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Tilsigtet anvendelse

EZ1 DSP Virus Kit anvender magnetpartikelteknologi til automatiseret isolering og oprensning

af virale nukleinsyrer og bakterielt DNA fra biologiske praver.

EZ1 DSP Virus Kit er beregnet il in vitro-diagnostisk brug.
Tilsigtet bruger

Produktet er beregnet til brug af professionelle brugere, sésom laboratorieteknikere og leeger,

der er uddannet i molekyleerbiologisk teknik.
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Beskrivelse og princip

Magnetpartikelteknologi kombinerer farten og effektiviteten ved silicabaseret oprensning af
nukleinsyre med praktisk hé&ndtering af magnetiske partikler. Oprensningsproceduren er
beregnet til at sikre sikker og reproducerbar handtering af potentielt smittefarlige prever.
Oprensningsproceduren bestar af 4 trin: lysering, binding, vask og eluering (se de felgende
afsnit og flowchartet p& side 7). Med feecesprover er forbehandling obligatorisk. Se

forbehandlingsprotokollen for det respektive prevemateriale.
Lysis med proteinase K

Proteolyse af proverne udferes under sterkt denaturerende forhold ved forhgjede
temperaturer. Lysis udferes i neervaer af proteinase K og lysisbuffer, som tilsammen sikrer

fordejelse af virale coat-proteiner og inaktivering af nukleaser.
Binding til magnetiske partikler

Bindingsbuffer tilssettes i de lyserede preover for at justere bindingsbetingelserne. Lysater
blandes grundigt med magnetiske partikler for at tillade optimal adsorption af virale
nukleinsyrer og bakterielt DNA til silicaoverfladen. Salt og pH-forhold sikrer, at protein og
andre kontaminanter, som kan heemme PCR og andre efterfelgende enzymreaktioner, ikke

bindes til de magnetiske partikler.
Vask af bundne nukleinsyrer
Mens virale nukleinsyrer og bakterielt DNA forbliver bundet til de magnetiske partikler, vaskes

kontaminanter effektivt vaek under en sekvens p& 3 vasketrin, efterfulgt af skylnings- og

[ufttarretrin.
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Eluering aof rene nukleinsyrer

| et enkelt trin elueres steerkt oprensede virale nukleinsyrer og bakterielt DNA i elueringsbuffer
(AVE). De oprensede nukleinsyrer kan enten anvendes med det samme til efterfalgende

anvendelser eller opbevares til fremtidig brug.
Oversigt og forklaring

EZ1 DSP Virus Kit giver en automatiseret procedure til samtidig oprensning af virale
nukleinsyrer og bakterielt DNA fra felgende prevematerialer ved hjeelp af EZ1- eller

EZ2 Connect MDx-instrumenter:

Serum og plasma
Cerebrospinalvaeske (CSV)

Faeces

Naesesvaelgspodepind indsamlet i UTM

Kittet kan bruges til oprensning af nukleinsyrer fra en lang raekke DNA- og RNA-virus samt
bakterielt DNA fra bakterier. Kittets ydeevne kan dog ikke garanteres for hver patogenart, der
ekstraheres fra nogen af prevematerialerne, og skal valideres af brugeren.
Magnetpartikelteknologi muligger oprensning af nukleinsyrer af hgj kvalitet, der er fri for
proteiner, nukleaser og andre urenheder. De oprensede nukleinsyrer er klar til brug til meget
sensitiv pdvisning i efterfelgende analyser, sésom amplifikation. EZ1- (EZ1 Advanced,
BioRobot EZ1 DSP og EZ1 Advanced XL) og EZ2 Connect MDx-instrumenterne udfarer alle trin
i proveklargeringsproceduren for op til 6 prever (ved brug of EZ1 Advanced eller BioRobot
EZ1 DSP; begge udgé&et), for op til 14 praver (ved brug af EZ1 Advanced XL) eller for op fil
24 prover (ved brug af EZ2 Connect MDx) i en enkelt karsel.
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EZ1 DSP-virusprocedure

Serum, plasma, CSF, feeces og naesesveelgspodepind indsamlet i UTM

Lysis med proteinase K og
lysisbuffer

Magnetiske partikler overfort og
bindingsbuffer tilsat i lysater

Nukleinsyrer binder sig fil
magnetiske partikler

Magnet Magnetisk separation

Tre vasketrin
l efterfulgt af skylning
og luftterring

Magnet Magnetisk separation

i Eluér med elueringsbuffer (AVE)

Oprensede virale nukleinsyrer og/eller bakterielt
DNA df hgj kvalitet
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Medfelgende materialer

Kit-indhold

EZ1 DSP Virus Kit
Katalognr.

Antal forberedelser

(48)
62724
48

*

FER—

RCV Reagent Cartridge, Virus 350 pL**
(Reagenspatron, virus 350 pL*1)

DTH Disposable Tip Holders
(engangsfilterspidsholdere)

DFT Disposable Filter Tips
(Engangsfilterspidser)

ST Sample Tubes (2 mL) (Preverer (2 ml)),
uden krave

ET Elution Tubes (1.5 ml) (Elutionsrer (1,5 mL))

CARRIER  Carrier RNA (Carrier-RNA)
AVE Elution Buffer (Elueringsbuffer)t

Q-Card?

Brugsanvisning

[Feac [ carr [vinus | 48
50

[ Dise | FT | TP 50
2550
ELU 2x 50

310 pg

ELU | BUF ] 3 x2ml

o
>
Y
)
=
>

o
c
T
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Indeholder et guanidinsalt. Ikke kompatibel med desinfektionsmidler, der indeholder blegemiddel. Se side 12 for

Sikkerhedsinformation.
Indeholder natriumazid som konserveringsmiddel.

Den indlagte information i Q-Card'ets stregkode er nedvendig for sporing af reagensdata ved brug aof
EZ1Advanced-, EZ1 Advanced XL- og EZ2 Connect MDx-instrumenterne.
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Seettets komponenter

Hovedkomponenterne i kittet med de aktive stoffer er forklaret nedenfor.

Tabel 1. Medfelgende reagenser, der indeholder aktive stoffer

Reagens Komponenter Koncentration (w/w) [%]
RCV (virus i reagenspatron) Ethanol >70 til <90
Isopropanol >70 til <90
Guanidinthiocyanat >30 til <50
Guanidinhydrochlorid >30 til <50
Proteinase K >1til <10
Lithiumchlorid >1til <10
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Nadvendige materialer, som ikke medfalger

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nar
der arbejdes med kemikalier. Lses mere i det relevante sikkerhedsdatablad (Safety Data Sheet,

SDS), der fas fra produktets leverander.
Alle protokoller

Pipetter* og sterile, RNase-fri pipettespidser
Reaktionsrer (kun for specifikke prevetyper)
Bled papirserviet

Vand

70 % ethanol (til rengeringsprocedurer)

Valgfrit: Vortexer* (hvis prever skal blandes)

Valgfri: mikrocentrifuge* (hvis magnetiske partikler skal fiernes fra eluater)
Ved forbehandling af faecesprave

® Buffer ASL (kat.-nr. 19082)
® Vortexer

® Thermo-ryster* eller 70°C vandbad*
Ved isolation af genomisk DNA af Gram-positive bakterier

® |ysozym, Tris-HCI, EDTA, Triton X-100
® Thermo-ryster* eller 37 °C vandbad*
® Centrifuge (kan kere 5000 x g)

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser.
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Til BioRobot EZ1-brugere

® BioRobot EZ1 DSP-instrument* (udgéet)
® EZ1 DSP Virus Card (kat.-nr. 9017707)

Til EZ1 Advanced-brugere

® E71 Advanced-instrument* (udgdet)
® E71 Advanced DSP Virus Card (kat.-nr. 9018306)

Til EZ1 Advanced XL-brugere

® E71 Advanced Xl-instrument* (kat.-nr. 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP Virus Card (kat.-nr. 9018703)

Til EZ1 Advanced- og EZ1 Advanced XL-brugere

® Til provesporing er ét af falgende nedvendig:
o PC (inkl. monitor) med EZ1 Advanced Communicator Software (softwaren leveres
med EZ1 Advanced- og EZ1 Advanced XL-instrumenter)
o Printer

o Du kan f& flere oplysninger i handbogen til det pagaeldende instrument

Til EZ2 Connect MDx-brugere

® [E72 Connect MDx instrument* (kat.-nr. 9003230)

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser
* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser.
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Advarsler og forholdsregler

Bemaerk: Alvorlige haendelser med relation til brugen af udstyret skal muligvis rapporteres fil
producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant samt den ansvarlige myndighed i det

land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Lees alle anvisninger omhyggeligt fer anvendelse af dette kit.
Vaer opmaerksom pa de felgende resterende risici:

e Nar du bruger sekundaere rer (preverer, "ST"), skal du sikre dig, at preve-id'erne ikke
blandes under overfarsel af preve-id'et fra primaert til sekundaert rer.

® Prove-id'er kan ogs& indtastes manuelt (for detaljer henvises til brugervejledningen fil
EZ1- eller EZ2-instrumentet). Hvis forkerte ID-data indtastes manuelt, kan der forekomme

forkert korrelation mellem preve og patient.

Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér
der arbejdes med kemikalier. Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data
Sheets, SDS'er) for yderligere information. De findes online i PDFformat pé
www.qgiagen.com/safety, hvor sikkerhedsdatabladene for hvert QIAGEN®it og hver kit-

komponent kan lzeses og udskrives.

ADVARSEL  Risiko for personskade
i:f Tilsaet IKKE blegemiddel eller sure oplasninger direkte fil vaeskeaffaldet fra

preveklargeringen.
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Nogle buffere i reagenspatronerne (RCV) indeholder guanidinhydrochlorid eller
guanidinisothiocyanat, der sammen med blegemiddel kan danne steerkt reaktive

forbindelser.

Hvis vaeske, der indeholder disse buffere, spildes, rengeres med egnet rengaringsmiddel
til laboratorier og vand. Hvis der pa EZ1/EZ2-instrumenterne spildes vaeske, der kan
indeholde smitstoffer, desinficeres instrumentet med reagenser, som beskrevet i

brugermanualen, der leveres med EZ1/EZ2-instrumentet.

Brudte eller uteette reagenspatroner (RCV) skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med lokale sikkerhedsbestemmelser. Beskadigede reagenspatroner
(RCV) eller andre beskadigede kitkomponenter m& ikke anvendes, da brugen af dem
kan fere til darlig kitydeevne, personskade pd brugeren eller beskadigelse af

instrumentet.

QIAGEN har ikke testet det flydende affald, der genereres af EZ1 DSP Virus-proceduren
mht. resterende infektigse materialer. Kontaminering af det flydende affald med
resterende infektizse materialer er usandsynligt, men kan ikke helt udelukkes. Derfor skal
restvaeskeaffald betragtes som smitsomt og hd&ndteres i overensstemmelse med lokale

sikkerhedsbestemmelser.

Praverne kan vaere smittefarlige. Prave- og analyseaffald skal bortskaffes i henhold til

lokale sikkerhedsprocedurer.

Brugsanvisning (handbog) til EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 13



Forholdsregler

Folgende fare- og sikkerhedssaetninger gaelder komponenterne i EZ1 DSP Virus Kit:

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

ey
5@

=

Indeholder: ethanol, guanidinhydrochlorid, guanidinthiocyanat, isopropanal,
lithiumchlorid og proteinase K. Fare! Yderst brandfarlig vaeske og damp. Skadelig ved
indtagelse eller ved ind&nding. Kan vaere farlig ved hudkontakt. Fordrsager sveere
forbreendinger af huden og sjenskader. Kan forérsage allergi- eller astmasymptomer
eller dndedraetsbesvaer ved indé&nding. Kan fordrsage éndedraetsbesvaer. Kan
forarsage slovhed eller svimmelhed. Skadelig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger. Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre. Holdes vaek fra
varme/gnister/&ben ild/varme overflader. Rygning forbudt. Undgé indénding af
pulver/reg/gas/tége/damp/spray. Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestai/
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Anvend éndedraetsvaern. VED KONTAKT MED
DINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontakilinser, hvis
det kan geres let. Fortseet med at skylle. Ved eksponering eller mistanke om
eksponering: Ring straks til GIFTLINJEN, eller sag leege. Flyt personen til et sted med
frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejriraekningen.
Vask kontamineret tgj fer genbrug. Opbevares pé et godt ventileret sted. Bortskaf
indholdet/beholderen pé et godkendt genbrugssted.

Oplysninger til brug i nedstilfelde

CHEMTREC

USA og Canada 1-800-424-9300
Uden for USA og Canada: +1 703-527-3887
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Bortskaffelse

Affaldet indeholder prover og reagenser. Dette affald kan indeholde toksisk eller smittefarligt

materiale og skal bortskaffes p& korrekt vis.

Bortskaf som farligt affald i overensstemmelse med lokale og nationale regler. Dette geelder

ogsé for ubrugte produkter.
Bortskaf ikke flydende affald i kloakken.
Folg anbefalingerne i sikkerhedsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).

Der henvises til de lokale sikkerhedsbestemmelser for korrekte bortskaffelsesprocedurer. Se

ogsd "Advarsler og forholdsregler" fra side 12.
Der henvises til de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS'er) for yderligere

information. De findes online i PDFformat p& www.giagen.com/safety, hvor

sikkerhedsdatabladene for hvert QIAGEN-kit og hver kit-komponent kan lseses og udskrives.
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Opbevaring og handtering af reagenser

Opbevar reagenspatronerne (RCV) lodret ved stuetemperatur (1525 °C). De magnetiske
partikler i reagenspatronerne (RCV) forbliver aktive ved opbevaring ved denne temperatur.
Reagenspatronerne (RCV) mé ikke nedfryses. Nér de opbevares korrekt, er reagenspatronerne

(RCV) stabile indtil udlgbsdatoen p& Q-Card, kitboksen og stregkoden pé RCV.

Lyofiliseret carrie-RNA (CARRIER) er stabilt indtil udlebsdatoen pé& kiteesken, nér det

opbevares ved stuetemperatur.

