Na pracovni
plochu vzdy umistéte oba stojanky na Spi¢ky nezavisle na pouzitych
pozicich alikvota.

Pokracujte klepnutim na tlacitko Next (Dalsi).

Projdéte si informace na obrazovce uvedené v prehledu nastaveni cyklu a zkontrolujte,

zda jsou protokol, objem alikvotu, eluéni objem a pocet alikvotu spravné.

Pokud jsou vSechny informace spravné, klepnéte na tlacitko Start (Spustit) a pokracujte

v cyklu protokolu.

@ Chcete-li provést upravy, klepnéte na tlacitko Return (Vratit) a vratte se do

nastaveni cyklu.

Nyni se provede kontrola vloZeni obsahu. Protokol se po uspé&ésném dokon&eni kontroly
vloZeni obsahu spusti automaticky.
@ NeZ ponechate pfistroj bez dozoru, vyCkejte na uspé&sné dokon&eni

kontroly vlozeni obsahu. Pokud se kontrola vlozeni obsahu nezdafi (napf.
v dlsledku chyb pfi nastavovani pracovni plochy), cyklus se nespusti a je
nutny zasah operatora. Pokud je pfistroj ponechan delsi dobu bez dozoru,
muUze dojit k naruSeni stability alikvotd a reagencii.

Po uspésné kontrole vlozeni obsahu prejdéte ke kroku 30.

Pokud se kontrola vlozeni obsahu nezdafi, zobrazi se obrazovka Load check failed
(Kontrola vlozeni se nezdafrila). Nespravné umisténi laboratorniho vybaveni je
oznaceno Cervené. Klepnutim na pfislusné sloupce ziskate podrobnosti o chybé
kontroly vlozeni obsahu.

@ Pohledem zkontrolujte vlozeni obsahu u zvyraznénych pozic na pracovni
ploSe. Neuspé&snou kontrolu vloZzeni obsahu neopakujte, aniz byste

nejprve provedli vizudlni kontrolu.

@ Podrobné informace o omezenich a selhani kontroly vioZeni obsahu

naleznete v uzivatelské priruc¢ce pfistroje EZ2 Connect MDx.
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29. Po potvrzeni spravného nalozeni pracovni plochy klepnéte na obrazovce ,Load the tip

rack” (Vlozit stojanek na $picky) na tlacitko Next (Dal$i). Zobrazi se obrazovka ,Run
setup selection overview" (Pfehled vybéru nastaveni cyklu), kde je nyni k dispozici
tlacitko Skip load check (Pfeskocit kontrolu vioZzeni). Klepnutim na tlacitko bud” Skip
load check (Pfreskocit kontrolu vlozeni), nebo Start (Spustit) pokracujte v cyklu

protokolu.

@ PFi vybéru moznosti Skip load check (Pfesko it kontrolu vliozeni) je
povinnosti operatora pohledem zkontrolovat spravné umisténi VSECH
spotfebnich materialti ve VSECH pozicich pracovni plochy.

Dulezité: Pfeskoceni kontroly vioZeni obsahu bude zaznamenano ve
zpravé o cyklu a vSechny alikvoty budou oznaceny jako neplatné.

@ Dulezité: Pokud se kontrola vloZeni obsahu ani napodruhé nezdafi,

odstrarite alikvoty a CARRIER (IC) z pracovni plochy, uzaviete zkumavky
a ulozte je za vhodnych podminek. Znovu zkalibrujte kameru a obratte se
na technickou podporu spolec¢nosti QIAGEN, ktera vam poskytne dalsi

pomoc.

30. Po uspésném dokonceni kontroly vloZeni obsahu se na obrazovce ,Protocol run in
progress” (Probihajici cyklus protokolu) zobrazi priibéh cyklu a uplynuly ¢as cyklu.

31. Po uspé&sném dokonceni protokolu se zobrazi obrazovka ,Protocol run completed*
(Cyklus protokolu dokonéen).

32. Otevrete kryt, opatrné vyjméte stojanky na $picky a poloZte je na stll. Nejprve vyjméte

purifikovanou DNA/RNA z fady D. Pfi vyjimani jednotlivych eluénich zkumavek (ET) se

nedotykejte jinych zkumavek. Uzavrete elu¢ni zkumavky vi¢ky dodanymi se sadou.

(D Po skonc&eni cyklu ihned vyjméte eluaty a uloZte je.

33. Zlikvidujte odpad z pfipravy alikvotu z fady A*. Zlikvidujte drzaky Spicek a Spicky
i zkumavky s CARRIER (IC).

* Odpad z alikvott obsahuje guanidinové soli, a proto nesmi pfijit do kontaktu s bélidlem. Informace o bezpecénosti
jsou uvedeny na strané 12.
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34.

35.

36.

37.

38.
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@ P¥i likvidaci odpadu dodrZujte mistni bezpeénostni predpisy.
Vyjméte stojanky na kazety a zlikvidujte kazetu RCV i zkumavku z jamky 11.

O) Pted vyjmutim kazety RCV nejprve vyjméte a zlikvidujte zkumavku
z jamky 11 kazdé kazety. V opacném pfipadé nelze kazetu RCV ze

stojanku na kazety vyjmout.
(D Dodrzujte mistni bezpecnostni predpisy pro likvidaci odpadu (viz také
oddil ,Varovani a bezpec€nostni opatfeni*, strana 12).
Postupuijte podle pokynti uvedenych v oddile ,Udrzba po cyklu® a poté klepnéte na
zaSkrtavaci policko.

@ Dérovaci jednotka je ostra! Doporucuje se pouzivat dvojité rukavice.
O) Dal3i postupy udrzby jsou popsany v uZivatelské priruéce piistroje
EZ2 Connect MDx.

Stisknutim tlagitka Finish (Dokoncit) se vytvori zprava o cyklu a vrétite se na obrazovku
Home (Domi). Cas ukonéeni cyklu a stav Udrzby se do zpravy o cyklu prenasi az po
stisknuti tlaCitka Finish (Dokoncit).

Po poslednim cyklu kazdého dne provedte postup denni udrzby a naslednou
dekontaminaci UV zafenim.

Po denni udrzbé provedte v pfipadé potfeby postup tydenni udrzby.
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Protokol: Purifikace virovychnukleovych
kyselin a bakterialni DNApomoci pfistroju EZ1

Dulezité pokyny pfed zahajenim

e Pfi prvnim pouziti sady EZ1 DSP Virus Kit si pfectéte ¢asti ,Skladovani reagencii
a manipulace s nimi“, ,Uchovavani vzorku a manipulace s nim“ a ,Prace s pfistroji
EZ1%, pocCinaje stranou 16.

o Kazety s reagenciemi (RCV) obsahuji soli guanidinu, a proto nesméji pfijit do kontaktu
s dezinfekénimi prostfedky, které obsahuji bélidla. Pfi praci pouzivejte odpovidajici
bezpecnostni opatieni a noste rukavice. Varovani a bezpe¢nostni opatfeni jsou
uvedeny na strané 12.

® V/Sechny kroky protokolu provadéijte pfi teploté mistnosti (15—-25 °C). Béhem
nastavovani pracujte rychle.

® Po obdrzeni sady zkontrolujte, zda nejsou jeji komponenty poskozeny. V pfipadé
poskozeni zasobnikl s reagenciemi (RCV) nebo jinych komponent sady kontaktujte
oddéleni technickych sluzeb QIAGEN nebo mistniho distributora. V pfipadé rozliti
tekutiny postupujte podle pokyna uvedenych v ¢asti ,Varovani a bezpe€nostni
opatfeni® (str. 12). Nepouzivejte poSkozené kazety s reagenciemi (RCV) ani jiné
komponenty sady, protoze takové pouziti by mohlo negativné ovlivnit u€innost sady,
mohlo by vést k poranéni uzivatele i poskozeni pfistroje. Neodstrarujte félii z kazety
RCV.

® V nékterych krocich procedury Ize provést vybér ze 2 moznosti. Vyberte A, pokud
pouzivate pfistroj EZ1 Advanced nebo EZ1 Advanced XL; vyberte =, pokud pouzivate
pristroj BioRobot EZ1 DSP.
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Co je tfeba udélat, nez zacnete

Pfipravte sérum, plazmu, CSF nebo nasofaryngeéini tampény do UTM podle popisu

v oddile ,Uchovavani vzorku a manipulace s nim*, strana 18. Pokud jsou v rozmrazenych
alikvotech viditelné kryoprecipitaty, odstfeduijte je pfi otackach 6 800 x g po dobu 3 minut,
supernatanty pfeneste do novych zkumavek, aniz by do$lo k naruseni pelet, a okamzité
zahajte postup purifikace.