Der kan dannes bundfald i forbehandlings-Buffer ASL under opbevaring ved stuetemperatur.
Inkuber flasken ved 50-56 °C i 15-20 minutter, og ryst flasken manuelt to gange inden for

denne inkubationsperiode.
@ Brug ikke EZ1 DSP Virus Kit eller Buffer ASL, efter at det udlgbet. Undga at eksponere
RCV eller Buffer ASL for UV-lys (f.eks. brugt til dekontaminering), da dette kan

forérsage fremskyndet zeldning af bufferne.

@ Brug ikke reagenspatroner (RCV), hvis de er beskadigede eller allerede er anbrudt.

(D Folien md ikke fiernes fra reagenspatronerne. Den gennembores automatisk af

instrumentet.
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Stabilitet under brug
Reagenspatroner (RCV) er kun til engangsbrug og har ikke angivet stabilitet under brug.

Den rekonstituerede carrier-RNA (CARRIER)-stamoplasning har en koncentration pé 1 ng/pl
og er stabil i op til 4 uger, nér den opbevares ved 2-8 °C.

Forbehandlingsbuffer ASL er stabil i op til 6 méneder efter ferste anbrud/brug aof flasken,

nér den lukkes igen og opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C).

@ Det anbefales at notere datoen for ferste anbrud/brug af bufferflaske-ASL pé flasken

for at sikre, at stabiliteten under brug ikke overskrides.

@ Hvis det resterende kits holdbarhed er kortere end 6 méneder, md buffer ASL ikke

bruges efter udlgbsdatoen.
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Praveopbevaring og -hdndtering

Under forbehandlingsproceduren og efterfalgende klargaringer skal preverne hdndteres

korrekt for at udelukke sammenblanding/forveksling af preverne.
Oprensningsproceduren er optimeret til brug med prevevolumener p& 100, 200 eller 400 pl.

@ Brug ikke lavere eller hajere prevevolumener end 100, 200 eller 400 pl, da dette

kan fere til ydeevneproblemer eller kan beskadige instrumentet.

Provestabilitet athaenger i hej grad af forskellige faktorer og relaterer sig fil den specifikke
efterfelgende anvendelse. Stabiliteten er blevet fastsl&et for EZ1 DSP Virus Kit i forbindelse
med udvalgte efferfelgende anvendelser. Det er brugerens ansvar at konsultere
brugsanvisningen til den specifikke efterfelgende anvendelse, der anvendes i laboratoriet,

og/eller validere hele arbejdsgangen for at etablere passende opbevaringsbetingelser.

@ Vedrerende generel indsamling, transport og opbevaring henvises til godkendte
CLSkretningslinie MM13-A "Indsamling, transport, forberedelse og opbevaring af
prover fil molekylaere metoder". Desuden skal producentens instruktioner for den/det
anvendte prevetagningsanordning/kit felges under klargering, opbevaring,

transport og generel h&ndtering af prover.
Plasma- og serumpraver
For blodpravetagning skal du felge producentens instruktioner for de respektive anvendte
blodpravetagningsrer (Blood Collection Tubes, BCT). Specielt instruktionerne for den korrekte

placering af BCT'en under blodtapning, pékraevet fyldningsvolumen og instruktionerne for

forsigtig blanding og invertering af BCT efter blodprevetagning skal tages i betragtning.
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Bemaerk: Forkert og/eller utilstraekkelig blanding af blodprever kan veere en af de vigtigste
variabler fer undersegelse. Hvis ikke tilsaetningsstofferne i blodprevetagningsrerene er
homogent blandet med praven, kan den virale NAkvalitet blive kompromitteret, hvilket kan

pavirke validiteten og pélideligheden af undersagelsesresultaterne.

Blodprever, der behandles med EDTA eller citrat som antikoagulans, kan anvendes il
klargering af plasma. Plasma- og serumpraver kan enten veere friske eller frosne, forudsat at

de ikke har vaeret genfrosset efter optening.

Til undersagelse af viralt NA anbefales det at starte plasmaklargeringen af blodpreverne ved
centrifugering umiddelbart efter transport (maksimalt 2 timer ved omgivelsestemperatur). |
tilfeelde af forsinkelser kan EDTA- og citrat-blodpravetagningsrerene opbevares ved 4 °C i op
til 6 timer indtil centrifugering og plasmaklargering. Serumprever skal opbevares ved
omgivelsesbetingelser i op til 2 timer frem ftil centrifugering. Opbevaringsbetingelser og -

varighed skal dokumenteres.

Efter klargering af plasma og serum, med henblik pé lsengere opbevaring, anbefales det at
opbevare alikvoter af praverne ved -20 °C til -80 °C. Optg frosne prevealikvoter ved 25 °C i
30-90 minutter. Vend prevererene mindst 10 gange, og behand! preverne med det samme,
nér de er aekvilibreret til stuetemperatur. De opteede alikvoter kan ikke nedfryses igen.
Gentagen fryse-optaning resulterer i denaturering og udfeeldning af proteiner, der resulterer i
reducerede virale og bakterielle titre og derfor reduceret udbytte af virale nukleinsyrer og
bakterielt DNA. Hyvis kryopraecipitater er synlige i preverne, centrifugeres ved 6.800 x g i 3
minutter + 30 sekunder, overfer supernatanterne til nye rer uden at forstyrre pillerne, og start
oprensningsproceduren med det samme. Dette trin vil ikke reducere virale titere, men

bakterietitre kan blive pévirket.
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Faecespraver

Efter indsamling skal feecespraver opbevares og transporteres ved 2-8 °C. Et provevolumen
pd 200 pl anbefales til ekstraktion af virale eller bakterielle nukleinsyrer fra faeces. En
forbehandling skal udferes for ekstraktion p& EZ1- eller EZ2-instrumentet (se side 39 for

“Protokol: Forbehandling af feeces”).

Vedrerende generel indsamling, transport og opbevaring henvises til godkendte CLSI-
retningslinje. MM13-A "Indsamling, transport, forberedelse og opbevaring af praver til
molekylaere metoder".

Naesesvaelgspodepind indsamlet i UTM

Naesesvaelgspodepinde indsamlet i UTM kan transporteres ved stuetemperatur.

Vedrgrende generel indsamling, transport og opbevaring henvises til godkendte CLSI-
retningslinje. MM13-A "Indsamling, transport, forberedelse og opbevaring af prever il
molekylaere metoder".

Cerebrospinalvaeske (Cerebrospinal Fluid, CSF)-praver

Til DNA-undersagelser ber CSF-praver transporteres ved 2-8 °C. Til RNA-undersagelser skal

CSF-praver transporteres nedfrosne pd teris.
Vedrerende generel indsamling, transport og opbevaring henvises til godkendte CLSI-

retningslinje. MM13-A "Indsamling, transport, forberedelse og opbevaring af praver til

molekylaere metoder".
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Gram-positive bakteriepraver

Med henblik p& DNA-ekstraktion af gram-positive bakterier, der er sveere at lysere, kan et
yderligere prae-lysetrin, der omfatter lysozymfordgjelse, udferes for ekstraktion p& EZ1- eller
EZ2 Connect MDx-instrumentet (se side 41, “Protokol: Forbehandling med henblik p& isolation
af genomisk DNA fra Gram-positive bakterier”).

Elueringsmaengder og handtering af eluat

Det sidste trin i oprensningsproceduren er eluering af virale nukleinsyrer og bakterielt DNA i
et endeligt volumen pa& 60, 90, 120 eller 150 pl.

Hvis prevematerialet er feeces, anbefales det at vaelge en elueringsmaengde p& 120-150 pl.

Hvis eluater, der er opndet fra faeces, er uklare, centrifugeres der ved fuld hastighed (20.000
x g) i 3 minutter for at klare eluaterne. Denne behandling vil forbedre ydeevnen af uklare

eluater i efterfalgende anvendelser.
Opbevaring af virale nukleinsyrer/bakterielt DNA

Vedkorttidsopbevaring p& op til 24 timer anbefales det at opbevare de oprensede virale
nukleinsyrer eller det bakterielle DNA ved 2-8 °C. Ved langtidsopbevaring pé over 24 timer
anbefales det at opbevare dem ved -80 °C i op til 12 mé&neder eller -20 °C i op til 12 uger.
Stabiliteten af nukleinsyrer kan vaere forskellig for den specifikke efterfelgende anvendelse,

der anvendes, og skal selvvalideres af brugeren.

Eluatets stabilitet afhaenger i hgj grad aof forskellige faktorer og relaterer sig til den specifikke
efterfolgende anvendelse. Stabiliteten er blevet fastsl&et for EZ1 DSP DNA Virus Kit i
forbindelse med udvalgte efterfalgende anvendelser. Det er brugerens ansvar at konsultere
brugsanvisningen til den specifikke efterfelgende anvendelse, der anvendes i laboratoriet,

og/eller validere hele arbejdsgangen for at etablere passende opbevaringsbetingelser.
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Procedure

EZ1 DSP Virus Kit kan anvendes pé flere forskellige instrumenttyper:

® FE72 Connect MDx
® E71 Advanced XL og EZ1 Advanced (udgdet)
® BioRobot EZ1 DSP (udgdet)

Arbejde med EZ2 Connect MDx-instrumenter

Hovedelementerne i EZ2 Connect MDx-instrumenter omfatter:

Automatisk oprensning af hejkvalitets-nucleinsyrer fra 1 til 24 prover pr. kersel
Forudinstallerede brugsklare protokoller

Forfyldte, forseglede reagenspatroner for nem, sikker og hurtig opsaetning

En ekstern stregkodelaeser, som bruges til at laese prove-id'er og seetid'er (Q-Card)

Grafisk brugergraenseflade (Graphical User Interface, GUI)

Et internt kamera, som bruges til automatisk isaetningskontrol og stregkodeaflzesning af
reagenspatroner

® UV-lampe til brug ved dekontamination af arbejdsbordets flader

Yderligere kendetegn ved EZ2 Connect MDx omfatter:

® LIMS- og QlAsphere-forbindelse (LAN eller WiFi via USB-porte)
e Udvidet brugerstyring
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@

UV-dekontamination bidrager til at reducere mulig patogen kontamination af
EZ2 Connect MDx-arbejdsbordets flader. Inaktiveringseffektiviteten skal bestemmes
for hver enkelt organisme og afhaenger for eksempel af lagtykkelse og prevetype.

QIAGEN kan ikke garantere fuldstaendig udryddelse aof specifikke patogener.

Driftsprocedure for EZ2 Connect MDx

For du fortsaetter, anbefales det, at du ger dig bekendt med instrumentets funktioner som

beskrevet i Brugervejledningen til EZ2 Connect MDx (som kan findes pé fanen Resource pé

siden Product p& www.giagen.com).

@

Ldgen p& EZ2 Connect MDx skal forblive lukket og leses automatisk under
instrumentets  drift. Abn kun lagen, nér brugsanvisningen angiver dette.
Arbejdsbordet i EZ2 Connect MDx-instrumentet bevaeger sig under instrumentets

drift. Abn aldrig EZ2 Connect MDx-ldgen, mens instrumentet er i drift.

For at konfigurere en protokolkarsel skal du lukke lagen og teende for instrumentet. Ved MDx-

anvendelser veelges [VD-tilstand, nér der er logget pd. Tryk pé fanen Setup (Opsaetning) pé
skeermbilledet Home (Start), og scan 1D-stregkoden p& det Q-Card, der medfelger i EZ1 DSP
Virus Kit (figur 1), ved at trykke p& knappen Scan. Dedikerede protokoller vises automatisk,

ndr Q-Card scannes.
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Figur 1. Q-Card-eksempel.

EZ2 Connect MDx-softwaren vil guide dig gennem opsaetningsprocessen for protokolkersel.

Reagenspatroner (RCV)

Reagenser til nucleinsyreoprensningen fra en enkelt preve er indeholdt i en enkelt

reagenspatron (RCV) (figur 2). Hver brgnd i patronen (RCV) indeholder et specifikt reagens,

sésom magnetiske partikler, lysisbuffer, vaskebuffer eller RNase-fri elueringsbuffer (AVE). Da

hver brgnd kun indeholder den ngdvendige meengde reagens,

undgds dannelse aof

overskydende affald fra restreagens ved afslutningen af oprensningsproceduren.

Reagenspatronerne (RCV), der leveres med EZ1 DSP Virus Kit, er fyldt med alle de nedvendige

reagenser il oprensning af virale nukleinsyrer og bakterielt DNA, undtagen carrier-RNA
(CARRIER). Carrier-RNA (CARRIER) og interne kontroller (Internal Control, IC) (valgfri) tilssettes

i et rer uden for reagenspatronen (RCV).
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Figur 3. Holder til reagenspatron. Selve patronholderen er markeret med en pil for at vise den retning,
reagenspatronerne (RCV) skal iszeftes i.

Arbejdsbord

Arbejdsbordet for EZ2 Connect MDx-instrumenter er det sted, hvor brugeren isastter praver og

komponenterne i EZ1 DSP Virus Kit (figur 4 og figur 5).

Detalier om opsaetning af arbejdsbord vises p& bergringsskaermen i den grafiske

brugergraenseflade.
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Figur 4. Oversigt over et EZ2 Connect MDx-instrument. (1) Pipettehoved, (2) magnetmodul, (3) patronholder og
(4) spidsholder (laboratorieartikelholder).

Figur 5. Arbejdsbordet pé et EZ2 Connect MDx-instrument. (1) Varmeblok med 2 ml rer (ST) isat i reagenspatronerne
(RCV) med henblik pé& lysis. (2) Preverer (ST) (2 ml) isat i raekke A. (3) Rer (ET) (1,5 ml) med carrier-RNA (CARRIER) og
intern kontrol (Internal Control, IC) (hvis den anvendes) i elueringsbuffer (AVE) isat i raekke B. (4) Spidsholdere fil
engangsbrug (DTH) med engangsfilterspidser (DFT) isat i reekke C. (5) Elueringsrer (ET) (1,5 ml) isat i raekke D.
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Datasporing med EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx muligger fuldsteendig sporing af en raekke data for eget proceskontrol og
palidelighed. Bruger-id'et spores via logon i softwaren. EZ1 DSP Virus Kitlothummeret og
udlebsdatoen indtastes ved starten af protokollen ved hjeelp af Q-Card-stregkoden eller
indtastes manuelt ved hjselp af bergringsskaermen. Preveoplysninger og kerselsindstillinger
indtastes under opsaetningen af protokollen. Ved afslutningen af protokolkerslen kan der
genereres en rapporffil. | afsnittet "Data" i den grafiske brugergraenseflade kan

kerselsrapporter downloades til en USB-stick (altid i begge filformater ".pdf" og ".xml").

Hvis der er etableret WiFi/LAN-forbindelse for EZ2 Connect MDx-instrumentet, kan kersels- og

proveinformationer behandles direkte via LIMS (hvis det er konfigureret).
Vedrerende naermere oplysninger om opsaetning af EZ2 Connect MDx-instrumentet henvises

til Brugervejledningen til EZ2 Connect MDx User Manual (som kan findes pé& fanen Resource

pd siden Product p& www.qiagen.com).
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Arbejdsgang for brug af EZ1 DSP Virus p& EZ2 Connect MDx

Taend for EZ2 Connect MDx-instrumentet

\

Log pé& i IVDilstand

\

Scan stregkoden p& Q-Card (eller angiv stregkoden manueli)

\

Folg meddelelser p& skaermen for valg af script og den respektive arbejdsbordsopsaetning

\

Start protokollen
(afvent fuldferelse af issetningskontrol)

\

Indsam| oprensede nukleinsyrer

\

Vedligeholdelsesprocedure

\

UV-dekontamineringskersel efter dagens sidste kersel
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Arbejde med EZ1-instrumenter

Hovedelementerne i EZ1-instrumenter omfatter:

® Oprensning af nukleinsyrer af hgj kvalitet fra 1 til 6 (BioRobot EZ1 DSP og EZ1
Advanced) eller 1 il 14 (EZ Advanced XL) praver pr. kersel

Lille fladeareal, der sparer laboratorieplads
Forprogrammerede EZ1 DSP-kort, der indeholder brugsklare protokoller

Forfyldte, forseglede reagenspatroner for nem, sikker og hurtig opsaetning

Fuldautomatisk oprensning af nukleinsyre

Yderligere kendetegn ved EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL omfatter:

® Stregkodelzesning og prevesporing
® Kitdata-sporing med Q-Card, leveret med kittet
® UV-lampe til brug ved dekontamination af arbejdsbordets flader

@ UV-dekontamination bidrager til at reducere mulig patogenkontamination af EZ1
Advanced- og EZ1 Advanced XL-arbejdsbordets flader. Inaktiveringseffektiviteten
skal bestemmes for hver enkelt organisme og afhsenger for eksempel af lagtykkelse
og prevetype. QIAGEN kan ikke garantere fuldsteendig udryddelse af specifikke
patogener.
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EZ1 DSP-kort, EZ1 Advanced DSP-kort og EZ1 Advanced XL DSP-kort

EZ1 DSP Virus-protokollen til oprensning af virale nukleinsyrer og bakterielt DNA er lagret pé&
de forprogrammerede EZ 1-kort (integrerede kredslgbskort). Brugeren isaetter simpelthen et EZ 1
Advanced XL DSP Card i EZ1 Advanced X-L, et EZ1 Advanced DSP Card i EZ1 Advanced-
eller et EZ1 DSP Card* i BioRobot EZ1 DSP-instrumentet, og instrumentet er derpa klar til at
kere en protokol (figur 6 og figur 7).

Sample & Assay Tec

Figur 6. Nem protokolopsaeinge ug of DSP-kort. Iszetning af et EZ1 Card, der er forprogrammeret med
protokollen, i EZ1-instrumentet.

® Instrumentet m& kun teendes, efter at et EZ1 Card er isat, og serg for, at EZ1 Card
er sat helt ind! Ellers vil vigtige instrumentdata gé tabt og fere til hukommelsesfejl.

EZ1-kort md ikke udskiftes, mens instrumentet er taendt.
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Figur 7. Kort helt isat i EZ1 Card-spraekken.

Reagenspatroner (RCV)

Reagenser til nucleinsyreoprensningen fra en enkelt prove er indeholdt i en enkelt
reagenspatron (RCV) (figur 8 og figur 9). Hver brend i patronen (RCV) indeholder et specifikt
reagens, sdsom magnetiske partikler, lysisbuffer, vaskebuffer eller RNase-fri elueringsbuffer
(AVE). Da hver brend kun indeholder den nedvendige maengde reagens, undgés dannelse af

overskydende affald fra restreagens ved afslutningen af oprensningsproceduren.

Reagenspatronerne (RCV), der leveres med EZ1 DSP Virus Kit, er fyldt med alle de nedvendige
reagenser til oprensning af virale nukleinsyrer og bakterielt DNA, undtagen carrier-RNA
(CARRIER). Carrier-RNA (CARRIER) og interne kontroller (Internal Control, IC) (valgfri) tilssettes

i et rer uden for reagenspatronen (RCV).
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Figur 9. Iszeting af reagenspatronholderen. Selve patronholderen er markeret med en pil for at vise den retning,
reagenspatronerne (RCV) skal isaettes i.

Arbejdsbord

Arbejdsbordet til EZ1-instrumenter er dér, hvor brugeren isaetter praver og komponenterne fra
EZ1 DSP Virus Kit (figur 10).

Detaljer om arbejdsbordsopszetning vises p& vakuumfluorescensskaermen (vacuum fluorescent

display, VFD) i EZ1 Advanced- og EZ1 Advanced XL- eller LCD-skaermen i BioRobot EZ1 DSP-

kontrolpanelet, nér brugeren starter arbejdsbordsopsaetningen.
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Figur 10. Arbejdsbord pé et EZ1 instrument. (1) Elueringsrer (ET) (1,5 ml), isat i raekke 1. (2) Engangsfilterspidsholdere
(DTH), der indeholder éngangsfilterspidser (DFT), isat i raekke 2. (4) Rer (ET) (1,5 ml) med carrier-RNA (CARRIER) og
intern kontrol (Internal Control, IC) (hvis den anvendes) i elueringsbuffer (AVE) isat i raekke 3. (4) Praverer (ST) (2 ml)
isat i reekke 4. (5) Reagenspatroner (RCV) isat i patronholderen. (6) Varmeblok med 2 ml rer (ST) isat i
reagenspatronerne med henblik p& lysis.
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Datasporing med EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL muligger fuldsteendig sporing af en raekke data for eget
proceskontrol og palidelighed. EZ1 Kit-lotnummeret og udlebsdatoerne indtastes ved starten
af protokollen ved hijeelp of Q-Card-stregkoden. Et brugerid og Q-Card-stregkoden kan
indtastes manuelt via tastaturet eller ved at scanne stregkoder ved hjzelp af den handholdte
stregkodelaeser. Prave- og analyseoplysninger samt noter kan ogs& indtastes i starten af
protokollen. Ved afslutningen af hver protokolkersel genereres der automatisk en rapportfil.
EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL kan gemme op til 10 resultatfiler, og dataene kan

overfares til en pc eller udskrives direkte p& en printer.
@ Ved datasporing skal du altid begynde at indleese praver i position A p& EZ1
Advanced og position 1 p& EZ1 Advanced XL. Placer de resterende prover

fortigbende i de naeste dbne positioner pd arbejdsbordet.

Vedrgrende nzermere oplysninger om datasporing henvises til den tilherende

brugervejledning, som kan findes pé& fanen Resource pé siden Product pé www.giagen.com.
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Arbejdsgang for brug aof EZ1 DSP Virus p& EZ]1

Seet EZ1 DSP Virus Card ind i EZ1 Card-spraekken

\

Taend for EZ 1-instrumentet

—

Folg skeermmeddelelserne for datasporing*

—

Folg skeermmeddelelserne for arbejdsbordsopsaetning

—

Start protokollen

—

Indsaml oprensede nukleinsyrer

\

UV-dekontaminationstid*

* Kun EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL.
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Klargering af carrier-RNA (CARRIER)

CarrierrRNA (CARRIER) tiener to form&l under oprensningsproceduren. For det farste gger det
bindingen af virale nukleinsyrer og bakterielt DNA til silicaoverfladen pé& de magnetiske
partikler, iszer hvis preven indeholder meget f& malmolekyler. For det andet reducerer
tilsaetningen af store maengder carrier-RNA risikoen for viral RNA-nedbrydning i de sjaeldne
tilfeelde, hvor RNaser ikke denatureres via de kaotropiske salte og rengeringsmidler i
lysisbuffer. Hvis carrier-RNA (CARRIER) ikke tilsaettes reaktionen, kan genvinding af viralt DNA
eller RNA eller bakterielt DNA blive reduceret.

Det medfelgende lyofiliserede carrierRNA (CARRIER) i kittet er tilstraekkeligt til 48
proveklargeringer.  Koncentrationen af  carrierRNA  (CARRIER), der anvendes i
oprensningsproceduren, ger det muligt at bruge EZ1 DSP Virus Kit som et generisk
oprensningssystem, der er kompatibelt med mange forskellige amplifikationssystemer og er
velegnet til oprensning af nukleinsyrer fra en bred vifte af bakterier og DNA- og RNAwvira.
Amplifikationssystemer varierer dog i virkning, afheengigt of den samlede maengde
nukleinsyrer, der er til stede i reaktionen. Eluater opndet ved hjaelp af EZ1 DSP Virus Kit
indeholder virale og bakterielle nukleinsyrer og carrierRNA (CARRIER), og maengden af
carrier-RNA (CARRIER) i hvert eluat overstiger maengden af virale og bakterielle nukleinsyrer
meget. For at opnd de hgijeste sensitivitetsniveauer af amplifikationsreaktioner, kan det vaere

nadvendigt at justere maengden af tilsat carrier-RNA-oplasning (CARRIER).

Oples det lyofiliserede carrier-RNA (CARRIER) grundigt i 310 pl elueringsbuffer (AVE), del det
i alikvoter af passende sterrelse, og opbevar det ved 2-8 °C. Den rekonstituerede CARRIER-

stamoplasning har en koncentration p& 1 ng/pl og er stabil i op til 4 uger.

For hver behandlet preve fortyndes 3,6 pl carrierRNA (CARRIER)-stamoplasning i et samlet
volumen pé& 60 pl ved hjzelp af elueringsbuffer (AVE) (og/eller en intern kontroloplesning). Et
volumen pd 50 pl af denne carrier-RNA-elueringsbuffer (CARRIER-AVE)-oplesning overferes af
EZ1/EZ2-instrumentet til lysisblandingen, svarende til 3 pg carrier-RNA (CARRIER).
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Hvis du vil bruge en intern kontrol (Internal Control, IC), henvises til "Brug af en intern kontrol

(Internal Control, IC)" i det felgende.

Bemaerk: Oprensningsproceduren er optimeret, saledes at 3 pg carrie-RNA (CARRIER) tilsaettes
pr. preve. Hvis en anden maengde carrierRNA (CARRIER) har vist sig at vaere bedre for et
specifikt amplifikationssystem, skal du zendre volumen af carrierRNA (CARRIER)-
stamoplesning blandet med elueringsbuffer (AVE) eller bruge en anden koncentration aof
stamoplasning. Det samlede volumen af carrier-RNA-elueringsbuffer (CARRIER-AVE)-oplasning
pr. preve skal vaere 60 pl, hvoraf 50 pl overfares til lysisblandingen. Brug af andre maengder

carrier-RNA (CARRIER) skal valideres til hver enkelt pravetype og efterfalgende analyse.
Brug af en intern kontrol (Internal Control, IC)

Brug af EZ1 DSP Virus Kit i kombination med kommercielt tilgaengelige amplifikationssystemer
kan kraeve indferelse af en intern kontrol (Internal Control, IC) i oprensningsproceduren for at

overvdge effektiviteten af preveklargeringen.

Intern kontrol-DNA eller -RNA ber kombineres med carrier-RNA (CARRIER)-stamoplasning
(3,6 pl) i én blanding. For hver prave skal blandingen af carrier-RNA-intern kontrol (CARRIER-
intern kontrol) have et volumen pé& 60 pl, hvoraf 50 pl vil blive overfert til lysisblandingen.
Denne meengde svarer til 3 pl stamoplesning aof carrierRNA (CARRIER) plus 47 pl
elueringsbuffer (AVE) og/eller intern kontrol-oplasning.

@ Tilszet ikke den interne kontrol (Internal Control, IC) direkte i preven. Brug kun IC
i kombination med CARRIER-oplasningen i én blanding.
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Se producentens anvisninger for at fastlaegge den optimale maengde af intern kontrol (Internal
Control, IC) til specifikke efterfalgende anvendelser. Anvendes der en anden maengde end
den anbefalede, kan det reducere amplifikationseffektiviteten. For at bestemme masngden aof
intern kontrol (Internal Control, IC), der er nedvendig for EZ1 DSP Virus-protokollen, skal
volumen af eluatet tages i betragtning. Se "S&dan beregner du maengden af intern kontrol"
p& side 90 for detaljerede instruktioner om, hvordan man beregner den korrekte maengde

intern kontrol (Internal Control, IC).

Interne kontroller (Internal Control, IC) medfelger ikke i EZ1 DSP Virus Kit.
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Protokol: Forbehandling af faeces

Denne protokol er beregnet til forbehandling af faste savel som flydende feecesprever for
nukleinsyreoprensning (side 42 for EZ2 Connect MDx-instrumenter og side 51 for EZ1-

instrumenter).
Procedure

1. Resuspender 100 mg fast eller flydende faeces i 900 pl Buffer ASL.
Buffer ASL skal bestilles separat, se Bestillingsinformation pd side 96.

(D Hvis der bruges mindre eller mere feeces, skal maengden af Buffer ASL
justeres for at bevare et fortyndingsforhold p& 1:10 (w/v). Brug af 30 mg
faeces er et minimumskrav for at opné& mindst 200 pl prevevolumen efter
forbehandling til ekstraktion med EZ1/EZ2-instrumentet.