Pripravte alikvoty stolice dle popisu uvedeného v oddile ,Uchovavani vzorku

a manipulace s nim*, strana 18 a oddile ,Protokol: Pfedbézna pfiprava stolice®,

strana 39.

Pro izolaci DNA z grampozitivnich bakterii pfipravte alikvoty podle popisu uvedeného

v oddile ,Protokol: Pfedbé&zna pfiprava pro izolaci genomové DNA grampozitivnich
bakterii“ (strana 41).

Pfed prvnim pouzitim si pfipravte zasobni roztok nosice RNA (CARRIER) (s volitelnou
interni kontrolou [Internal Control, IC]). Lyofilizovany nosi¢ RNA (CARRIER) rozpustte
v 310 pl eluéniho pufriiu (AVE) (dodavaného v sadé) a smichejte jej s interni kontrolou
(Internal Control, IC) (volitelné), jak je popsano v ,Pfiprava nosi¢e RNA (CARRIER)" a

,Pouzivani interni kontroly (Internal Control, IC)“, strany 36-37.

Postup

1.

52

Pro kazdy vzorek pfipravte 60 ul roztoku obsahujiciho 3,6 pl rozpustény nosi¢ RNA
(CARRIER) (s volitelnou interni kontrolou [Internal Control, IC]) v 1,5ml zkumavce (ET)

(dodavané). Jemné promichejte pipetovanim roztoku 10krat. Nevortexujte.
1,5ml zkumavka (ET) se vlozi do fady 3, jak je uvedeno v pokynech na obrazovce.

O) Ujistéte se, Ze je roztok nosi¢e RNA (CARRIER) na dné 1,5ml zkumavky
(ET), aby mohl pfistroj EZ1 pfenést potfebny objem.
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2. Vytemperujte alikvoty na teplotu mistnosti (15-25 °C) a preneste 100, 200 nebo 400 pl
alikvotu do 2ml zkumavek na alikvoty (ST) (neolemované; dodavaji se se sadou) pred
vloZenim na pracovni plochu. Pokud pouzivate zmrazené alikvoty, rozmrazte je

a nechejte vytemperovat na teplotu mistnosti a dobfe je promichejte v tfepacce.

Pro extrakci virovych/bakterialnich nukleovych kyselin ze stolice je doporu¢en objem
alikvotu 200 pl. Predbéznou pfipravu vzorkl provedte podle pfislusného protokolu
predbézné pfipravy.

@ Pouzivejte pouze 2ml zkumavky (ST) (neolemované) dodavané se sadou.

@ Rozmrazené alikvoty znovu nezmrazujte ani je neuchovavejte déle nez
6 hodin pfi teploté 2—8 °C. ZpUsobuje to vyznamné nizsi vytéZzky virovych
nukleovych kyselin nebo bakterialni DNA.
Zabrante pfenosu srazeného materialu alikvotu do zkumavek na alikvoty.

To muze vést k preruSeni postupu a mozné havarii pfistroje.

Nepouzivejte vy$si objemy alikvott nez 100, 200 nebo 400 pl. Po lyze

a navazani virovych nukleovych kyselin nebo bakterialni DNA na
magnetické Castice se €ast lyzatu prenese do zkumavky na alikvoty (ST).
Material alikvotu, ktery zustal ve zkumavce na alikvoty (ST), znovu
nepouzivejte.

3. Kartu AEZ1 Advanced DSP Virus Card zcela zasunte do otvoru pro kartu EZ1
Advanced Card pfistroje EZ1 Advanced nebo kartu EZ1 Advanced XL DSP Virus Card
zasunte zcela do otvoru pro kartu EZ1 Advanced XL pfistroje EZ1 Advanced XL, nebo
= kartu EZ1 DSP Virus Card zcela zasurnite do otvoru pro kartu EZ1 Card pfistroje
BioRobot EZ1 DSP.

4. Zapnéte pristroj EZ1.
Hlavni vypinac je umistén vlevo na zadni strané pfistroje.

5. Pro zahajeni nastaveni pracovni plochy protokolu EZ1 DSP Virus stisknéte tlacitko
START (Spustit).
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11.
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. PFi nastaveni pracovni plochy, vybéru proménnych protokolu a A sledovani dat

postupujte podle pokyn( na obrazovce.

@ Po umisténi alikvotll na pracovni plochu ihned spustte protokol, protoze

delSi doba skladovani v pfistroji muze vést k odparovani.

. Otevrete dvitka pfistroje.
. Kazety s reagenciemi (RCV) 4krat prevratte, aby se promichaly magnetické ¢astice.

. Kazety s reagenciemi vlozte do stojanku na kazety, na kazetu zatlac¢te, dokud

nezacvakne na misto.

@ Pokud se pouziva méné nez 6 (BioRobot EZ1 DSP, EZ1 Advanced) nebo
14 (EZ1 Advanced XL) kazet s reagenciemi (RCV), mohou se do stojanku
vlozit v jakémkoli pofadi. Pfi vkladani ostatniho laboratorniho materialu se
ujistéte, zZe jej vkladate ve stejném poradi.

@ A Pro sledovani dat vZdy zacinejte vkladat alikvoty od pozice A na
pfistroji EZ1 Advanced a pozice 1 na pfistroji EZ1 Advanced XL. Zbyvajici

vzorky nasledné umistujte do dalSi otevfené pozice na pracovni ploSe.

@ A Pfi pouziti moznosti sledovani dat zajistéte, aby ID alikvotu bylo ve

stejném poradi jako alikvoty na pracovni ploSe, aby se zamezilo smichani.

Vlozte prazdnou 2ml zkumavku (ST) (neolemovanou; dodava se se sadou) do jamky
€. 11 kazdé kazety RCV.

@ Ujistéte se, Ze je prazdna zkumavka na alikvot (ST) vlozena bez vicka.
Prazdna zkumavka je nutna pro krok lyzy v protokolu.
Pro dal$i nastaveni pracovni plochy postupujte podle pokyn(i na obrazovce.

Je tfeba pripravit eluéni zkumavky, $pi¢ky a drzak na $pic¢ky, zkumavky CARRIER (IC)
a zkumavky na alikvoty.

(D Pfi pfipravé $picek a drzaku Spicek se horni ¢asti Spicek dotykejte pouze
v rukavicich.
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12.

13.
14.
15.

16.
17.

Ujistéte se, Ze elucni zkumavky (ET; 1,5ml zkumavky) jsou vloZzeny bez vicka.

©

Ujistéte se, Ze jsou zkumavky na alikvoty vlozeny do spravnych pozic, jak
bylo vybrano v kroku 9.

Volitelné: Ke sledovani ID a orientace alikvotu pouzijte $ablonu uvedenou
v Casti ,Priloha C: Vzorovy list pro pouziti se systémem EZ1 DSP Virus®.

Ujistéte se, Ze jsou zkumavky na alikvoty vloZzeny bez vicka.

Ujistéte se, ze zkumavky na alikvoty obsahuji spravny objem materialu

alikvotu.

© © ©

Zabrante tvorbé pény nebo bublin na horni strané alikvotu nebo na okraji

zkumavek na alikvoty.

@ Po umisténi alikvotl na pracovni plochu ihned spustte protokol, protoze
delSi doba skladovani v pfistroji mGze vést k odparovani.
Vlozte pfipraveny stojanek na kazety a stojanek na Spicky do pfistroje.
@ Nezamériujte stojanky na kazety a stojanky na Spicky mezi rGznymi
pristroji.
Zavrete dvitka pfistroje.
Stisknutim tlacitka START (Spustit) spustte protokol.
Kdyz protokol skon¢i, na displeji se zobrazi ,Protocol finished” (Protokol dokonéen).
A Pro vygenerovani souboru sestavy stisknéte ENT.
A Pristroje EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL dokazi uchovat az 10 soubor( zprav.
Soubory sestavy Ize pfimo vytisknout na pfipojené tiskarné nebo pfenést do pocitace.
Otevrete dvitka pfistroje, opatrné vyjméte stojanek na $pi¢ky a polozte jej na stul.
Eluéni zkumavky (ET) obsahujici purifikované virové nukleové kyseliny a/nebo
bakterialni DNA vyjméte z fady 1. Pfi vyjimani jednotlivych eluénich zkumavek se

nedotykejte jinych zkumavek. Uzavfete ET vicky dodanymi se sadou.
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18.

19.

20.

21.

22.