2. Vortex-bland praven kraftigt i 1-2 min. eller indfil suspensionen er homogen.

@ Hvis der arbejdes med meget fast feeces, kan resuspensionsproceduren
forlenges, eller det kan forsages at opbryde praven ved at pipettere op og
ned. For lettere pipettering kan det vaere ngdvendigt at skaere enden af
pipettespidsen af. Nogle partikler vil muligvis forblive uopleselige og vil

blive fiernet under naeste trin.

3. Inkuber praven i 10 minutter ved stuetemperatur p& laboratoriebordet for at lade store
feecespartikler bundfeeldes.
4. Overfgr mindst 400 pl supernatant fra toppen af suspensionen til et nyt 1,5 ml rer med

skruelég uden at overfare store faecespartikler.

@ Serg for, at ingen faste feecespartikler overferes med supernatanten til EZ1-
instrumentet. Store faecespartikler i praven kan fere til tilstopning af

filterspidsen p& EZ1/EZ2-instrumentet.
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5. Inkuber preven i 10 minutter ved 70 °C i et vandbad * eller termo-ryster. *

6. Fortszet til oprensningsprotokollen (side 42 eller 51).

®

®

Til feecespraver anbefales det at bruge 200 pl pravevolumen til ekstraktion
og 120-150 pl volumen til eluering. Hajere pravevolumener og lavere
elueringsmaengder kan fere fil reduceret sensitivitet af efterfalgende

anvendelser.

Hvis eluater opndet fra faeces er uklare, anbefaler vi centrifugering ved fuld
hastighed (20.000 x g) i 3 minutter for at klare eluaterne. Dette vil ikke
have en negativ indvirkning pd klare eluater, men vil forbedre ydeevnen af

uklare eluater i efterfalgende anvendelser.

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser.

40
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Protokol: Forbehandling med henblik pé isolation
af genomisk DNA fra Gram-positive bakterier

DNA-ekstraktion kan forbedres ved nogle Gram-positive bakterier via enzymatisk
forbehandling, for preven overfares til EZ1/EZ2 Connect MDx-instrumentet. Denne protokol

er ikke beregnet til brug med faecespraver.
Procedure:

1. Dan piller af bakterier ved centrifugering i 10 min. ved 5000 x g.

2. Suspendér bakteriepillen i 180 pl af enzymoplasningen (20 mg/ml lysozym; 20 mM Tris-
HCl, pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2 % Triton X-100) i et 2 ml rgr med skrueldg.

3. Seet det i et vandbad* eller en termo-ryster*, og inkuber i mindst 30 min. ved 37 °C.
4. Centrifugér reret kortvarigt for at fierne draber fra lagets inderside.

5. Fortsaet til oprensningsprotokollen (side 42 eller 51).

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser.
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Protokol: Oprensning af virale nukleinsyrer og
bakterielt DNA ved brug af EZ2 Connect MDx

Vigtige anvisninger for start

Hvis EZ1 DSP Virus Kit anvendes for farste gang, skal "Opbevaring og héndtering af
reagenser", "Praveopbevaring og -handtering" og "Arbejde med EZ2 Connect MDx-
instrumenter" fra side 16 leeses.

Reagenspatronerne (RCV) indeholder guanidinsalte og er derfor ikke forligelige med
blegemiddelholdige desinfektionsreagenser. Benyt passende sikkerhedsforanstaltninger
og brug handsker ved héndtering. Se side 12 for Sikkerhedsinformation.

Udfer alle protokoltrin ved stuetemperatur (15-25 °C). Arbejd hurtigt under
opsaetningsproceduren.

Nér du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
reagenspatronerne (RCV) eller andre kitkomponenter er beskadigede, kontaktes
QIAGENSs tekniske service eller den lokale forhandler. | tilfselde af vaeskespild henvises til
“Advarsler og forholdsregler” (side 12). Beskadigede reagenspatroner (RCV) eller andre
kitkomponenter mé ikke anvendes, da brugen af dem kan fare til darlig kit-ydeevne,
personskade pd brugeren eller beskadigelse af instrumentet. Folien mé ikke fiernes fra
RCV'en.

Ting, der skal geres for start

42

Klarger serum, plasma, CSF eller naesesvaelgspodepinde i UTM som beskrevet i
“Preveopbevaring og -hdndtering” pé side 18. Hvis kryopraecipitater er synlige i de
opteede praver, centrifugeres ved 6.800 x g i 3 minutter, overfer supernatanterne til nye
rer uden at forstyrre pillerne, og start oprensningsproceduren med det samme.

Klarger feecespraverne som beskrevet i afsnittet “Praveopbevaring og -héndtering” pa

side 18 og “Protokol: Forbehandling af faeces” pé& side 39.
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® Med henblik pé& isolering af DNA fra Gram-positive bakterier skal du klargere preverne
som beskrevet i "Protokol: Forbehandling med henblik pé& isolation af genomisk DNA fra
Gram-positive bakterier" (side 41).

e Klarger en carrier-RNA (CARRIER)-stamoplesning (med valgfri intern kontrol (Internal
Control, IC)), for den bruges farste gang. Oples det lyofiliserede carrier-RNA (CARRIER) i
310 pl elueringsbuffer (AVE) (leveres i saettet), og bland det med den interne kontrol
(Internal Control, IC) (valgfrit) som beskrevet i “Klargering af carrier-RNA (CARRIER)”
(side 36) og “Brug af en intern kontrol (Internal Control, IC)” (side 37).

Procedure

1. For hver preve klargeres en 60 pl carrier-RNA-oplesning indeholdende 3,6 pl oplast
carrier-RNA (CARRIER) (med valgfri intern kontrol (Internal Control, IC)) i et 1,5 ml rer
(ET) (medfelger). Bland forsigtigt ved at pipettere oplasningen 10 gange. Undlad at

vortexe.
1,5 ml reret (ET) saettes i raekke B, som angivet i vejledningen pd skaermen.

(D Serg for, at carrierRNA-oplasningen (CARRIER) ligger i bunden af 1,5 ml
reret (ET), s& den passende maengde kan overfgres af EZ2 Connect MDx-

instrumentet.

2. Akvilibrer op til 24 praver til stuetemperatur (15-25 °C), og overfer 100, 200 eller
400 pl prove til 2 ml praverer (ST) (uden krave; medfalger i sattet), for de seettes pa
arbejdsbordet. Hvis du bruger frosne praver, skal de optes og akvilibreres ved

stuetemperatur og blandes godt ved at vortexe.

Et prevevolumen p& 200 pl anbefales til ekstraktion af virale/bakterielle nukleinsyrer fra
faeces. Med hensyn til forbehandling af praver henvises til den relevante

forbehandlingsprotokol.
@ Brug kun de 2 ml rgr (ST) (uden krave), der medfalger i kittet.
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@ Undlad at nedfryse opteede praver igen eller at opbevare praver i mere
end 6 timer ved 2-8 °C, da dette ferer til betydeligt reducerede udbytter af

virale nukleinsyrer eller bakterielt DNA.

Undgé overfersel af klumper af prevemateriale ind i prevergrene. Dette kan

fare til afbrydelse af proceduren og et potentielt instrumentsammensted.

Brug ikke prevevolumener p& mere end 100, 200 eller 400 pl. Efter
lysering og binding af virale nukleinsyrer eller bakterielt DNA til de
magnetiske partikler overfares en del of lysatet il prevergret (ST). Genbrug

ikke preavemateriale, der er tilbage i prevergret (ST).

. Teend for EZ2 Connect MDx-instrumentet.

Teend/sluk-knappen er i hajre side foran pé instrumentet.

. Log ind pd instrumentet, og veelg softwarens [VD-tilstand. Indtast bruger-id og

adgangskode.

EZ2 Connect MDx-softwaren vil guide dig gennem opsaetningsprocessen for
protokolkersel. Processen startes ved at trykke pé enten knappen SCAN eller LIMS p&

opsaetningsfanen.

@ For at opsaette en karsel ved hjzelp af LIMS-funktionen/-knappen henvises til
Brugervejledningen til EZ2 Connect MDx.

. Tryk p& Scan, og tryk inde i det felt, der vises p& det naeste skaermbillede. Scan 1D-

stregkoden pé& det Q-Card, der felger med kittet.
Ved at scanne 1D-stregkoden pé& dit Q-Card vaelges protokoltypen automatisk.
(D Hvis scanning af Q-Card mislykkes, kan du ogsd indtaste kitnummeret via

brugergraensefladen.

@ Scanning af Q-Card er kun muligt, hvis alle nedvendige
vedligeholdelsesprocedurer er fuldfert. Ellers skal du starte

vedligeholdelsesproceduren fer du scanner Q-Card.
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10.

12.
13.

@ Brug ikke udlgbet RCV, da dette vil fere til nedsat ydeevne, og preverne vil

blive markeret som ugyldige.

. Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.

Bemaerk: For at vende tilbage til skeermbilledet Setup (Opsaetning) trykkes pé Back
(Tilbage) eller Cancel (Annuller).

. Veelg de forskellige protokolparametre ved at trykke pa boksen ud for hver

parametervalgmulighed.

. Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.

. For at vaelge placeringen af dine praver skal du trykke pé de relevante raskker p&

arbejdsbordsdiagrammet eller trykke p& de tilsvarende raskkenumre under diagrammet.
De valgte positioner fremhaeves. For at vaelge eller fravaelge alle positioner trykkes p&

alternativknappen Select all (Veelg alle).

@ Nar der er valgt mindst én praveposition, aktiveres knappen Next (Naeste).

Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.

. Indtast preve-id'erne, enten manuelt eller ved at bruge den handholdte stregkodescanner.

@ Nar du bruger stregkodescanneren, skal du sikre dig, at den anvendte

stregkode er af passende type og kvalitet til at blive lsest af scanneren.

@ Prove-id'er kan sendres manuelt ved at trykke pé& id'et og bruge

skaermtastaturet.

@ Preove-id'er skal veere entydige. Knappen Next (Naeste) er ikke aktiv, fer der

er indtastet unikke preve-id'er for alle prover.

@ Kontrollér, om prave-id'et er korrekt, for du fortsaetter med opsaetningen.

Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.

Abn instrumentlagen, og fiern bade patronholderne og spidsholderne (ogsé kaldet

laboratorieudstyrsholdere) fra instrumentet. Anbring dem sikkert pé laboratoriebordet.
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15.
16.

18.
19.

20.

46

For at fierne en spidsholder skal du tage fat i begge sider af holderen og forsigtigt
traekke op.

@ Afhaengigt af hvilke positioner der blev valgt til preverne, fiernes rack fra

venstre og/eller hajre side af arbejdsbordet.

@ Udskift eller ombyt ikke patronholdere og spidsholdere mellem forskellige

instrumenter.

. Vend reagenspatronerne (RCV) 4 gange for at opblande de magnetiske partikler. Se

"Ting, der skal gares for start" for du bruger RCV'en.
Seet RCV'en i patronholderen, og tryk patronen ned, indtil den klikker p& plads.

Anbring et tomt praverer (ST) (uden krave; medfalger i kittet) i brend 11 pd hver isat
RCV.

@ Sarg for, at det tomme proverer (ST) iszettes uden l&g.

Det tomme rer skal bruges til lyseringstrinnet i protokollen. EZ2 Connect

MDx-instrumentet registrerer ikke filstedevaerelsen af reret.

. Nér alle RCV'er er klargjort, placeres begge patronholdere pa arbejdsbordet.

@ Serg for, at racks er placeret i den korrekte position, og at
positionsnumrene er indgraveret p& racket. Nummereringen gér fra 1 til 24

fra venstre mod hgjre.
Tryk p& Next (Naeste) for at fortszette.

Isset CARRIER (Internal Control, IC)-rerene (1,5 ml elueringsrar, ET; medfelger i kittet) i

raekke B i spidsholderen ("laboratorieartikelholderen").

Se "Klargering af carrier-RNA (CARRIER)" (side 36) og "Bilag B: S&dan beregner du
maengden af intern kontrol (Internal Control, IC)" (side 90) for at f& detaljerede

oplysninger om klargering af CARRIER (Internal Control, IC)-blandingen.

@ Sarg for, at 1,5 ml elueringsrarene (ET), der indeholder tilstraekkelig
volumen CARRIER (Internal Control, IC), iseettes uden lag.

Placer spidserne i spidsholderen, og saet dem i raekke C pd holderen.
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®

Nar du klarger spidserne og spidsholderen, skal du kun rere ved den

gverste del af spidserne med handsker.

21. Szt 1,5 ml elueringsreret (ET) i raeekke D i holderen.

®

Sarg for, at elueringsrgrene isaettes uden lag.

22. Iseet 2 ml provergrene (ST) (uden krave) indeholdende enten 100, 200 eller 400 pl prove

23.

24.
25.

®

© 0 00

®

(i henhold til den valgte protokolparameter) i raekke A i holderen.

Sarg for, at proverarene er sat i de korrekte positioner, som blev valgt i trin
11. Valgfrit: Brug skabelonen fra “Appendiks C: Praveark til brug sammen

med EZ1 DSP Virus-systemet” til at spore prove-id og -issetningsretning.

Serg for, at prevergrene isaettes uden ldg.

Serg for, at prevergrene indeholder den korrekte maengde prevemateriale.

Issetningskontrollen registrerer ikke, om den korrekte prevevolumen er isat.

Undgé dannelse af skum eller bobler oven pé preven eller ved kanten af

prevererene, da dette kan fare til issetningskontrolfejl.

Start straks protokollen efter at have anbragt preverne pé arbejdsbordet, da
leengere opbevaringstid p& instrumentet kan fere il fordampning eller kan

pavirke stabiliteten pé& instrumentet.

Nér alle rer og spidser er isat, placeres hver spidsholder (venstre og hajre holder) p&

arbejdsbordet, og lagen lukkes.

Sarg for, at racks er placeret i den korrekte position, og at
positionsnumrene er indgraveret pa racket. Nummereringen gér fra 1 til 24
fra venstre mod hgijre. Placer altid begge spidsholdere p& arbejdsbordet

uvathaengigt af de anvendte prevepositioner.

Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.

Tiek oplysningerne pé skaermen i kerselsopsaetningsoversigten for korrekt protokol, preve-

og elueringsmaengde og antal praver.
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26.

27.

28.

29.