@ Po skonéeni cyklu ihned vyjméte eluaty z pracovni plochy pfistroje

a ulozte je.
Zlikvidujte odpad z pFipravy alikvotu.* Zlikvidujte drzaky Spicek a Spicky i zkumavky
CARRIER (IC).
Vyjméte stojanky na kazety a zlikvidujte kazetu RCV v€etné zkumavky z jamky 11.
@ Dodrzujte mistni bezpe€nostni predpisy pro likvidaci odpadu (viz také
oddil ,Varovani a bezpe¢nostni opatfeni®, strana 12).
A Doporucuje se: Provedte dekontaminaci povrchl pracovni plochy UV zafenim podle
pokyn(l na obrazovce.
Provadéjte pravidelnou udrzbu, napf. cyklus UV, podle uzivatelské pfirucky dodané
s vasim pfistrojem EZ1.

Pravideln& udrzba se musi provadét na konci kazdého zpracovani protokolu. Zahrnuje

vycCisténi dérovaci jednotky a povrchl pracovni plochy.

@ Dérovaci jednotka je ostra! Doporu€uje se pouzivat dvojité rukavice.
(D Dalsi postupy udrzby jsou popsany v uzivatelské pfiruc¢ce pristroje
EZ1 Advanced XL.

Pro zpracovani dalSiho protokolu stisknéte tlacitko START (Spustit), provedte kroky 1
a 2 protokolu a poté postupujte podle protokolu od kroku 5. Jinak dvakrat stisknéte
tlacitko STOP pro navrat na prvni obrazovku displeje, zaviete dvifka pfistroje a pfistroj
EZ1 vypnéte.

Kroky 3 a 4 nejsou pfi zpracovani dalSiho protokolu nutné. Tyto kroky preskocte.

* Odpad z alikvott obsahuje guanidinové soli, a proto nesmi pfijit do kontaktu s bélidlem. Varovani a bezpe¢nostni
opatfeni jsou uvedeny na strané 12.
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Kontrola kvality

V souladu se systémem fizeni jakosti spole¢nosti QIAGEN, certifikovanym ISO, je kazda
Sarze sady EZ1 DSP Virus Kit testovana podle pfedem stanovenych specifikaci, aby byla

zarucena konzistentni jakost produktu.
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Omezeni

Kazdy uzivatel je zodpovédny za validaci funkénich vlastnosti systémd u v8ech postupu
pouzivanych v dané laboratofi, které nejsou zahrnuty ve studiich hodnoticich funkéni
vlastnosti vyrobk( QIAGEN.

Vykon systému byl zjiStovan ve studiich hodnoceni vykonu s pouZitim plazmy, séra,
mozkomi$niho moku, stolice a nasofaryngedlnich tampénd v UTM pro izolaci virovych
nukleovych kyselin a bakterialni DNA a pfiklad( naslednych aplikaci. ProtoZze celkovy vykon
velmi zavisi na nasledné aplikaci, je povinnosti uzivatele validovat funkéni viastnosti celého

diagnostického pracovniho postupu, v€etné pfipravy alikvotu a konkrétni nasledné aplikace.

Pro minimalizaci rizika negativniho dopadu na diagnostické vysledky je zapotfebi pouzivat
pro aplikace v naslednych stupnich analyzy odpovidajici kontroly. Pro dalSi validaci se
doporucuji pokyny Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavku
(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements, ICH) v dokumentu
ICH Q2(R1)Validation Of Analytical Procedures: Text And Methodology (Validace
analytickych postuptl ICH Q2(R1): text a metodika).

Jakékoliv ziskané diagnostické vysledky se musi interpretovat v kontextu ostatnich
klinickych nebo laboratornich nalezu.
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Charakteristika udinnosti

Platné charakteristiky funkénich vlastnosti jsou k dispozici na zaloZce zdroju na produktové

strance na webovych strankach www.giagen.com.
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Reseni potizi

Uvedené navody mohou pomoci pfi feSeni potizi, které mohou nastat pfi praci se systémem.

Dal8i informace muzete najit také mezi Castymi dotazy (Frequently Asked Questions, FAQ)

na strankach nasSeho centra technické podpory: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.

Védci z technické podpory spolecnosti QIAGEN vzdy radi zodpovi vasSe otazky ohledné

Udaju a/nebo protokoll v tomto manudlu i obecné k technologiim pro pfipravu alikvotl

a jejich analyz (kontaktni idaje naleznete na webovych strankach www.qiagen.com).

Komentare a navrhy

Obecné pokyny k manipulaci

a)

b)

c)

e)

Chybové hlaseni na displeji
pristroje

Soubor zpravy neni vytistén
(pro EZ1)

Soubor zpravy nebyl odeslan do
pocitace (pro EZ1)

Zadano chybné ID karty Q-Card
(pro EZ1)

Zadano chybné ID karty Q-Card
(pro pfistroj EZ2 Connect MDx)

Instrukce naleznete v uzivatelské pfiruéce dodané s vasim
pFistrojem EZ1 nebo EZ2.

Zkontrolujte, zda je tiskarna pfipojena k pfistroji EZ1 Advanced nebo
EZ1 Advanced XL sériovym portem ,PC/Printer” (PCl/tiskarna).

Zkontrolujte, zda je sériovy port nastaven pro pouziti s tiskarnou.

Zkontrolujte, zda je poéita¢ pfipojen k pfistroji EZ1 Advanced nebo
EZ1 Advanced XL sériovym portem ,PC/Printer” (PCl/tiskarna).

Zkontrolujte, zda je sériovy port nastaven pro pouZziti s pocitacem.

Pokud bylo misto identifikacniho &isla karty Q-Card zadano
nespravné identifikacni ¢islo, pfistroj EZ1 Advanced nebo EZ1
Advanced XL identifikacni ¢islo nepfijme a bude vyzyvat k zadani
identifikacniho &isla karty Q-Card, dokud nebude zadano spravné
identifikacni ¢islo. Dvojim stisknutim tlacitka STOP se vratite do
hlavni nabidky.

Pokud bylo misto identifikacniho &isla karty Q-Card zadano
nespravné identifikaéni ¢islo, pfistroj EZ2 Connect MDx nezobrazi
spravny protokol, ktery se ma pouzit. Zadejte spravné identifikacni
Cislo karty Q-Card, aby se zobrazil poZzadovany protokol.

Pristroj EZ2 Connect MDx béhem kontroly vloZeni obsahu
kontroluje, zda vybrany protokol a vlozené kazety s reagenciemi
odpovidaji. Pokud byl zvolen nespravny protokol kvuli nespravnému
identifikacnimu ¢islu karty Q-Card, preruste cyklus a zacnéte
nastavovat cyklus pfistroje od zacatku.

Nizky vytézek virovych nukleovych kyselin nebo bakterialni DNA

a)

b)

60

Magnetické ¢astice nebyly plné
resuspendovany

Nasato nedostateéné mnozstvi
reagencie

Dbejte na to, abyste magnetické Castice pfed viozenim kazet
s reagenciemi (RCV) do drzaku diikladné resuspendovali.

Po prevraceni kazet s reagenciemi (RCV), aby se magnetické
Castice resuspendovaly, zajistéte, aby se reagencie kazety RCV
usadily na dné jamek.
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Komentare a navrhy

<)

Chybny objem alikvotu ve
zkumavce na alikvot

Nespravné mnozstvi pfeneseného
alikvotu (ze zkumavky se pfenese
mensi objem, nez se ocekavalo)

Reagencie vloZeny na pracovni
plochu v nespravném poradi

Nebyl pfidan nosi¢ RNA
(CARRIER)

Nosi¢ RNA (CARRIER) a elué¢ni
pufr (AVE) nejsou dostate¢né
smichany

Degradace RNA

Dbejte na to, abyste do zkumavky na alikvot napipetovali pfesny
objem alikvotu.

Zkontrolujte, zda jsou zkumavky na alikvot po provedeni cyklu téméf
prazdné. Zkontrolujte, zda se zvoleny a dodany objem alikvotu
shoduji. Zkontrolujte, zda zbyvajici material alikvotu ve zkumavkach
neobsahuje srazeniny nebo precipitaty. Zkontrolujte stav promazani
o-krouzku pipetoru (tydenni udrzba).

Dbejte na to, aby byly v§echny zkumavky (ET, ST) a drzaky na
Spicky (DTH) se Spickami (DFT) na pracovni plochu vkladany ve
spravném poradi. Zopakujte postup purifikace s novymi alikvoty.

Rekonstituujte lyofilizovany nosi¢ RNA (CARRIER) v 310 pl elu¢niho
pufru (AVE). Na kazdy vzorek pouzijte 3,6 pl tohoto zasobniho pufru
nosi¢e RNA (CARRIER) smichaného s interni kontrolou (Internal
Control, IC) (volitelné) a dalSim elué¢nim pufrem (AVE) na kone¢ny
objem 60 pl, jak je popsano v ,Pfiprava nosi¢e RNA (CARRIER)" a
,Pouzivani interni kontroly (Internal Control, IC)*, strana 36-37.
Zopakujte postup purifikace s novymi alikvoty.

Nosi¢ RNA (CARRIER), interni kontrolu (Internal Control, IC)
(volitelna) a eluéni pufr (AVE) smichejte nejméné 10nasobnym
napipetovanim.

RNA muze byt v ptvodnich alikvotech degradovana RNazou.
Zajistéte, aby byly vzorky zpracovany okamzité po odbéru nebo
vyjmuti ze skladu.

RNA nebo DNA nema dobrou uéinnost v naslednych aplikacich

a)

<)

d)

e)

f)

V eluatu je malo nukleové kyseliny
nebo zadna

Zmrazené alikvoty nebyly po
rozmrazeni dikladné promichany

Nukleové kyseliny v alikvotech jsou
jiz pred purifikaci degradovany

Nedostate¢na lyza alikvotl

Béhem eluce doslo k pfenosu soli

P¥ili§ mnoho nebo pfili§ malo
nosi¢e RNA (CARRIER) v eluatu

Mozné divody viz ,Nizky vytéZek virovych nukleovych kyselin nebo
bakterialni DNA" na strané 60. Pokud mozno, zvySte mnozstvi
eluatu pfidaného do nasledné enzymatické reakce.

Zmrazené alikvoty rozmrazuijte pfi teploté mistnosti (15-25 °C)
a promichejte pulznim protfepavanim (vortex) po dobu 15 sekund.

K tomuto dochazi, pokud byly alikvoty po zmrazeni jiz jednou
rozmrazeny nebo skladovany pfi pokojové teploté po pfili§ dlouhou
dobu. Vzdy pouzivejte Cerstvé alikvoty nebo alikvoty rozmrazené jen
jednou. Zopakujte postup purifikace s novymi alikvoty.

K tomuto dochazi, pokud byly kazety s reagenciemi (RCV) pfili§
dlouho uchovavany pfi vysSich teplotach, coz vede k inaktivaci
proteinazy K. Postup purifikace opakujte s novymi alikvoty

a kazetami s reagenciemi (RCV).

Pro dosazZeni nejlepsich vysledkl zajistéte, aby mély kazety
s reagenciemi (RCV) teplotu 20-30 °C.

Stanovte maximalni mnozstvi nosi¢e RNA (CARRIER) vhodné pro
vasi amplifikacni reakci. Upravte koncentraci roztoku nosice RNA
(CARRIER).
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Komentare a navrhy

62

k)

P¥ili§ mnoho eluatu v amplifikacni
reakci

Proménliva ucinnost purifikovanych
nukleovych kyselin v naslednych
analyzach

Nedostate¢na citlivost kvuli
inhibi¢nim latkam

Nova kombinace reverzni
transkriptazy a Tag DNA
polymerazy

PFenos magnetickych ¢astic

Stanovte maximalni objem eluatu vhodny pro vasi amplifikacni
reakci. V souladu s tim snizte objem eluatu pfidavaného do
amplifikacni reakce nebo eluéni objem zvyste. Do elutatu Ize
pfipadné pridat pozitivni kontrolu ke stanoveni vlivu eluatu na
amplifikacni reakci.

Z davodu dlouhodobého skladovani mohlo dojit k separaci slozek
soli a etanolu promyvaciho pufru 1 nebo promyvaciho pufru 2

v kazeté (RCV). Kazety (RCV) vzdy dlikladné obratte a zajistéte,
aby se reagencie kazety RCV usadily na dné jamek.

Zvyste eluéni objem. Do elutatu Ize pfipadné pfidat pozitivni kontrolu
ke stanoveni vlivu eluéniho objemu na amplifikacni reakci.

Pokud jsou eluaty ziskané z alikvotu stolice zakalené, doporucujeme
centrifugaci pfi plnych otac¢kach (20 000 x g) po dobu 3 minut, aby
se eluaty vycistily. Cisté elutaty nebudou ovlivnény, ale Gginnost
zakalenych eluat v naslednych aplikacich se zlep$i. Po centrifugaci
preneste eluat do nové zkumavky, aniz byste narusili peletu.

Pokud dojde ke zméné enzymu, mlze byt nutné znovu upravit
mnozstvi nosi¢e RNA (CARRIER) pfidavaného do elu¢niho pufru
(AVE) a mnozstvi pouzitého eluatu.

PFenos magnetickych ¢astic v eluatech vétSinu naslednych aplikaci,
véetné RT-PCR, neovlivni. Pokud je tfeba minimalizovat riziko
pfenosu magnetickych ¢astic (napf. pro aplikace, jako je real-time
PCR), umistéte nejprve zkumavky obsahujici eluat do vhodného
magnetického separatoru na 1 minutu, a potom eluaty pfeneste do
¢Cistych zkumavek. Neni-li vhodny magnet k dispozici, zkumavky
obsahuijici eluaty odstfedujte v mikrocentrifuze pfi plnych otackach
po dobu 1 minuty, aby se oddélily jakékoli zbyvajici magnetické
Castice, a supernatanty pfeneste do Cistych zkumavek.
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Symboly

V navodu k pouziti anebo na obalu a znaceni se objevuji nasledujici symboly:

Symbol Definice symbolu

W <N> Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

g Pouzijte do

c € Tento vyrobek spliiuje poZadavky evropského nafizeni

2017/746 pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Katalogové Cislo

LOT Cislo sarze

Cislo materialu (tj. oznaceni dilu)

U Dl Jedinecny identifikator prostfedku

COMP Komponenty
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Symbol

Definice symbolu

CONT

NUM

VOL

GTIN

=] R

)
L

>

64

Obsahuje

Cislo

Objem

Globalni &islo obchodni polozky

R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize

Teplotni rozmezi

Adresa / zakonny vyrobce

Dulezita poznamka

Prostudujte si navod k pouziti

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Varovani/upozornéni
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Symbol

Definice symbolu

USE

[ Reac | carT | virus |

CAR

RNA

ELU | BUF

[osp | Fir | TP

[osp | TP

| Hoo |

SAMP

TUBE

ELU

TUBE

GITC

GuHCI

EtOH

IPA

LiCl

Pouze pro pouziti s

RCV: Kazety s reagenciemi pro virus)

CARRIER: Nosi¢ RNA

AVE: Eluéni pufr AVE

DFT: Jednorazoveé 3picky s filtrem

DTH: Drzak na jednorazové Spicky

ST: Zkumavka na alikvoty

ET: Eluéni zkumavka

Guanidin isothiokyanat

Guanidin hydrochlorid

Etanol

Izopropanol

Chlorid litny
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Symbol

Definice symbolu

66

PROTK

(/M-

Proteinaza K

Pri otvirani touto stranou dolt
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Kontaktni udaje

Pro technickou podporu a vice informaci navstivte centrum technické podpory na internetové
adrese www.giagen.com/Support, volejte na telefonni &islo 00800-22-44-6000, kontaktujte
jedno z technickych servisnich oddéleni spolecnosti QIAGEN anebo nase mistni distributory

(viz zadni strana obalu nebo navstivte webové stranky www.giagen.com).
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Priloha A: HlaSeni zobrazovana na displeji
pfistroju EZ1/EZ2

V tabulce 2 az tabulce 4 jsou uvedeny zpravy zobrazované softwarovym protokolem
v pfistrojich EZ1 béhem nastaveni pracovni plochy, zpracovani protokolu a po zpracovani
protokolu. Cisla hlageni uvedenych v tabulkach odpovidaji &islim zprav zobrazovanych

softwarem.

Obecna chybova hlaseni na displeji pfistroje EZ1 jsou uvedena v uzivatelské pfiru¢ce

dodané s vaSim pfistrojem EZ1.

Obecna chybova hlaseni zobrazena na pfistroji EZ2 Connect MDx naleznete v pfislusné
uzivatelské prirucce. S zadosti o dalSi pomoc s FeSenim potizi se obracejte na technickou
podporu spole€nosti QIAGEN.

Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL
Zadné Pokyn Date/time
START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup
(Datum/¢as

START: Cyklus

1: UV 2: Man

3: Test 4: Nastaveni)

1 Pokyn EZ1 Advanced XL
DSP Virus
Version 1.0
(EZ1 Advanced XL
DSP Virus
Verze 1.0)

2 Sledovani dat Enter user ID
ENT: Next
(Zadejte ID uzivatele
ENT: Dal$i)

Tabulka pokracuje na dalSi strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)
Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

3 Sledovani dat Enter Q-Card
bar code
ENT: Next
(Zadejte ¢arovy kod karty Q-Card
ENT: Dalsi)

5 Pokyn Kit expired
MMRR
ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Sada po dobé pouzitelnosti
MMRR
ENT: Pouzijte novou sadu
ESC: Zastavit protokol)

7 Pokyn Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: no
(Chcete zpracovat vice alikvotl s dal$i Sarzi sady?
ENT: Ano, ESC: Ne)

9 Sledovani dat Enter sample ID for sample no. [x]
ENT: Next
(Zadat ID alikvotu pro alikvot €. [x]
ENT: Dalsi)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

11 Sledovani dat ID 1:
ID 2:
ID 3:
DOWN: Next
(ID 1:
ID 2:
ID 3:
DOLU: Dalsi)

13 Sledovani dat ID7:
ID 8:
ID9:
DOWN: Next,
UP: Back
(ID7:
ID 8:
ID9:
DOLU: Dalsi,
NAHORU: Zpét)

15 Sledovani dat ID 13:
ID 14:
ESC: Rescan
DOWN: Next ,
UP: Back
(ID 13:
ID 14:
ESC: Opakovat skenovani
DOLU: Dalsi,
NAHORU: Zpét)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

16 Sledovani dat Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Chcete pridat informace o analyze?
ENT: Ano, ESC: Ne)

18 Sledovani dat Do you want to check assay IDs?
ENT: Yes
ESC: No
(Chcete zkontrolovat &isla ID analyz?
ENT: Ano
ESC: Ne)

20 Sledovani dat Enter notes for sample no. [x]
ENT: Next
(Zadat poznamky pro alikvot €. [x]
ENT: Dalsi)

22 Volba Select sample volume:
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl
(Vyberte objem alikvotu:
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

24

25

26

27

28

29

30

72

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

You have chosen:Sample volume: xxx pl
Elution volume: yyy pl

ENT: Next,

ESC (Nahoru): Back

(2volili jste:

Objem alikvotu: xxx pl

Eluéni objem yyy pl

ENT: Dalsi,

ESC: Zpét)

Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next,

ESC: Back

(Kazety vlozte na stejné pozice jako alikvoty
ENT: Dalsi,

ESC: Zpét)

Load empty 2 ml tubes into heating block

ENT: Next,

ESC: Back

(Do topného bloku vlozte prazdné 2ml zkumavky
ENT: Dalsi,

ESC: Zpét)

Load elution tubes (1.5ml) into first row

ENT: Next,

ESC: Back

(Eluéni zkumavky (1,5 ml) vlozte do prvni fady
ENT: Dalsi,

ESC: Zpét)

Load tip holders and tips into second row

ENT: Next,

ESC: Back

(Do druhé fady vlozte drzaky na Spicky a Spicky
ENT: Dalsi,

ESC: Zpét)

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

ESC: Back

(Do tfeti fady vlozte 1,5ml zkumavky obsahujici cRNA a IC
ENT: Dalsi,

ESC: Zpét)

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

ESC: Back

(Vlozte 2ml zkumavky s alikvotem do Ctvrté fady
ENT: Dalsi,

ESC: Zpét)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Loading finished

Close door and press START

ESC: Back

(Vkladani dokonéeno.

Zavrete dvitka a stisknéte tlacitko START
ESC: Zpét)

Please close door!
ENT: Next
(Zavrete dvirka!
ENT: Dalsi)

Checking temperature
Set:

Cur:

(Kontroluji teplotu
Natavena:

Aktualni:)

Protocol started
(Protokol spustén)

Piercing foil

[x] of 43 min left
(Déruiji folii
Zbyva

[x] ze 43 min.)

Collecting elution buffer AVE
[x] of 43 min left

(Odebirani eluéniho pufru AVE
Zbyva [x] ze 43 min.)

Collecting cRNA + IC
[x] of 43 min left
(Odebiram cRNA + IC
Zbyva [x] ze 43 min.)

Collecting Lysis Buffer
[x] of 43 min left
(Odebiram lyzac¢ni pufr
Zbyva [x] ze 43 min.)

Collecting Sample
[x] of 43 min left
(Odebiram vzorek
Zbyva [x] ze 43 min.)

Collecting Proteinase K
[x] of 43 min left
(Odebiram proteinazu K
Zbyva [x] ze 43 min.)

Tabulka pokracuje na dalSi strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

41 Stav Mixing lysate
[x] of 43 min left
(Micham lyzat
Zbyva [x] ze 43 min.)

43 Stav Tip touch
(Dotyk $picky)
[x] of 43 min left
(Zbyva [x] ze 43 min.)

45 Stav Collecting Lysis Buffer
(Odebiram lyzaéni pufr)
[x] of 43 min left
(Zbyva [x] ze 43 min.)

47 Stav Resuspending Beads in Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Resuspenduiji kulicky ve vazebném pufru
Zbyva [x] ze 43 min.)

49 Stav Binding Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(VazaniMagneticka separace
Zbyva [x] ze 43 min.)

Tabulka pokracuje na dalSi strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

Zadny

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Sledovani dat

Zadny

Pokyn

Wash 2 (Promyvani 1)
Magnetic Separation
(Magneticka separace)
[x] of 43 min left
(Zbyva [x] ze 43 min.)

Wash 3 (Promyvani 1)
Magnetic Separation
(Magneticka separace)
[x] of 43 min left
(Zbyva [x] ze 43 min.)
Susim kulicky

[x] of 43 min left
(Zbyva [x] ze 43 min.)

Rinse

[x] of 43 min left
(Oplachovani

Zbyva [x] ze 43 min.)

Elution

[x] of 43 min left
(Eluce

Zbyva [x] ze 43 min.)

Check transfer of cRNA + IC (row 3)
ENT: Next

(Zkontrolujte pfenos cRNA + IC (fada 3)
ENT: Dalsi)

Check transfer of sample (row 4)
ENT: Next (Zkontrolujte pfenos alikvotu (fada 4)
ENT: Dalsi)

Protocol finished
ENT: Next
(Protokol dokonéen
ENT: Dalsi)

Transferring report file Attempt no.
(Pfenasim soubor zpravy
Pokus ¢.)

Report file sent

Print out 0.k.?

1: 0.k.

2: not o.k.

(Soubor zpravy odeslan
Vytisk v poradku?

1: V pofadku

2: Neni v poradku)

Tabulka pokracuje na dalSi strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

61

62

63

64

65

66

67

68

69

76

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Report file sent

ENT: Next

(Soubor sestavy odeslan
ENT: Dalsi)

Report file could not be sent

ENT: Resend

(Soubor sestavy nebylo mozné odeslat
ENT: Znovu odeslat)

Perform UV run?
ENT: Yes

ESC: No

(Provést cyklus UV?
ENT: Ano

ESC: Ne)

Remove eluates and consumables from the worktable
ENT: Next

(Odstrarite eluaty a spotfebni materialy z pracovni plochy
ENT: Dalsi)

UV decontamination:
(UV dekontaminace:)
Enter 20-60 min
(Zadejte 20—60 min.)
ENT: Next (Dalsi)

UV decontamination time must be between 20-60 min
ESC: Back

(UV dekontaminace musi trvat od 20 do 60 min.

ESC: Zpét)

UV decontamination

Total time: min.

Time left:  min

(UV dekontaminace

Celkovy ¢as:  min.

Zbyvajici €as: min.)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Po kazdém cyklu provedte pravidelnou udrzbu
ESC: Hlavni nabidka)

UV lamps expire soon

UV runs left:ENT: Next
(Zivotnost UV lampy brzy uplyne
Pocet zbyvajici UV cykll:

ENT: Dalsi)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 2. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced XL DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced XL

70

71

72

Pokyn

Pokyn

Pokyn

UV lamps are expired

ENT: Next

ESC: Abort

(Zivotnost UV lamp uplynula
ENT: Dalsi

ESC: Prerusit)

Decontamination UV lamps cooling
Please stand by

(Chlazeni dekontaminaénich UV lamp
Uvést do pohotovosti)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Po kazdém cyklu provedte pravidelnou udrzbu
ESC: Hlavni nabidka)

Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pfistroje EZ1 Advanced

Zadné

Pokyn

Pokyn

Sledovani dat

Date/time START:Run
1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2, 3, 4
(Datum/¢as

START: Zpracovani

1: UV

2: Man

3:Test

4: Nastaveni

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

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

Scan/enter user ID
(Naskenujte/zadejte ID uzivatele)

Tabulka pokracuje na dalSi strané.
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Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus (pokrac¢ovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced

Zadné

78

Pokyn

Pokyn

Sledovani dat

Sledovani dat

Pokyn

Pokyn

Sledovani dat

Pokyn

Sledovani dat

Sledovani dat

Date/Time

START: Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1,2, 3,4
(Datum/Cas

START: Cyklus

1: UV

2: Man

3:Test

4: Nastaveni

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

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

Scan/enter user ID
(Naskenujte/zadejte ID uzivatele)

Scan/enter Q-Card barcode
(Naskenujte/zadejte ¢arovy kod karty Q-Card)

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP Virus Kit
ENT=back

(Nespravna sada!