48

Hvis alle oplysningerne er korrekte, skal du trykke pé& Start for at fortszette med

protokolkerslen.

@ For at foretage eventuelle reftelser skal du trykke p& Return (Vend tilbage)

for at vende tilbage til kerselsopsaetningen.

Issetningskontrollen udferes nu. Protokollen starter automatisk, effer at issetningskontrollen

er fuldfert.

(D Vent, indtil issetningskontrollen er fuldfert, fer du lader instrumentet vaere
uden opsyn. Ved en fejl i iseetningskontrollen (f.eks. pa grund af fejl under
opsaetning af arbejdsbord) starter kerslen ikke, og brugerhandling vil vaere
pakraevet. Hvis instrumentet er uden opsyn i en leengere periode, kan

stabiliteten af prever og reagenser blive forringet.
Fortsaet til trin 30 efter vellykket isaetningskontrol.

Hvis issetningskontrollen mislykkes, vises skaermbilledet "Load check failed"
(Iseetningskontrol mislykkedes). Forkerte placeringer af laboratorieudstyr er markeret med

redt. Tryk p& de respektive kolonner for detaljer om iszetningskontrolfejlen.

@ Kontrollér visuelt iszetningen af de fremhaevede positioner p& arbejdsbordet.
Gentag ikke en ikke-bestdet isaetningskontrol gentagne gange uden ferst at

have gennemfert den visuelle kontrol.

@ Du kan f& detaljerede oplysninger om begraensninger og fejl i forbindelse
med issetningskontrollen i Brugervejledningen til EZ2 Connect MDx.

Nar korrekt iszetning p& arbejdsbordet er blevet bekraeftet, skal du trykke p& Next
(Naeste) pa skeermbilledet "Load the tip rack” (Isset spidsholderen). Skaermbilledet "Run
setup selection overview" (Oversigt over valg af kerselsopsaetning) vises, hvor knappen
Skip load check (Spring issetningskontrol over) nu er tilgaengelig. Tryk enten pé& Skip load

check (Spring isaetningskontrol over) eller Start for at fortsaette med protokolkerslen.

@ Nér du veelger muligheden Skip load check (Spring issetningskontrol over),
er det dit ansvar at kontrollere visuelt og bekraefte korrekt placering af ALLE

forbrugsartikler i ALLE arbejdsbordspositioner.
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Vigtigt: Den oversprungne isaetningskontrol vil blive registreret i
kerselsrapporten, og alle praver vil blive markeret som ugyldige.

@ Vigtigt: Hvis isaetingskontrollen ikke bestér anden gang, skal du fierne
praverne og CARRIER (Internal Control, IC) fra arbejdsbordet, lukke rerene
og opbevare dem under passende betingelser. Genkalibrer kameraet, og

kontakte QIAGEN Teknisk Support for at f& yderligere support.

Efter vellykket gennemferelse af iszetningskontrollen vises kerslens status og den forlabne

kerselstid p& skaermbilledet "Protocol run in progress" (Protokolkersel i gang).

Nar protokollen er fuldfert, vises skaermbilledet "Protocol run completed" (Protokolkarsel

fuldfert).

Abn lagen, tag forsigtigt spidsholderne ud, og saet dem pé& laboratoriebordet. Fiern ferst
det oprensede DNA/RNA fra raekke D. Undgé at rere ved andre rer, nér du fierner de

enkelte elueringsrer (ET). Luk elueringsrerene med de lag, der medfalger i kittet.

@ Fiern eluaterne, og seet dem til opbevaring, straks efter at kerslen er feerdig.
Kassér affaldet fra preveklargeringen fra raekke A*. Kassér spidsholderne og spidserne
samt CARRIER (Internal Control, IC)-rgrene.

(D Folg de lokale sikkerhedsbestemmelser for bortskaffelse af affald.

Fiern patronholderne, og kassér RCV'en og reret fra brgnd 11.

@ Fiern og kassér ferst raret fra brend 11 i hver patron, far RCV'en fiernes.
Ellers kan RCV'en ikke fiernes fra patronholderen.
@ Folg de lokale sikkerhedsbestemmelser for bortskaffelse af affald (se ogsa
“Advarsler og forholdsregler” pd side 12).
Folg instruktionerne "After run maintenance" (Vedligeholdelse efter kersel), og tryk p&

afkrydsningsfeltet bagefter.
(D Boreenheden er spids! Brug af dobbelthandsker anbefales.

* Proveaffaldet indeholder guanidinsalte og er derfor ikke kompatibelt med blegemiddel. Se side 12 for

Sikkerhedsinformation.
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@ Du kan se yderligere vedligeholdelsesprocedurer i Brugervejledningen til
EZ2 Connect MDx.

36. Tryk pa knappen Finish (Udfer) for at oprette kerselsrapporten og vende tilbage il
skaermbilledet Home (Start). Tidspunktet for afslutning af kersel og vedligeholdelsesstatus

overfares ikke til kerselsrapporten, for der er trykket p& knappen Finish (Udfer).

37. Efter den sidste kersel hver dag skal du udfere den daglige vedligeholdelsesprocedure
efterfulgt af UV-dekontaminering.

38. Udfer om nadvendigt den ugentlige vedligeholdelsesprocedure efter den daglige
vedligeholdelse.
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Protokol: Oprensning af virale nukleinsyrer og
bakterielt DNA ved brug af EZ1-instrumenterne

Vigtige anvisninger for start

® Hyvis EZ1 DSP Virus Kit anvendes for farste gang, skal "Opbevaring og hé&ndtering af
reagenser", "Praveopbevaring og -h&ndtering" og "Arbejde med EZ1-instrumenter" fra
side 16 laeses.

® Reagenspatronerne (RCV) indeholder guanidinsalte og er derfor ikke forligelige med
blegemiddelholdige desinfektionsreagenser. Benyt passende sikkerhedsforanstaltninger
og brug handsker ved héndtering. Se side 12 for Advarsler og forholdsregler.

e Udfer alle protokoltrin ved stuetemperatur (15-25 °C). Arbejd hurtigt under
opsaetningsproceduren.

e Nar du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
reagenspatronerne (RCV) eller andre kitkomponenter er beskadigede, kontaktes
QIAGENSs tekniske service eller den lokale forhandler. | tilfselde af vaeskespild henvises til
“Advarsler og forholdsregler” (side 12). Beskadigede reagenspatroner (RCV) eller andre
kitkomponenter mé ikke anvendes, da brugen af dem kan fare til darlig kit-ydeevne,
personskade pd brugeren eller beskadigelse af instrumentet. Folien mé ikke fiernes fra
RCV'en.

® | visse trin i proceduren kan der foretages ét af 2 valg. Veelg A ved brug of EZ1
Advanced eller EZ1 Advanced XL; vaelg = ved brug af BioRobot EZ1 DSP.

Ting, der skal geres for start
e Klarger serum, plasma, CSF eller naesesvaelgspodepinde i UTM som beskrevet i
“Preveopbevaring og -hdndtering” pé side 18. Hvis kryopraecipitater er synlige i de

opteede praver, centrifugeres ved 6.800 x g i 3 minutter, overfer supernatanterne til nye

rer uden at forstyrre pillerne, og start oprensningsproceduren med det samme.
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Klarger faecespraverne som beskrevet i afsnittet “Praveopbevaring og -hé&ndtering” pd
side 18 og “Protokol: Forbehandling af faeces” pé& side 39.

Med henblik pé& isolering af DNA fra Gram-positive bakterier skal du klargere preverne
som beskrevet i "Protokol: Forbehandling med henblik pé& isolation af genomisk DNA fra
Gram-positive bakterier" (side 41)

Klarger en carrier-RNA (CARRIER)-stamoplesning (med valgfri intern kontrol (Internal
Control, IC)), for den bruges farste gang. Oples det lyofiliserede carrier-RNA (CARRIER) i
310 pl elueringsbuffer (AVE) (medfglger i seettet), og bland det med den interne kontrol
(Internal Control, IC) (valgfrit) som beskrevet i "Klargering af carrierRNA (CARRIER)" og
"Brug af en intern kontrol (Infernal Control, IC)" pé& side 36-37.

Procedure

1.

52

For hver prave klargeres en 60 pl oplesning indeholdende 3,6 pl oplast carrier-RNA
(CARRIER) (med valgfri intern kontrol (Internal Control, IC)) i et 1,5 ml rer (ET)
(medfalger). Bland forsigtigt ved at pipettere oplasningen 10 gange. Undlad at vortexe.
1,5 ml roret (ET) seettes i raekke 3 som angivet i instruktionerne pé skaermen.

@ Sarg for, at carrier-RNA-oplasningen (CARRIER) er i bunden af 1,5 ml reret

(ET), s& den passende maengde kan overfgres af EZ1-instrumentet.

. Lad preverne f& stuetemperatur (15-25 °C), og overfer 100, 200 eller 400 pl prove til 2

ml preverer (ST) (uden krave, medfalger i kittet), for de seettes p& arbejdsbordet. Hvis du
bruger frosne praver, skal de optes og aekvilibreres ved stuetemperatur og blandes godt

ved at vortexe.

Et pravevolumen p& 200 pl anbefales til ekstraktion af virale/bakterielle nukleinsyrer fra
faeces. Med hensyn til forbehandling af prever henvises til den relevante

forbehandlingsprotokol.
@ Brug kun de 2 ml rgr (ST) (uden krave), der medfalger i kittet.
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@ Undlad at nedfryse opteede praver igen eller at opbevare praver i mere
end 6 timer ved 2-8 °C, da dette ferer til betydeligt reducerede udbytter af
virale nukleinsyrer eller bakterielt DNA.

Undgé overfersel af klumper af prevemateriale ind i prevergrene. Dette kan

fere til afbrydelse af proceduren og et potentielt instrumentnedbrud.

Brug ikke prevevolumener p& mere end 100, 200 eller 400 pl. Efter lysis og
binding af virale nukleinsyrer eller bakterielt DNA til de magnetiske partikler
overferes en del af lysatet til proveraret (ST). Genbrug ikke prevemateriale,

der er tilbage i prevergret (ST).

. Seet A EZ1 Advanced DSP Virus Card helt ind i EZ1 Advanced-kortspraekken p& EZ1
Advanced eller EZ1 Advanced XL DSP Virus Card helt ind i EZ1 Advanced XL-
kortspraekken pé EZ1 Advanced XL, eller m EZ1 DSP Virus Card helt ind i EZ1-
kortspraekken pé& BioRobot EZ1 DSP.

. Teend for EZ 1-instrumentet.
Afbryderkontakten sidder i venstre side p& bagsiden af instrumentet.
. Tryk p& START for at starte arbejdsbordsopsaetningen i EZ1 DSP Virus-protokollen.

. Falg vejledningen pé& skaermen for arbejdsbordsopsaetningen, valg af protokolvariable
og Adatasporing.
@ Start straks protokollen efter at have anbragt preverne pé& arbejdsbordet, da

leengere opbevaringstid pd instrumentet kan fare til fordampning.

. Abn instrumentldgen.

8. Vend reagenspatronerne (RCV) 4 gange for at opblande de magnetiske partikler.

. Seet reagenspatronerne i patronholderen, og tryk patronen ned, indtil den er klikket p&

plads.
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@ Hvis der er faerre end 6 (BioRobot EZ1 DSP, EZ1 Advanced) elle 14 (EZ1
Advanced XL) reagenspatroner (RCV), kan de isattes i vilkérlig raekkefelge i
holderen. Né&r andre laboratorieartikler issettes, skal det dog péses, at det

sker i samme raekkefalge.

@ A: Ved datasporing skal du altid begynde at indlaese prever i position A
p& EZ1 Advanced og position 1 pd EZ1 Advanced XL. Placer de resterende

praver fortlabende i de naeste dbne positioner p& arbejdsbordet.

@ A : Nér muligheden for datasporing benyttes, skal det péses, at preve-id
kommer i samme raekkefelge som praverne p& arbejdsbordet for at undga

datablanding.
10. Saet et tomt 2 ml rer (ST) (uden krave; medfalger i kittet) i brend 11 pé hver RCV.
@ Sarg for, at det tomme proverer (ST) iszettes uden lag.
Det tomme rer skal bruges til lyseringstrinnet i protokollen.
11. Felg instruktionerne pé& skaermen for yderligere opsaetning af arbejdsbord.

Klargering af elueringsrer, spidser og spidsholder, CARRIER (Internal Control, IC)-rer

samt proverer er pakraevet.

(D Nér du klarger spidserne og spidsholderen, skal du kun rgre ved den
overste del af spidserne med handsker.

@ Serg for, at elueringsrgrene (ET, 1,5 ml rar) iszettes uden l&g.

@ Sarg for, at prevergrene er sat i de korrekte positioner, som blev valgt i trin 9.

Valgfrit: Brug skabelonen fra "Appendiks C: Praveark til brug sammen med
EZ1 DSP Virus-systemet" til at spore preve-id og -retning.

Serg for, at pravergrene iszettes uden lag.

©

(D Serg for, at preverarene indeholder den korrekte maengde prevemateriale.
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@ Undgé dannelse af skum eller bobler oven pé& praven eller ved kanten af

provergrene.

@ Start straks protokollen efter at have anbragt preverne p& arbejdsbordet, da
leengere opbevaringstid pd instrumentet kan fere til fordampning.
12. Saet den klargjorte patronholder og spidsholder i instrumentet.

@ Udskift eller ombyt ikke patronholdere og spidsholdere mellem forskellige

instrumenter.

13. Luk instrumentlégen.
14. Tryk p& START for at starte protokollen.
15. Naér protokollen afsluttes, viser skaermen “Protocol finished” [Protokol slut].
A Tryk p& ENT for at udfeerdige rapportfilen.
A EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL kan gemme op til 10 rapportfiler. Rapporffiler

kan printes direkte pd en tilsluttet printer eller overfares til en computer.
16. Abn instrumentlégen, tag forsigtigt spidsholden ud, og seet den pé laboratoriebordet.

17. Fjern elueringsrerene (ET), der indeholder de oprensede virale nukleinsyrer og/eller
bakterielt DNA, fra raekke 1. Undgd at rere ved andre rer, nér du fierner de enkelte

elueringsror. Luk ET'et med de l&g, der medfelger i kittet.