Vlozte sadu EZ1 DSP Virus Kit
ENT=zpét)

Kit expired!

(Souprava po dobé pouzitelnosti!)
ENT: Use new kit

(Pouzijte novou soupravu)

ESC: Stop protocol

(Zastavit protokol)

Use Q-Card data with sample 1 to Enter 1 to 6
(Pouzit data karty Q-Card u alikvott 1 az
Zadejte 1 az 6)

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

(Chcete zpracovat vice alikvotl s dal$i $arzi sady?

ENT: Ano, ESC: Ne)

Do you want to add sample ID?
ENT: Yes

ESC: No

(Chcete pridat ID vzorku?

ENT: Ano

ESC: Ne)

Scan/enter sample ID for sample no. [x]
(Naskenovat/zadat ID alikvotu pro alikvot €. [x])

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus (pokrac¢ovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje EZ1

Advanced

10 Sledovani dat ID1:
ID2:
ID3:
Next=ENT
(ID1:
ID2:
ID3:
Dalsi = ENT)

11 Sledovani dat 1D4:
ID5:
ID6:
Next=ENT ID1-3=Up
(ID4:
ID5:
ID6:

Dal$i = ENT, ID1-3 = Nahoru)

12 Sledovani dat Do you want to add assay
ENT: Yes, ESC: No
(Chcete pfidat informace o
ENT: Ano, ESC: Ne)

13 Sledovani dat Scan/Enter assay ID
ID sample no. [x]

information?

analyze?

(Naskenujte/zadejte ID analyzy

ID alikvotu €. [x])

14 Sledovani dat Do you want to add notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Chcete pfidat poznamky?
ENT: Ano
ESC: Ne)

15 Sledovani dat Scan/enter notes sample n

0. [X]

(Naskenovat/zadat poznamky pro alikvot €. [x])

16 Pokyn Select sample volume:
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl
(Vyberte objem vzorku:
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl)
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Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus (pokrac¢ovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced

17

20

21

22

23

80

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Select elution volume:
1: 60 pl

2:90 pl

3: 120 pl

4: 150 pl

(Vyberte eluéni objem:
1: 60 pl

2:90 pl

3: 120 pl

4: 150 pl)

You have chosen:Sample volume: [xxx] pl
Elution volume: [yyy] pl

Next=Any, Prev=Esc

(Zvolili jste:

Objem vzorku: [xxx] pl

Eluéni objem: [yyy] pl

Dalsi = Libovolny, Predchozi = Esc)

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

(Kazety vkladeijte do stejnych pozic jako alikvoty
Dalsi = Libovolny, Pfedchozi = Esc)

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

Prev=Esc

(Do topného bloku vlozte prazdné 2,0ml zkumavky
Dalsi = Libovolny,

Predchozi = Esc)

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

Prev=ESC

(Eluéni zkumavky (1,5 ml) vloZte do prvni fady
Dalsi = Libovolny,

Predchozi = ESC)

Load tip holders and tips into second row
Next=Any,

Prev=Esc

(Vlozte drzaky na Spicky a Spic¢ky do druhé fady
Dalsi = Libovolny,

Predchozi = Esc)

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

Prev=Esc

(Do treti fady vlozte 1,5ml zkumavky obsahujici cRNA a IC
Dalsi = Libovolny,

Predchozi = Esc)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje EZ1 Advanced

24 Pokyn Load 2.00 ml tubes with sample in fourth row
Next=Any,
Prev=Esc

(Zkumavky s alikvotem vloZte do ¢tvrté fady
Dalsi = Libovolny,
Predchozi = Esc)

26 Pokyn Please close door!
(Zavrete dvirka!)

28 Stav Protocol started
(Protokol spustén)

30 Stav Collecting elution buffer AVE
(Odebiram eluéni pufr AVE)

32 Stav Collecting Lysis Buffer
(Odebiram lyzaéni pufr)

34 Stav Collecting Proteinase K
(Odebiram proteinazu K)

36 Stav 15 min Incubation
[x] of 43 min left
(15min. inkubace
Zbyva [x] ze 43 min.)

Tabulka pokracuje na dalsi strané.
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Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus (pokrac¢ovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced

38

39

40

41

42

43

44

45

46

82

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Stav

Collecting Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Odebirani vazebného pufru
Zbyva [x] ze 43 min.)

Collecting Lysis Buffer

[x] of 43 min left
(Odebirani lyza¢niho pufru
zbyva [x] ze 43 min.)

Collecting Beads

[x] of 43 min left
(Odebirani kulicek
Zbyva [x] ze 43 min.)

Resuspension Beads in Binding Buffer
[x] of 43 min left

(Resuspenze kulicek ve vazebném pufru
Zbyva [x] ze 43 min.)

Transferring Lysate
[x] of 43 min left
(Pfenaseni lyzatu
Zbyva [x] ze 43 min.)

Binding

Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Vazani

Magneticka separace
Zbyva [x] ze 43 min.)

Wash 1

Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Promyvani 1
Magneticka separace
Zbyva [x] ze 43 min.)

Wash 2

Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Promyvani 2
Magneticka separace
Zbyva [x] ze 43 min.)

Wash 3

Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Promyvani 3
Magneticka separace
Zbyva [x] ze 43 min.)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus (pokrac¢ovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

Stav

Stav

Stav

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Sledovani dat

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Dry Beads

[x] of 43 min left
(Suseni kulicek
Zbyva [x] ze 43 min.)

Rinse

[x] of 43 min left
(Oplach

Zbyva [x] ze 43 min.)

Elution

[x] of 43 min left
(Eluce

Zbyva [x] ze 43 min.)

Check transfer of cRNA + IC (row 3)
Next=Any

(Zkontrolujte pfenos cRNA + IC (fada 3)
DalSi = LibovoIné)

Check transfer of sample (row 4)
Next=Any

(Zkontrolujte pfenos alikvotu (fada 4)
Dalsi = Libovolné)

Protocol finished
(Protokol dokonéen)

Transfer Report file, attempt no.
(Pfenos souboru sestavy, pokus ¢.)

Report file sent
Next=ENT

(Soubor zpravy odeslan
Dal$i = ENT)

Report file could not be sent
Resend=ENT

(Soubor sestavy nebylo mozné odeslat
Poslat znovu = ENT)

Perform UV run?
ENT: Yes

ESC: No

(Provést cyklus UV?
ENT: Ano

ESC: Ne)

UV decontamination
Settime min
Key:0-9, ENT

(UV dekontaminace
Nastaveny ¢as min
Klavesa:0-9, ENT)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 3. Zpravy pfi postupu EZ1 Advanced DSP Virus (pokrac¢ovani)

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje EZ1 Advanced

58

59

60

61

62

63

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

Pokyn

UV decontamination. Time must be between 20-60 min
Key:ESC

(UV dekontaminace

Cas musi byt od 20 do 60 min.

Klavesa:ESC)

UV decontamination
Time left: min

(UV dekontaminace
Zbyvaijici doba: min)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Po kazdém cyklu provedte pravidelnou udrzbu
ESC: Hlavni nabidka)

UV lamp expires soon

UV runs left: ENT=continue

(Zivotnost UV lampy brzy uplyne

Pocet zbyvajici UV cykll: ENT = pokracovat)

UV lamp is expired

ENT= continue

ESC=abort

(Zivotnost UV lampy uplynula
ENT = pokracovat

ESC = prerusit)

Decontamination

UV lamps cooling

Please stand by

(Chlazeni dekontaminac¢nich UV lamp
Vyckejte prosim)

Tabulka 4. Zpravy pfi postupu BioRobot EZ1 DSP Virus

Cislo hlaseni

Typ zpravy

Text zpravy pristroje BioRobot EZ1 DSP

Zadny

84

Pokyn

Date/Time

START: Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1,2, 3,4
(Datum/Gas

START: Cyklus

1: UV

2: Man

3:Test

4: Nastaveni

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

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 4. Zpravy pfi postupu BioRobot EZ1 DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy

Text zpravy pristroje BioRobot EZ1 DSP

1 Pokyn
2 Sledovani dat

3 Pokyn

4 Pokyn

5 Pokyn

6 Pokyn

7 Pokyn

8 Pokyn

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

Scan/enter user ID
(Naskenujte/zadejte ID uzivatele)