@ Fiern straks eluater fra arbejdsbordet, og saet dem til opbevaring, efter at

kerslen er afsluttet.

18. Kassér affaldet fra praveklargeringen. * Kassér spidsholderne og spidserne samt
CARRIER (Internal Control, IC)-rgrene.

19. Fjern patronholderen, og kassér RCV'en inklusive reret fra brend 11.

@ Folg de lokale sikkerhedsbestemmelser for bortskaffelse af affald (se ogsa
“Advarsler og forholdsregler” pd side 12).

* Proveaffald indeholder guanidinsalte og er derfor ikke kompatibel med blegemiddel. Se side 12 for Advarsler og
forholdsregler.
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20. A Anbefales: Folg vejledningen pa skaermen for at udfere UV-dekontamination af
arbejdsbordets flader.

21. Udfer proceduren for regelmzessig vedligeholdelse, for eksempel UV-karsel, som

beskrevet i den brugervejledning, der leveres med EZ1-instrumentet.

Regelmaessig vedligeholdelse skal udferes ved afslutningen af hver protokolkersel. Den

bestér i rengering af perforeringsenheden og arbejdsbordets flader.
(D Boreenheden er spids! Brug af dobbelthandsker anbefales.
(D Du kan se yderligere vedligeholdelsesprocedurer i Brugervejledningen til
EZ1 Advanced XL.

22. For at kere endnu en protokol trykkes der pé& START, protokollens trin 1 og 2 udferes,
hvorefter protokollen falges fra trin 5. Ellers trykkes der p& STOP to gange for at vende

tilbage til skeermens ferste billede, lukke instrumentets l&ge og slukke EZ1-instrumentet.

Trin 3 og 4 er ikke nedvendige, néar endnu en protokol skal keres. Spring disse trin over.
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Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med QIAGENS ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot af

EZ1 DSP Virus Kit efter fastlagte specifikationer for at sikre en ensartet produktkvalitet.
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Begraensninger

Det er brugerens ansvar at validere systemets ydelse for procedurer, der anvendes i deres

laboratorium, og som ikke er daekket af QIAGENSs vurderingsundersegelser af ydelsen.

Systemets ydelse er fastlagt i vurderingsundersegelser af ydelsen ved brug af plasma, serum,
CSF, feeces og naesesvaelgspodepinde i UTM med henblik pé& isolering af virale nukleinsyrer
og bakterielt DNA og typiske efterfalgende anvendelser. Da den overordnede ydelse i hgj
grad afhaenger af den efterfalgende anvendelse, er det brugerens ansvar at validere ydelsen
af hele den diagnostiske arbejdsgang, inklusive preveklargeringen og den specifikke

efterfelgende anvendelse.

For at minimere risikoen for en negativ indvirkning p& diagnostiske resultater skal der
anvendes hensigtsmaessige kontroller for efterfalgende anvendelser. For yderligere validering
anbefales retningslinjerne i International Conference on Harmonisation for tekniske krav (ICH)
i ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text And Methodology.

De fremkomne diagnostiske resultater skal fortolkes i forbindelse med andre kliniske fund eller

laboratoriefund.
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Ydelseskarakteristika

De relevante ydelseskarakteristika kan findes p& fanen Resource pé siden Product pd

www.qiagen.com.
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan veere nyttig fil at afhjzelpe eventuelle problemer. For yderligere
information henvises ogsd fil siden med hyppigt stillede spargsmdl (Frequently Asked Questions,
FAQ) hos vores tekniske supportcenter: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Derudover svarer
personalet fra QIAGEN Teknisk Service gerne p& spergsmdl vedrerende enten informationen
og/eller protokollerne i denne handbog eller prave- og analyseteknologier (kontaktinformation:

Besag www.qiagen.com).

Kommentarer og forslag

Generel handtering

a)  Fejlmeddelelse p& Der henvises til den brugervejledning, der leveres med EZ1- eller EZ2-
instrumentskaerm instrumentet.
b)  Rapporffil udskrives ikke (for EZ1) Kontrollér, om printeren er tilsluttet EZ1 Advanced eller EZ1 Advanced

XL via den serielle "PC/Printer"-port.

Kontrollér, om den serielle port er indstillet til brug med en printer.

c)  Rapportfil sendes ikke til pc'en Kontrollér, om pc'en er tilsluttet EZ1 Advanced eller EZ1 Advanced XL
(for EZ1) via den serielle "PC/Printer"-port.
Kontrollér, om den serielle port er indstillet til brug med en pc.
d)  Forkert QCard-id indtastet Hvis det forkerte ID blev indtastet i stedet for Q-Card-id'et, vil EZ1
(for EZ1) Advanced eller EZ1 Advanced XL ikke acceptere id'et og vil bede om

Q-Card-id'et, indtil det korrekte id er indtastet. Tryk to gange p& STOP
for at vende tilbage til hovedmenuen.

e)  Forkert QCard-id indtastet Hvis det forkerte ID blev indtastet i stedet for Q-Card-id'et, vil EZ2
(for EZ2 Connect MDx) Connect MDx ikke vise den korrekte protokol, der skal anvendes.
Indtast det korrekte Q-Card-id for den pé&kraevede protokol, der skal
vises.

EZ2 Connect MDx kontrollerer under isaetningskontrollen, om den
valgte protokol og de fyldte reagenspatroner passer. Hvis den forkerte
protokol er blevet valgt pé grund af forkert Q-Card-id, skal du afbryde
karslen og starte opsaetningen af instrumentkerslen fra begyndelsen.

Lavt udbytte of virale nukleinsyrer eller bakterielt DNA

a)  Magnetiske partikler ikke Serg for, at de magnetiske partikler resuspenderes grundigt, fer
fuldsteendigt resuspenderet reagenspatronerne (RCV) isaettes i holderen.
b)  Utilstreekkeligt reagens opsuget Efter vending af reagenspatronerne (RCV) for at resuspendere de

magnetiske partikler skal de kontrolleres, at reagenserne i RCV'en har
lagt sig pé bunden af brendene.

60 Brugsanvisning (handbog) til EZ1 DSP Virus Kit 11/2022


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

Kommentarer og forslag

<)

d)

e)

f

g)

h)

Forkert pravevolumen i proveraret

Forkert maengde overfort prove
(mindre volumen overfert fra
proveraret end forventet)

Reagenser sat p& arbejdsbordet i
forkert reekkefalge

CarrierRNA (CARRIER) ikke filsat

CarrierRNA (CARRIER)
elueringsbuffer (AVE) blandes ikke
tilstraekkeligt

RNA er nedbrudt

Serg for at pipettere det ngjagtige prevevolumen ned i provereret.

Kontrollér, at prevergrene er naesten tomme efter kerslen. Kontrollér, at
det valgte og leverede prevevolumen var konsistent. Kontrollér, at det
resterende prevemateriale i rarene ikke indeholder koagler eller
bundfald. Kontrollér smerestatus for pipettens O-ringe (ugentlig
vedligeholdelse).

Serg for, at alle rer (ET, ST) og spidsholderne (DTH) med spidserne
(DFT) seettes pa arbejdsbordet i den rigtige raekkefelge. Gentag
oprensningsproceduren med nye prover.

Rekonstituer det lyofiliserede carrier-RNA (CARRIER) i 310 pl
elueringsbuffer (AVE). Til hver prave skal du bruge 3,6 pl of denne
carrierRNA (CARRIER)-stamoplesning blandet med intern kontrol
(Infernal Control, IC) (valgfrit) og yderligere elueringsbuffer (AVE) til et
slutvolumen pé& 60 pl, som beskrevet i "Klargering af carrierRNA
(CARRIER)" og "Brug af en intern kontrol (Internal Control, IC)" pé side
36-37. Gentag oprensningsproceduren med nye praver.

Bland carrier-RNA (CARRIER), intern kontrol (Internal Control, IC)
(valgfrit) og elueringsbuffer (AVE) ved at pipettere mindst 10 gange.

RNA kan vaere blevet nedbrudt of RNaser i de oprindelige prever. Serg
for, at preverne behandles umiddelbart efter prevetagning eller
udtagning fra lager.

RNA eller DNA opferer sig ikke korrekt i efterfalgende anvendelser

a)

b)

<)

d)

e

Lidt eller ingen nukleinsyre i
eluatet

Nedfrosne praver opblandes ikke
korrekt efter optening

Nukleinsyrerne i preverne, var
allerede er nedbrudt for
oprensning

Utilstraekkelig pravelysis

Overfersel af salt under elution

Se mulige &rsager under "Lavt udbytte af virale nukleinsyrer eller
bakterielt DNA" pé side 60. Forag om muligt den maengde eluat, der
tilsaettes til den efterfelgende enzymatiske reaktion.

Opte frosne prever ved stuetemperatur (15-25 °C) og bland ved at puls-
vortexe i 15 sek.

Dette kan forekomme, hvis prever blev genfrosset efter optening én
gang eller opbevaret ved stuetemperatur for laenge. Brug altid friske
prover eller prover, der kun har veeret opteet én gang. Gentag
oprensningsproceduren med nye prover.

Dette kan forekomme, hvis reagenspatroner (RCV) blev opbevaret ved
forhajede temperaturer for lenge, hvilket farte til inaktivering af
proteinase K. Gentag oprensningsproceduren med nye praver og
reagenspatroner (RCV).

For de bedste resultater skal du sikre dig, at reagenspatronerne (RCV)
har en temperatur p& 20-30 °C.
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Kommentarer og forslag

f

g)

h)

k)

For meget eller for lidt carrier-RNA

(CARRIER) i eluatet

For meget eluat i
amplifikationsreaktionen

Varierende ydelse af oprensede
nukleinsyrer i efterfalgende
analyser

Manglende sensitivitet p& grund aof
haemmende stoffer

Ny kombination aof revers
transkriptase og Tag DNA-
polymerase

Overfersel af magnetiske partikler

Bestem den maksimale maengde carrierRNA (CARRIER), der er egnet fil
din amplifikationsreaktion. Juster koncentrationen af carrierRNA

(CARRIER)-oplasning.

Fastslé den maksimale maengde eluat, der er egnet il din
amplifikationsreaktion. Reducer maengden af eluat, der tilseettes i
amplifikationsreaktionen, eller gg elueringsmaengden tilsvarende. En
positiv kontrol kan tilszettes i eluatet, hvis det enskes, for at bestemme
effekten af eluatet p& amplifikationsreaktionen.

Salt- og ethanolkomponenterne i vaskebuffer 1 eller vaskebuffer 2 i
patronen (RCV) kan veere adskilt p& grund af langtidsopbevaring. Vend
altid patronerne (RCV) omhyggeligt, og serg for, at RCV'ens reagenser
har lagt sig i bunden af brendene.

Qg elueringsmaengden. En positiv kontrol kan filsaettes i eluatet, hvis det
anskes, for at bestemme effekten af elueringsmaengden pé
amplifikationsreaktionen.

Hvis eluater opndet fra feecespraver er uklare, anbefaler vi
centrifugering ved fuld hastighed (20.000 x g) i 3 minutter for at klare
eluaterne. Dette vil ikke have en negativ indvirkning pé klare eluater,
men vil forbedre ydeevnen af uklare eluater i efterfelgende
anvendelser. Overfer eluatet efter centrifugering til et nyt rer uden at
forstyrre pelletet.

Hvis enzymerne aendres, kan det vaere nedvendigt at justere maengden
af carrier-RNA (CARRIER), der tilszettes i elueringsbuffer (AVE), og
maengden af anvendt eluat.

Overtarsel af magnetiske partikler i eluaterne vil ikke pévirke de fleste
efterfelgende anvendelser, herunder RT-PCR. Huvis risikoen for overfarsel
af magnetiske partikler skal minimeres (f.eks. til anvendelser som real-
time PCR), skal du ferst placere rerene, der indeholder eluat, i en
passende magnetisk separator i 1 min. og derefter overfare eluaterne til
rene rer. Hvis en egnet magnet ikke er tilrédighed, centrifuges rerene,
der indeholder eluater, i en mikrocentrifuge ved fuld hastighed i 1 min.
for at pelletere alle resterende magnetiske partikler, og supernatanterne
overfares fil rene ror.
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Symboler

Felgende symboler vises muligvis i brugsanvisningen eller p& emballagen og etiketten:

Symbol Symboldefinition

W <N> Indeholder tilstraskkeligt med reagenser til <N>-reaktioner
g Holdbarhedsdato

c € Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet 2017/7 46 for

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

g & B

Materialenummer (dvs. efiketten pa komponenten)

UDI Unikt enheds-id

COMP Komponenter
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64

Symbol Symboldefinition
CONT Indeholder
@I Antal
VOL Volumen

Globalt handelsvarenummer

R star for revision af brugsanvisningen, og n stér for

revisionsnummeret

Temperaturbegraensning

Adresseproducent

Vigtig bemaerkning

Lees brugsanvisningen

Opbevares uden for sollys

Advarsel/forsigtig
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Symbol

Symboldefinition

USE

[ Reas | carT | virus |

CAR

RNA

ELU | BUF

[osp | Pt |Tp |

| DISP | TIP

| HOLD |

SAMP

TUBE

ELU

TUBE

GITC

GuHCI

EtOH

IPA

LiCl

Kun til brug sammen med

RCV: Reagenspatronvirus

CARRIER: Carrier-RNA

AVE: Eluerings-Buffer AVE

DFT: Engangsfilterspidser
DTH: Engangsfilterspidsholder

ST: Proverer

ET: Elueringsrer

Guanidin-isothiocyanat

Guanidinhydrochlorid

Ethanol

Isopropanol

Lithiumchlorid
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Symbol

Symboldefinition

66

PROTK
(/ et i\

Proteinase K

Denne side ned ved &bningen
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Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information kan du gé ind pé vores tekniske supporfcenter
p& www.giagen.com/Support, ringe p& 00800-22-44-6000 eller kontakte QIAGEN Teknisk

Service eller lokale forhandlere (se bagsiden, eller beseg www.qiagen.com).
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Bilag A: Skeermmeddelelser p& EZ1/EZ2-
instrumenter

De meddelelser, som softwareprotokollen viser p& EZ1-instrumenterne under opsaetning af
arbejdsbordet, under protokolkerslen og efter protokolkerslen, er anfert i tabel 2-4. Numrene
p& de anferte meddelelser i tabellerne svarer til numrene p& meddelelserne, der vises af

softwaren.