Select elution volume:
1: 60 pl

2:90 pl

3: 120 pl

4: 150 pl

(Vyberte eluéni objem:
1: 60 pl

2:90 pl

3: 120 pl

4: 150 pl)

You have chosen:

Sample Volume:[sample volume] pl
Elution Volume:[elution volume] pl
Next=Any, Prev=ESC

(2Zvolili jste:

Objem alikvotu:[objem alikvotu] pl
Eluéni objem:[eluéni objem] pl
Dalsi = libovolny, Pfedchozi = ESC)

Load cartridges (RCV) at same positions as samples
Next=Any,

Prev=ESC

(Kazety (RCV) vkladejte do stejnych pozic jako alikvoty
Dalsi = Libovolny,

Predchozi = ESC)

Load empty 2,0 ml tubes (ST) at heating block
Next=Any,

Prev=Esc

(Do topného bloku vlozte prazdné 2,0ml zkumavky (ST)
Dalsi = Jakykoli,

Predchozi = ESC)

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

Prev=ESC

(Eluéni zkumavky (ET) (1,5 ml) vloZte do prvni fady
Dalsi = Libovolny,

Predchozi = ESC)

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

Prev=Esc

(Vlozte drzaky na $picky (DTH) a $picky (DFT) do druhé fady
Dalsi = Libovolny,

Pfedchozi = Esc)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 4. Zpravy pfi postupu BioRobot EZ1 DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje BioRobot EZ1 DSP

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

(Zkumavky 1,5 ml (ET) s CARRIER + IC vlozte do treti fady
Dalsi = Libovolny,
Predchozi = Esc)

10 Pokyn Load 2.00 ml tubes (ST) with sample in fourth row Next=Any,
Prev=Esc
(Zkumavky se vzorkem (ST) vloZte do ctvrté fady
Dalsi = Libovolny,
Predchozi = Esc)

11 Pokyn Start protocol
Press START
Prev=ESC
(Spustit protokol
Stisknéte tlacitko START
Predchozi = ESC)

12 Stav Checking Temperature
Set: 63.0 [deg]
Cur: [deg]
(Kontrola teploty
Nastavena: 63,0 [stuprid]
Soucasna: [stuprid])

13 Stav Protocol started
(Protokol spustén)
14 Stav Piercing Foil
(Déruiji folii)
15 Stav Collecting Elution Buffer (AVE)
(Odebiram eluéni pufr (AVE))
16 Stav Collecting cRNA (CARRIER) + IC
(Odebiram cRNA (NOSIC) + IC)
17 Stav Collecting Lysis Buffer
(Odebiram lyzaéni pufr)
18 Stav Collecting Sample
(Odebiram vzorek)
19 Stav Collecting
(Odebiram)
20 Stav Mixing Lysate
(Micham lyzat)
21 Stav Checking Temperature
Set: 56.0 [deg]
Cur: [deg]

(Kontrola teploty
Nastavena: 56,0 [stuprid]
Soucasna: [stupriu])

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 4. Zpravy pfi postupu BioRobot EZ1 DSP Virus (pokracovani)

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje BioRobot EZ1 DSP
22 Stav 15 min Incubation
(15 min Inkubace)
23 Stav Kick
(Start)
24 Stav Collecting Binding Buffer
(Odebiram vazebny pufr)
25 Stav Collecting Lysis Buffer
(Odebiram lyzac¢ni pufr)
26 Stav Collecting Beads
(Odebiram kulicky)
27 Stav Resuspension of Beads in Binding Buffer
(Resuspendovani kulicek ve vazebném pufru)
28 Stav Transfering Lysate
(Pfenasim lyzat)
29 Stav Binding (Vazani) Magnetic Separation
(Magneticka separace)
30 Stav Wash 1 Magnetic Separation
(Promyvani 1 Magneticka separace)
31 Stav Wash 2 Magnetic Separation
(Promyvani 2 Magneticka separace)
32 Stav Wash 3 Magnetic Separation
(Promyvani 3 Magneticka separace)
33 Stav Dry Beads
(Susit kulicky)
34 Stav Kick
(Start)
35 Stav Dry Beads
(Susit kulicky)
36 Stav Kick
(Start)
37 Stav Rinse
(Oplachovani)
38 Stav Checking Temperature
(Kontrola teploty)
Set (Nastavena): 65,0 [stuprid]
Cur (Soucasna): [stuprit]
39 Stav Elution
(Eluce)

Tabulka pokracuje na dal$i strané.
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Tabulka 4. Zpravy pfi postupu BioRobot EZ1 DSP Virus (pokracovani)

88

Cislo hlaseni Typ zpravy Text zpravy pristroje BioRobot EZ1 DSP

40 Pokyn Check transfer of cRNA (CARRIER) + IC (tube [ET], row 3)
Next=Any .
(Zkontrolujte pfenos cRNA (NOSICE) + IC (zkumavka [ET],
fada 3)
Dalsi = Libovolné)

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

(Zkontrolujte pfenos alikvotu (zkumavka [ST], fada 4)
DalSi = LibovoIné)

42 Pokyn Protocol finished!
(Protokol dokonéen!)
Press ESC to return to Menu
(Stisknutim klavesy ESC se vratite do nabidky)
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Priloha B: VypoCet mnozstvi interni kontroly
(Internal Control, IC)

Pro sledovani ucinnosti pfipravy vzorku a nasledné analyzy muze byt nutné pfidat do
procesu pripravy vzorku interni kontrolu (Internal Control, IC). Pro vypocet mnozstvi interni
kontroly (Internal Control, IC) pozadované v protokolu EZ1 DSP Virus musi byt bran v tvahu
objem pufru obsahujiciho interni kontrolu (Internal Control, IC), pfidavaného na kazdy vzorek
a eluéni objem pro danou analyzu.

Stanoveni mnozstvi interni kontroly (Internal Control, IC) pro nasledné reakce

Pro stanoveni objemu interni kontroly (Internal Control, IC), ktera bude pfitomna v dané
nasledné analyze, pouzijte vzorec:

ICrXN = ICig x LBsam x ELrxn

(LBtor + ICiB) X ELsam

kde:

ICrxn = objem interni kontroly (Internal Control, IC) na naslednou reakci

ICLs = objem interni kontroly (Internal Control, IC) pfidavané do lyzaéniho pufru (LB)

LBsam = objem lyzaéniho pufru (LB) na vzorek

ELrxn = objem eluatu na naslednou reakci

LBtor = celkovy objem lyza¢niho pufru (LB) plus nosic¢e RNA (CARRIER) pouzitého
v protokolu

ELsav = objem eluatu na vzorek
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Jako pfiklad predpokladejme, Ze pfi pouziti dfive zavedeného systému analyzy uzivatel 1
pfida do 8,4 ml lyza¢niho pufru (LB) 39 ul roztoku interni kontroly (ICLB) a 140 ul nosice
RNA (CARRIER). Pomoci manualniho referenéniho postupu pro analyza¢ni systém se do
kazdého vzorku (LBsam) pfida 625 pl lyza¢niho pufru (LB) a pouzije se elu¢ni objem 75 pl
(ELsam). UZivatel 1 pouziva 50 pl eluatu na kazdou naslednou reakci (ELrxn). Objem roztoku

interni kontroly v kazdé nasledné reakci (ICrxn) €ini:

39 pl x 625 pl x 50 pl
(8540 pl + 39 pl) x 75 pl

ICRXN =

=1,89 pl

Kone¢né nasledné reakce pro dany analyzacni systém obsahuji 1,89 pl roztoku interni
kontroly na reakci.

Stanoveni mnozstvi roztoku interni kontroly pfidavaného pred zahajenim

Znate-li mnozstvi interni kontroly (Internal Control, IC), které chcete mit v nasledné analyze
(ICrxn), musite stanovit mnozstvi interni kontroly (Internal Control, IC), které musi byt
zfedéno eluénim pufrem (AVE) a nosicem RNA (CARRIER) (ICave) pfed zahajenim
purifikace. Pro vypocet této hodnoty pouzijte vzorec:

ICrxN X ICT1oT X ELsam

ICavE =

ICsam X ELrxn

kde:
ICave = objem interni kontroly (Internal Control, IC) rozpusténé v elu¢nim
pufru — nosi¢i RNA (AVE-CARRIER)
ICrxN = objem interni kontroly (Internal Control, IC) na naslednou reakci
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ICror = celkovy objem nafedéné interni kontroly (Internal Control, IC)
v eluénim pufru — nosi¢i RNA (AVE-CARRIER) na cyklus

ICsam = objem naredéné interni kontroly (Internal Control, IC) pfidavané na
alikvot (50 pl)

ELsam = objem eluatu na vzorek

ELrxN = objem eluatu na naslednou reakci

Uzivatel 2 napfiklad pracuje s analyzou, ktera je optimalizovana pro pouziti s 1,0 pl roztoku interni
kontroly na reakci (ICrxn) a 20 l eluatu na reakci (ELrxn). UzZivatel 2 postupuje podle protokolu
EZ1 DSP Virus a zvolen byl eluéni objem (ELsam) 60 pl. Pro kazdy zpracovavany alikvot musi byt
manualné napipetovan objem 60 ul fedéné interni kontroly (Internal Control, IC) do 1,5ml
zkumavky (ET) v pozici 3 pracovni plochy pfistroje EZ1 nebo fady B pracovni plochy pfistroje
EZ2, ale béhem procesu pfipravy alikvotu protokolu EZ1 DSP Virus pfistroj EZ1/EZ2 pfenese
zjamky 3 / fady B do vazebné reakce jen 50 pl fedéné interni kontroly (ICsam). Pro 6 alikvot(
zpracovavanych v ramci jednoho zpracovani €ini celkovy objem fedéné interni kontroly (ICtor),
ktera musi byt pfipravena:

ICror = pocet vzork( na zpracovani x 60 pl

=6 x 60 pl =360 pl

Objem roztoku interni kontroly (ICave), ktery uzivatel 2 potfebuje na 6 vzorkd, ¢ini:

1 pl x 360 pl x 60 pl

ICave = =21,6 pl
(50 pl x 20 pl)
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Pro kazdy vzorek musi byt do Ffedéni IC pfidano 3,6 ul zasobniho roztoku nosi¢e RNA

(CARRIER) s 1 pg/ul. Pro 6 vzork(i musi byt vypocitan celkovy objem:

Celkovy objem zasobniho roztoku nosi¢e RNA = 6 x 3,6 pl zasobni roztok nosi¢e RNA =
21,6 yl

Na konec¢ny celkovy objem 360 pl fedéné interni kontroly (Internal Control, IC) musi uZivatel
pfidat elu¢ni pufr (AVE):

Objem elu¢niho pufru (AVE) ICtor — ICavE — objem nosic¢e RNA (CARRIER)

360 ul— 21,6 pl—21,6 pl = 316,8 pl

Aby uzivatel 2 ziskal 360 pl Fedéné interni kontroly (Internal Control, IC), musi do 316,8 ul
eluéniho pufru (AVE) a 21,6 pl zédsobniho roztoku nosi¢e RNA (CARRIER) pfidat 21,6 pl
roztoku interni kontroly. Z fedéné interni kontroly (Internal Control, IC), musi byt pred
zahajenim protokolu EZ1 DSP Virus 60 pl ruéné pfeneseno do 1,5ml zkumavek (ET) v pozici
3 pracovni plochy pristroje EZ1, respektive fady B pracovni plochy pfistroje EZ2.
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Priloha C: Vzorovy list pro pouziti se

systémem EZ1 DSP Virus

Tento vzorovy list mize byt vhodny pro vedeni zaznamu pfi pouzivani postupu EZ1 DSP Virus.
Tento list Ize zkopirovat nebo vytisknout aznacit do néj popisy alikvotli a podrobnosti

0 zpracovani.

Systém EZ1 DSP Virus

Datum/¢€as: Cislo 8arze sady:

UzZivatel: Pracovni ID &islo:

Sérioveé Cislo pFistroje EZ1:

Jsou
vlozeny
DTH
s DFT?

Jsou
vlozeny ET
s CARRIER
alC?

RCV
Pozice na a prazdna
pracovni Material trubka jsou ST ET
plose ID vzorku  alikvotu vlozené? vlozena? vlozena?
1 (vlevo)
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

14 (vpravo)
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Datum/€as: Cislo 8arze sady:

UzZivatel: Pracovni ID ¢islo:

Sériové Cislo pfistroje EZ2:

RCV
a prazdna Jsou Jsou

Pozice na trubka vlozeny vilozeny ET

pracovni Material jsou ST ET DTH s CARRIER

plose ID vzorku alikvotu vlozené? vlozena? vlozena? s DFT? alc?

1 ivlevoi
I
e
P

9
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Informace pro objednani

Produkt Obsah Kat. ¢.

EZ1 DSP Virus Kit (48) Pro 48 preparatl virovych 62724
nukleovych kyselin a/nebo bakterialni
DNA: Predplnéné kazety
s reagenciemi, jednorazové drzaky
na Spicky, jednorazové Spicky
s filtrem, zkumavky na alikvoty,
eluéni zkumavky, pufry, nosi¢ RNA

EZ1 Advanced XL DSP Virus Pfedprogramovana karta pro protokol 9018703
Card EZ1 DSP Virus pro pouziti
s pfistrojem EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced DSP Virus Card  Pfedprogramovana karta pro protokol 9018306
EZ1 DSP Virus pro pouziti
s pfistrojem EZ1 Advanced

EZ1 DSP Virus Card Pfedprogramovana karta pro protokol 9017707
EZ1 DSP Virus pro pouziti
s pfistrojem BioRobot EZ1 DSP*

EZ1 Advanced XL Roboticky pfistroj pro 9001492
automatizovanou purifikaci
nukleovych kyselin az ze 14 vzork(
pomoci souprav EZ1 Kit, 1leta zaruka
na dily a provedeni*

* Zaruka PLUS 2 (kat. €. 9237720) doporu€ena: 3leta zaruka, 1 navstéva pro preventivni idrzbu za rok, reakce do
48 hodin, vSechna prace, cestovné a nahradni dily.
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Produkt Obsah Kat. ¢.

EZ2 Connect MDx Roboticky pfistroj pro 9003230
automatizovanou izolaci nukleovych
kyselin az z 24 alikvotd soubézné
pomoci uzavienych, pfedem
naplnénych kazet sad EZ1 Kit, 1leta
zaruka na dily a provedeni
PFipojeni WiFi pro snadné pouzivani
systému LIMS a zakladny QIAsphere

Buffer ASL (4 x 140 ml) 4 x 140 ml, Buffer ASL 19082

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny
v navodu k pouziti pfislusné sady QIAGEN. Navody k pouziti sad QIAGEN jsou k dispozici
na webovych strankach www.qiagen.com nebo si je Ize vyZadat od oddéleni technickych
sluzeb spolec¢nosti QIAGEN ¢&i mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Popis

R1, ¢erven 2022 °

Nova verze sady V5 podle nového nafizeni EU
2017/746 (IVDR)

PFidano pouziti nového pfistroje EZ2 Connect MDx
Aktualizace dodavanych material (pFidani
ucinnych slozek)

Aktualizace oddilu s omezenimi: odstranéni
materialu alikvotu pIné krve, mogi, suchych stérd,
sputa z ucelu pouziti

Aktualizace varovani a bezpec€nostnich opatfeni
Aktualizace oddilu Skladovani reagencii

a manipulace s nimi

Aktualizace stability nosi¢e RNA pfi pouzivani
PFidani oddilu Likvidace

Aktualizace privodce feSenim potizi

R2, listopad 2022 Opraveno katalogové &islo a nazev reagencie v tabulce

s obsahem soupravy.
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Omezené licen¢ni ujednani pro sadu EZ1 DSP Virus Kit
Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu sviij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento vyrobek se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiruckou a pro pouZiti pouze s komponenty
dodanymi v panelu. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav k pouZivani nebo za¢lenéni soucasti, které jsou obsazeny v tomto
panelu, spolecné s kterymikoliv sougastmi, které nejsou v tomto panelu obsazeny, s vyjimkou pfipadi popsanych v této pfiru¢ce a dalsich protokolech dostupnych
na strankach www.qiagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokolii byly poskytnuty uzivateli vyrobki spolecnosti QIAGEN pro jiné uzivatele vyrobki QIAGEN.
Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporuduji
prava tretich stran.

2. Spoleénost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tento panel a/nebo jeho pouZziti nenarusuje prava
tretich stran.

3. Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany k jednordazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované, pfepracovavat ani opakované prodavat.

4. Spoleénost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepiimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

5. Kupujici a uZivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozZni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora
zakazané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN miZe prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyzadovat
kompenzaci za veskeré naklady vynaloZené na vy3Setfovani a soudni vylohy véetné poplatkd za pravni zastupce v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem
prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho soucastmi.

Aktualizované licen¢ni podminky jsou uvedeny na webovych strankach www.qiagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2°, BioRobot® (skupina QIAGEN). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto
dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povaZovat za nechranéné zakonem.

Listopad 2022 HB-3026-002 1129846 © 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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