For generelle fejlmeddelelser p& EZ1-instrumentets skaerm henvises til den brugervejledning,

der leveres med EZ 1-instrumentet.

For generelle fejlmeddelelser, der vises pd EZ2 Connect MDx-instrumentet henvises til den
tilherende brugervejledning. Kontakt QIAGEN Teknisk Service vedrerende support il
fejlfinding.

Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst
Intet Orientering Date/time
START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup (Dato/tid
START: Korsel

1: UV 2: Man

3: Test 4: Opszetning)

1 Orientering EZ1 Advanced XL
DSP Virus

Version 1.0

2 Datasporing Enter a user ID

ENT: Next
(Indtast et bruger-id
ENT: Naeste)

Tabel fortszettes pa naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type

EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

3 Datasporing

Enter Q-Card
bar code
ENT: Next

(Indtast et bruger-id
ENT: Naeste)

5 Orientering

Kit expired

MMYY

ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Kit udlebet
MMAA

ENT: Brug nyt kit
ESC: Stop protokol)

7 Orientering

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

(Skal flere prever behandles med et andet kit-lot2

ENT: Ja, ESC: nej)

9 Datasporing

Enter sample ID for sample no. [x]

ENT: Next
(Enter sample ID for sample no. [x]
ENT: Naeste)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type

EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

10 Datasporing

Do you want to check sample IDs2
ENT: Yes

ESC: No

(Skal preve-id'er kontrolleres?
ENT: Ja

ESC: Nej)

12 Datasporing

ID 4:

ID 5:

D 6:

DOWN: Next, UP: Back
(ID 4:

ID 5:

ID 6:

NED: Naeste, OP: Tilbage)

14 Datasporing

ID 10:

ID11:

D 12:

DOWN: Next, UP: Back (ID 10:
ID11:

D 12:

NED: Naeste, OP: Tilbage)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

15 Datasporing D 13:
ID 14:
ESC: Rescan
DOWN: Next, UP: Back
(ID13:
ID 14:
ESC: Scan igen
NED: Naeste, OP: Tilbage)

17 Datasporing Enter assay ID for sample no. [x]

ENT: Next
(Indtast analyse-id for pravenr. [x]
ENT: Naeste)

19 Datasporing Do you want to add notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Skal bemaerkninger tilfajes?
ENT: Ja
ESC: Nej)

21 Datasporing Do you want to check notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Skal bemaerkninger kontrolleres2
ENT: Ja
ESC: Nej)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr.

Meddelelses-type

EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

22

23

24

25

26

27

28

29

72

Valg

Valg

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

Select sample volume:
1: 100 pl 2: 200 pl
3: 400 pl

(Vaelg prevevolumen:
1: 100 pl 2: 200 pl
3: 400 pl)

Select elution volume:

1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl
(Veelg elueringsmaengde:
1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl)

You have chosen:

Sample volume: xxx pl
Elution volume:yyy pl

ENT: Next, ESC: Back

(Du har valgt:
Pravevolumen: xxx pl
Elueringsmaengde: yyy pl
ENT: Naeste, ESC: Tilbage)

Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next, ESC: Back
(Iszet patroner pé samme positioner som preverne

ENT: Naeste, ESC: Tilbage)

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

(Iszet tomme 2 ml rer i varmeblok

ENT: Naeste, ESC: Tilbage)

Load elution tubes (1.5 ml) into first row
ENT: Next, ESC: Back

(Seet elueringsrer (1,5 ml) i forste raekke
ENT: Naeste, ESC: Tilbage)

Load tip holders and tips into second row
ENT: Next, ESC: Back
(Seet holdere og spidser i anden rakke

ENT: Naeste, ESC: Tilbage)

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

(Seet 1,5 ml rer med cRNA og IC i tredje raekke

ENT: Naeste, ESC: Tilbage)

Tabel fortszettes pé naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

30 Orientering Load 2 ml tubes with sample info fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(Seet 2 ml rer med prove i raekke fire
ENT: Naeste, ESC: Tilbage)

32 Orientering Please close door!
ENT: Next
(Luk l&gen!
ENT: Naeste)

34 Status Protocol starfed
(Protokol startet)

36 Status Collecting elution buffer AVE
[x] of 43 min left
(Indsamler elueringsbuffer AVE
[x] af 43 min. tilbage)

38 Status Collecting Lysis Buffer
[x] of 43 min left
(Indsamler lysisbuffer
[x] af 43 min. tilbage)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

40 Status Collecting Proteinase K
[x] of 43 min left
(Indsamler proteinase K
[x] af 43 min. tilbage)

42 Status 15 min Incubation
[x] of 43 min left
(15 min. inkubation
[x] af 43 min. tilbage)

44 Status Collecting Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Indsamler bindingsbuffer
[x] af 43 min. tilbage)

46 Status Collecting Beads
[x] of 43 min left
(Indsamler perler
[x] af 43 min. tilbage)

48 Status Transferring Lysate
[x] of 43 min left
(Overferer lysat
[x] of 43 min. tilbage)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

50 Status Wash 1
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Vask 1 Magnetisk separation
[x] af 43 min. tilbage)

52 Status Wash 3
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Vask 3 Magnetisk separation
[x] af 43 min. tilbage)

54 Status Rinse
[x] of 43 min left
(Skylning
[x] af 43 min. tilbage)

56 Orientering Check transfer of cRNA + IC (row 3)
ENT: Next
(Kontrollér overfarsel af cRNA + IC (raekke 3)
ENT: Naeste)

58 Orientering Protocol finished
ENT: Next
(Protokol afsluttet
ENT: Naeste)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

59 Datasporing Transferring report file Attempt no.
(Overferer rapportfil forseg nr.)

Intet Orientering Report file sent Print out 0.k.2
1: ok
2: not o.k.
(Rapportfil sendt Udskrift o.k.2
1:ok.
2: ikke o.k.)

62 Orientering Report file could not be sent
ENT: Resend
(Rapportfil kunne ikke sendes
ENT: Send igen)

64 Orientering Remove eluates and consumables from the worktable
ENT: Next
(Fiern eluater og forbrugsartikler fra arbejdsbordet
ENT: Naeste)

66 Orientering UV decontamination time must be between 20-60 min
ESC: Back
(UV-dekontamineringstiden skal vaere mellem 20-60 min
ESC: Tilbage)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr.

Meddelelses-type

EZ1 Advanced XL-meddelelsestekst

68

69

70

71

72

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Udfer almindelig vedligeholdelse efter hver kersel
ESC: Hovedmenu)

UV lamps expire soon
UV runs left:

ENT: Next

(UV-lamper udlgber snart
UV-kersler tilbage:

ENT: Naeste)

UV lamps are expired

ENT: Next ESC: Abort
(UV-lamper er udlgbet

ENT: Naeste  ESC: Afbryd)

Decontamination UV lamps cooling
Please stand by
(UV-dekontamineringslamper afkaler
Vent)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Udfer almindelig vedligeholdelse efter hver kersel
ESC: Hovedmenu)

Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced meddelelsestekst
Intet Orientering Date/Time START:Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1,2, 3, 4

(Dato/Tid START: Kersel

1uv

2: Man

3: Test

4: Opsaetning

Tast: START, 1, 2, 3, 4)
1 Orientering EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0
2 Datasporing Scan/enter user ID

Scan/indtast bruger-id)

Tabel fortszettes pé naeste side.
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Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced meddelelsestekst

Intet Orientering Date/Time START: Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2,3, 4
(Dato/Tid START: Kersel
1: UV
2: Man
3: Test
4: Opsaetning
Tast: START, 1, 2, 3, 4)

2 Datasporing Scan/enter user ID
Scan/indtast bruger-id)

4 Orientering Wrong kit!
Please load EZ1 DSP Virus Kit
ENT=back
(Forkert kit!
Isset EZ1 DSP Virus Kit
ENT=tilbage)

6 Datasporing Use Q-Card data with sample no. 1 to Enter 1 to 6
(Anvend Q-Card-data med preve nr. 1 til Indtast 1 til 6)

Tabel fortsaettes pd naeste side.

78 Brugsanvisning (h&ndbog) til EZ1 DSP Virus Kit 11/2022



Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type

EZ1 Advanced meddelelsestekst

8 Datasporing

Do you want to add sample ID?
ENT: Yes

ESC: No

(Skal preve-id filfajes?

ENT: Ja

ESC: Nej)

10 Datasporing

ID1:

ID2:

ID3:
Next=ENT
(ID1:

ID2:

ID3:
Naeste=ENT)

12 Datasporing

Do you want fo add assay information?
ENT: Yes,

ESC: No

(Skal analyseinformation tilfzjes?

ENT: Ja,

ESC: Nej)

14 Datasporing

Do you want to add notes?
ENT: Yes

ESC: No

(Skal bemazerkninger filfajes?
ENT: Ja

ESC: Nej)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type

EZ1 Advanced meddelelsestekst

16 Orientering

Select sample volume
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl)
(Vaelg prevevolumen:
1: 100 pl
2: 200 pl
3: 400 pl)

18 Orientering

You have chosen:

Sample volume: [xxx] pl

Elution volume: [yyy] pl

Next=Any, Prev=ESC

Guidance

(Du har valgt:

Pravevolumen: [xxx] pl
Elueringsmaengde: [yyy] pl
Naeste=Vilkarlig tast, Forrige=ESC)

20 Orientering

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

Prev=ESC

(Saet tomme 2,0 ml rer i varmeblok
Naeste=Vilkarlig tast,

Forrige=ESC)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced meddelelsestekst

22 Orientering Load tip holders and tips into second row
Next=Any,
Prev=ESC

(Seet holdere og spidser i anden raekke
Naeste=Vilkarlig tast,
Forrige=ESC)

24 Orientering Load 2.0 ml tubes with sample in fourth row
Next=Any,
Prev=ESC
(Seet 2,0 ml rer med prove i fierde raekke
Neeste=Vilkarlig tast,
Forrige=ESC)

26 Orientering Please close door!
(Luk l&gen!)

28 Status Protocol started
(Protokol startet)

30 Status Collecting Elution Buffer AVE
(Indsamler elueringsbuffer (AVE)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced meddelelsestekst

32 Status Collecting Lysis Buffer
(Indsamler lysisbuffer)

34 Status Collecting Proteinase K
(Indsamler proteinase K)

36 Status 15 min Incubation
[x] of 43 min left
(15 min. inkubation
[x] af 43 min. tilbage)

38 Status Collecting Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Indsamler bindingsbuffer
[x] of 43 min. tilbage)

40 Status Collecting Beads
[x] of 43 min left
(Indsamler perler
[x] af 43 min. tilbage)

42 Status Transferring Lysate
[x] of 43 min left
(Overferer lysat
[x] af 43 min. tilbage)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced meddelelsestekst

43 Status Binding
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Binder magnetisk separation
[x] af 43 min. tilbage)

45 Status Wash 2
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Vask 2 Magnetisk separation
[x] af 43 min. tilbage)

47 Status Dry Beads
[x] of 43 min left
(Terre perler
[x] of 43 min. tilbage)

49 Status Elution

[x] of 43 min left
(Elution
[x] af 43 min. tilbage)

51 Orientering Check transfer of sample (row 4)
Next=Any
(Kontrollér overfersel af prave (raekke 4)
Naeste=Vilkarlig tast)

Tabel fortszettes pd naeste side.
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Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type EZ1 Advanced meddelelsestekst

52 Orientering Protocol finished (Protokol afsluttet)

54 Orientering Report file sent
Next=ENT
(Rapportfil sendt
Naeste=ENT)

56 Orientering Perform UV run2
ENT: Yes
ESC: No
(Udfer UV-kersel2
ENT: Ja
ESC: Nej)

58 Orientering UV decontamination. Time must be between 20-60 min
Key:ESC
(UV-dekontaminering. Tid skal veere mellem 20-60 min
Tast:ESC)

60 Orientering Perform regular maintenance after each run
ESC=Main menu
(Udfer almindelig vedligeholdelse efter hver karsel
ESC=Hovedmenu)

Tabel fortsaettes pd naeste side.

©
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Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr.

Meddelelses-type

EZ1 Advanced meddelelsestekst

62

63

Orientering

Orientering

UV lamp is expired
ENT=continue
ESC=abort
(UV-lampe udlgbet
ENT=fortsaet
ESC=afbryd)

Decontamination
UV lamp cooling
Please stand by
(Dekontamination
UV-lampe afkeler
Vent)

Tabel 4. Meddelelser i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren

Meddelelse nr. Meddelelses-type BioRobot EZ1 DSP meddelelsestekst
Intet Orientering Date/Time START: Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2, 3, 4
(Dato/Tid START: Kersel
1: UV 2: Man
3: Test
4: Opsaetning
Tast: START, 1, 2, 3, 4)
1 Orientering EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0
2 Datasporing Scan/enter user ID
(Scan/indtast bruger-id)
8 Orientering Select elution volume:

1: 60 pl

2: 90yl

3: 120 ¢l

4: 150 yl

(Veelg elueringsmaengde:
1: 60 pl

2: 90 yl

3:120

4: 150 pl)

Tabel fortszettes pa naeste side.
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Tabel 4. Meddelelser i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr.

Meddelelses-type

BioRobot EZ1 DSP meddelelsestekst

4

86

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

Orientering

You have chosen:

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

Prev=ESC

(Du har valgt:

Pravevolumen: [prevevolumen] pl
Elueringsmaengde: [elueringsmaengde] pl
Naeste=Vilkérlig tast,

Forrige=ESC)

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

Prev=ESC

(Saet patronerne pa samme positioner som praverne
Naeste=Vilkérlig tast,

Forrige=ESC)

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

Prev=ESC

(Saet tomme 2,0 ml rer i varmeblok
Naeste=Vilkérlig tast,

Forrige=ESC)

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

Prev=ESC

(Szet elutionsrer (ET) (1,5 ml) i ferste raekke
Naeste=Vilkarlig tast,

Forrige=ESC)

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

Prev=ESC

(Seet filterspidsholdere (DTH) og spidser (DFT) i anden raekke
Naeste=Vilkarlig tast,

Forrige=ESC)

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

Prev=ESC

(Seet 1,5 ml rer (ET) med (CARRIER) + IC i tredje raekke
Naeste=Vilkarlig tast,

Forrige=ESC)

Tabel fortszettes pé naeste side.
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Tabel 4. Meddelelser i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type BioRobot EZ1 DSP meddelelsestekst

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

(Seet 2,0 ml rer (ST) med preve i fierde raekke
Naeste=Vilkarlig tast,
Forrige=ESC)

12 Status Checking Temperature
Set: 63.0 [deg]
Cur: [deg]
(Kontrollerer temperatur
Indstil: 63,0 [grader]
Aktuel: [grader])

14 Status Piercing Foil
(Perforerer folie)

16 Status Collecting cRNA (CARRIER) + IC
(Indsamler cRNA (CARRIER) + IC)

18 Status Collecting Sample
(Indsamler prove)

20 Status Mixing Lysate
(Opblander lysat)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 4. Meddelelser i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type BioRobot EZ1 DSP meddelelsestekst
21 Status Checking Temperature

Set: 56.0 [deg]

Cur: [deg]

(Kontrollerer temperatur
Indstil: 56,0 [grader]
Aktuel: [grader])

23 Status Kick

25 Status Collecting Lysis Buffer
(Indsamler lysisbuffer)

27 Status Resuspension of Beads in Binding Buffer
(Resuspension af perler i bindingsbuffer)

29 Status Binding Magnetic Separation
(Binder magnetisk separation)

31 Status Wash 2 Magnetic Separation
(Vask 2 Magnetisk separation)

33 Status Dry Beads
(Terre perler)

35 Status Dry Beads
(Terre perler)

37 Status Rinse
(Skylning)

Tabel fortsaettes pd naeste side.
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Tabel 4. Meddelelser i BioRobot EZ1 DSP Virus-proceduren (fortsat)

Meddelelse nr. Meddelelses-type BioRobot EZ1 DSP meddelelsestekst
38 Status Checking Temperature

Set: 65.0 [deg]

Cur: [deg]

(Kontrollerer temperatur
Indstil: 65,0 [grader]
Aktuel: [grader])

39 Status Elution

40 Orientering Check transfer of cRNA (CARRIER)+ IC (tube [ET], row 3)
Next=Any
(Kontrollér overfarsel af cRNA (CARRIER)+ IC (rer (ET),
raekke 3)
Naeste=Vilkarlig tast)

41 Orientering Check transfer of sample (tube [ST], row 4)
Next=Any
(Kontrollér overfarsel af prave (rer (ST), raeekke 4)
Naeste=Vilkarlig tast)

42 Orientering Protocol finished! Press ESC to return to Menu
(Protokol afsluttet! Tryk p& ESC for at vende filbage til Menu)
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Bilag B: S&dan beregner du maengden af intern
kontrol (Internal Control, IC)

For at overvage effektiviteten af preveklargering og efterfelgende analyse kan det vaere
nedvendigt at tilfaje en intern kontrol (Internal Control, IC) til preveklargeringsprocessen. For
at beregne maengden af intern kontrol (Internal Control, IC), der kraeves i EZ1 DSP Virus-
protokollen, skal volumen af den IC-holdige buffer, der tilssettes pr. preve, og

elueringsmaengden for en given analyse tages i betragtning.

Sadan bestemmer du, hvor meget intern kontrol (Internal Control, IC), der vil vaere i
de efterfglgende reaktioner

For at bestemme maengden af intern kontrol (Internal Control, IC), der vil vaere til stede i en

given efterfalgende analyse, skal du bruge formlen:

[Cryn = ICis x LBsam x Elran
(LBTOT + |CLB) x ELsam

hvor:
ICrxni = Volumen af intern kontrol (Internal Control, IC) pr. efterfelgende reaktion
ICi8 = Volumen af intern kontrol (Internal Control, IC) tilsat i lysisbuffer (LB)
LBsam = Volumen af lysisbuffer (LB) pr. preve
ELrxn = Volumen af eluat pr. efterfelgende reaktion

LBror = Samlet volumen af lysisbuffer (LB) plus carrierRNA (CARRIER), der anvendes i

protokollen

ELsam = Volumen af eluat pr. prove
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Ved hijeelp af et tidligere etableret analysesystem tilsaetter bruger 1 eksempelvis 39 pl intern
kontroloplasning (ICLB) i 8,4 ml lysisbuffer (LB) og 140 pl carrier-RNA (CARRIER). Né&r den
manuelle referenceprocedure anvendes for analysesystemet, tilsaettes 625 pl lysisbuffer (LB) pr.
prove (LBsam), og der anvendes en elueringsmaengde pd 75 pl (ELsam). Bruger 1 bruger 50 pl
eluat pr. efterfelgende reaktion (ELwxn). Volumenet af intern kontroloplesning i efterfalgende

reaktion (ICrxn) is:

|Crxn = 39 pl x 625 pl x 50 pl

-1,89 4
(8540 pl + 39 pl) x 75 pl

De sidste efterfelgende reaktioner for det givne analysesystem indeholder 1,89 pl intern

kontroloplasning pr. reaktion.
Sé&dan bestemmer du, hvor meget intern kontroloplesning, der skal tilseettes for start

Hvis du kender maengden af intern kontrol (Internal Control, IC), som du gnsker til stede ved
efterfolgende analyse (ICrxn), sé& skal du bestemme maengden af intern kontrol (Internal
Control, IC), der skal fortyndes med elueringsbuffer (AVE) og carrier-RNA (CARRIER) (ICave),

for du pabegynder oprensningen. For at beregne denne veerdi skal du bruge formlen:

ICrxn x ICror X Elsam
ICave =

ICsamx ELrxn

hvor:
ICave = Volumen af intern kontrol (Internal Control, IC) fortyndet i
elueringsbuffer-carrier-RNA (AVE-CARRIER)
ICrxn = Volumen af intern kontrol (Internal Control, IC) pr. efterfelgende

reaktion
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ICror = Samlet volumen af fortyndet intern kontrol (Internal Control, IC) i
elueringsbuffer-carrier-RNA (AVE-CARRIER) pr. kersel

ICsam = Volumen af fortyndet intern kontrol (Internal Control, IC) tilsat pr. preve
(50 i)

ELsam = Volumen af eluat pr. preve

Elrxn = Volumen af eluat pr. efterfelgende reaktion

Som et eksempel arbejder bruger 2 med en analyse, der er optimeret til brug med 1,0 pl intern
kontroloplasning pr. reaktion (ICrxn) og 20 pl of eluat pr. reaktion (ELwxn). Bruger 2 falger
EZ1 DSP Virus-protokollen, og der er valgt en elueringsmaengde pé& 60 pl (ELsam). For hver
behandlet prave skal et volumen p& 60 pl fortyndet intern kontrol (Internal Control, IC) manuelt
pipetteres ind i 1,5 ml reret (ET) i position 3 p& EZ1l-arbejdsbordet eller raekke B pé
EZ2-arbejdsbordet, men under preveklargeringsprocessen i EZ1 DSP Virus-protokollen
overfarer EZ1/EZ2-instrumentet kun 50 pl fortyndet intern kontrol (ICsam) fra brend 3/raekke B
til bindingsreaktionen. For é praver, der behandles i én kersel, er den samlede maengde

fortyndet intern kontrol (ICror), der skal fremstilles:
ICror = Antal prever pr. kersel x 60 pl
=6 x 60 pl =360 pl
Maengden af intern kontroloplasning (ICave), som bruger 2 skal bruge til é praver, er:
T pl x 360 pl x 60 pl

ICave = =21,6 pl
(50 pl x 20 pl)
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For hver prave skal der tilszettes 3,6 pl carrierRNA (CARRIER)-stamoplesning med 1 pg/pl i

IC-fortyndingen. For 6 praver skal det samlede volumen beregnes:
Samlet volumen af carrier-RNA-stamoplasning = 6 x 3,6 pl carrierRNA-stamoplesning = 21,6 pl

For et endeligt samlet volumen p& 360 pl fortyndet intern kontrol (Internal Control, IC) skal

brugeren tilsaette elueringsbuffer (AVE):

|Cror — ICave — Volumen af carrier-RNA (CARRIER)

Volumen af elueringsbuffer (AVE)

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

Bruger 2 skal tilssette 21,6 pl intern kontroloplesning i 316,8 pl elueringsbuffer (AVE) og
21,6 pl carrier-RNA (CARRIER)-stamoplasning for at opnd 360 pl fortyndet intern kontrol
(Internal Control, IC). Fra denne fortyndede interne kontrol (Internal Control, IC) skal 60 pl
manvuelt overferes til 1,5 ml rer (ET) i position 3 p& EZ1-arbejdsbordet eller raekke B p& EZ2-
arbejdsbordet, for EZ1 DSP Virus-protokollen startes.
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Appendiks C: Praveark til brug sammen med
EZ1 DSP Virus-systemet

Denne prevearkskabelon kan vaere nyttig til opbevaring af analyseresultater ved brug af
EZ1 DSP Virus-proceduren. Dette ark kan fotokopieres eller udskrives og forsynes med

beskrivelser af preverne og detaljer om kerslen.

EZ1 DSP Virus-system

Dato/tid: Kit-lo-nummer:

Bruger: Kersels-id:

EZ1-serienummer:

Position pé RCV og tomt DTH med ET med CARRIER
arbejdsbord  Prove-id  Prevemateriale  ror isaf? ST isat? ETisai? DFTisaf? og IC isaf?

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

10
11
12
13
14 (hajre)
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Dato/tid: Kit-lot-nummer:

Bruger: Kersels-id:

EZ2-serienummer:

Position pa RCV og tomt DTH med ET med CARRIER
arbejdsbord  Prove-id Provemateriale  rer isat? ST isat? ETisat? DFTisat? og IC isaf?
1 (venstre)

— — — — — Ne) N w» w

N
—_

N
w

(@]
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.

EZ1 DSP Virus Kit (48) Til 48 klargeringer af virale 62724
nukleinsyrer og/eller bakterielt DNA:
Fyldte reagenspatroner, spidsholdere
til engangsbrug, filterspidser til
engangsbrug, preverer, elueringsrer,
buffere og carrierRNA

EZ1 Advanced XL DSP Virus Forprogrammeret kort til EZ1 DSP 9018703
Card Virus-protokol; til brug sammen med
EZ1 Advanced XL-instrumentet

EZ1 Advanced DSP Virus Card ~ Forprogrammeret kort til EZ1 DSP 9018306
Virus-protokol; til brug sammen med
EZ1 Advanced-instrumentet

EZ1 DSP Virus Card Forprogrammeret kort til EZ1 DSP 9017707
Virus-protokol; til brug sammen med
BioRobot EZ1 DSP-instrumentet*

EZ1 Advanced XL Robot-instrument til automatiseret 9001492
oprensning af nucleinsyrer fra op il
14 prever ved brug af EZ1-kits, 1 ars

garanti p& dele og arbejde*

* Warranty PLUS 2 (kat.-nr. 9237720) anbefales: 3-8rs garanti, 1 forebyggende vedligeholdelsesbeseg pr. ar,
48-imers prioritetssvar, alt arbejde, rejse og reservedele.
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Produkt

Indhold Kat.-nr.

EZ2 Connect MDx

Buffer ASL (4 x 140 mlL)

Bordinstrument til automatiseret 9003230
isolering af nukleinsyrer fra op til 24

prever parallelt ved brug af

forseglede forfyldte EZ1 Kit-patroner;

inkluderer 1-ars garanti pa dele og

arbejde

WiFiforbindelse for starre

brugervenlighed af LIMS og

QlAsphere

4 x 140 ml Buffer ASL 19082

For opdateret licensinformation og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser henvises der til den
aktuelle  QIAGEN-kitbrugsanvisning.  QIAGEN  kitbrugsanvisninger  kan  fés

www.giagen.com eller kan rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller den lokale distributer.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Beskrivelse

R1, juni 2022 e Ny kitversion V5 i henhold til den nye EU-forordning
2017/746 (VDR

e Brug af det nye EZ2 Connect MDx-instrument er
tilfojet

o Opdatering af Medfelgende materialer (tilfzjet
aktive stoffer)

e Opdatering af afsnittet om begraensninger:
prevematerialet helblod, urin, terrede podepinde og
sputum er fiernet fra tilsigtet brug

o Opdatering af Advarsler og forholdsregler

e Opdatering af Opbevaring og héndtering af
reagenser

o Opdatering af stabilitet under brug for carrier-RNA

o Tilfgjelse aof afsnittet Bortskaffelse

o Opdatering aof fejlfindingsvejledningen

R2, november 2022 Katalognummer og reagensnavn er blevet rettet i

kitindholdstabellen.
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Aftale om begraenset licens for EZ1 DSP Virus Kit

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1. Produktet mé kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne héndbog og kun med de komponenter, der er i panelet.
QIAGEN giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel med komponenter, der ikke er inkluderet i
dette panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne handbog og andre protokoller, der er tilgaengelige pd www.qiagen.com. Nogle

af disse andre protokoller er stillet til radighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN
hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

2. Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges.

4. QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udirykte eller underforstdede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Koberen og brugeren aof panelet mdwll\ger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN
kan handhzeve forbuddene i denne ftale ved enhver domstol og vil inddrive alle und , herunder advokatsaleerer, i

ethvert segsmdl for at handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle e\endomsremgheder i forbindelse med punele? og/eller komponenterne
deri.
Opdaterede licensbetingelser kan findes pa www.giagen.com.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample fo Insight®, EZ1®, EZ2°, BioRobot® (QIAGEN Group). Registrerede navne, varemaerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet
af den relevante lovgivning, ogsd nér de ikke er specifikt markeret som sadan.

Nov-2022 HB-3026-002 1129846 © 2022 QIAGEN, alle reftigheder forbeholdes.
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