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Domeniul de utilizare

EZ1 DSP Virus Kit utilizeaza tehnologia particulelor magnetice pentru izolarea si purificarea

automatizata a acizilor nucleici virali si a ADN-ului bacterian din probe biologice.

EZ1 DSP Virus Kit este destinat diagnosticarii in vitro.

Utilizatori potentiali

Produsul este destinat utilizarii de catre utilizatori profesionisti, cum ar fi tehnicieni si medici

care sunt instruiti in tehnicile de biologie moleculara.
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Descrierea si principiul

Tehnologia particulelor magnetice combina viteza si eficacitatea purificarii acizilor nucleici
pe baza de silice cu manipularea convenabila a particulelor magnetice. Procedura de
purificare este conceputd pentru a garanta siguranta si reproductibilitatea manipularii
probelor potential infectioase. Procedura de purificare este formata din 4 etape: liza, legare,
spalare si elutie (a se vedea sectiunile de mai jos si schema de la pagina 7). in cazul
materiilor fecale, este obligatorie tratarea prealabila a probei. Consultati protocolul de tratare
prealabila pentru materialul de proba respectiv.

Liza cu proteinaza K

Proteoliza probelor se realizeaza in conditii ridicate de denaturare, la temperaturi inalte. Liza
este realizata in prezenta proteinazei K si a solutiei tampon pentru liza, care, impreuna,

asigura digerarea proteinelor capsulate virale si dezactivarea nucleazelor.

Legarea de particule magnetice

Solutia tampon de legare este adaugata in probele lizate, pentru ajustarea conditiilor de
legare. Lizatii sunt bine amestecati cu particule magnetice pentru a permite adsorbtia optima
a acizilor nucleici virali si a ADN-ului bacterian la suprafata de silice. Sarea si pH-ul asigura
faptul ca proteina si alti contaminanti, care pot inhiba PCR si alte reactii enzimatice din aval,
nu sunt legati de particulele magnetice.

Spalarea acizilor nucleici legati

Tn timp ce acizii nucleici virali si ADN-ul bacterian raman legati de particulele magnetice,
contaminantii sunt indepartati eficient prin spalare in timpul unei secvente de 3 etape de
spalare, urmate de etapa de clatire si de uscare la aer.
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Elutia acizilor nucleici puri

Acizii nucleici virali extrem de puri si ADN-ul bacterian sunt eluati in solutia tampon de elutie
(AVE), intr-o singura etapa. Acizii nucleici purificati pot fi utilizati imediat in aplicatiile din aval

sau depozitati pentru utilizare ulterioara.
Rezumat si explicatii

EZ1 DSP Virus Kit ofera o procedura automatizata pentru purificarea simultana a acizilor
nucleici virali si a ADN-ului bacterian din urmatoarele materiale de proba, utilizand
instrumente EZ1 sau EZ2 Connect MDx:

Ser si plasma
Lichid cefalorahidian (LCR)
Materii fecale

Tampoane nazofaringiene recoltate in UTM

Kitul poate fi utilizat pentru purificarea acizilor nucleici dintr-o varietate larga de virusuri ADN
si ARN, precum si din ADN-ul din bacterii. Cu toate acestea, performanta kitului nu este
garantata pentru fiecare specie de agent patogen extrasa din oricare dintre materialele de
probd, si trebuie validata de utilizator. Tehnologia particulelor magnetice permite purificarea
unor acizi nucleici de calitate ridicata, care nu contin proteine, nucleaze si alte impuritati.
Acizii nucleici purificati sunt pregatiti de utilizare pentru detectia extrem de sensibila in teste
din aval, precum amplificarea. Instrumentele EZ1 (EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP si
EZ1 Advanced XL) si EZ2 Connect MDx executa toate etapele procedurii de preparare a
probelor pentru pana la 6 probe (utilizand EZ1 Advanced sau BioRobot EZ1 DSP, ambele
scoase din productie), pentru pana la 14 probe (utilizand EZ1 Advanced XL) sau pentru pana

la 24 de probe (utilizand EZ2 Connect MDx) in cadrul unei singure testari.
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Procedura EZ1 DSP Virus

Ser, plasma, lichid cefalorahidian, materii fecale si
tampoane nazofaringiene recoltate in UTM

Magnﬂ
Magnﬂ

Acizi nucleici virali de inalta calitate
purificati si/sau ADN bacterian

Liza cu proteinaza K si
solutie tampon pentru liza

Particule magnetice si solutie

tampon de legare adaugate in lizati

Acizii nucleici se leaga de
particulele magnetice

Separare magnetica

Trei etape de spalare
urmate de clatire si
uscare la aer

Separare magnetica

Eluare cu Elution Buffer (AVE)
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Materiale furnizate

Continutul kitului

EZ1 DSP Virus Kit (48)
Nr. de catalog 62724
Numar de preparari 48

*

o+

RCV Reagent Cartridge (Cartus cu reactivi), VIRUS 48
Virus 350 pl*f

ﬁ
:
i

DTH Disposable Tip Holders
(Stative pentru varfuri de unica folosinta)

50

DFT Disposable Filter-Tips 50
(Varfuri cu filtru de unica folosinta)

ST Sample Tubes (Eprubete pentru probe) m 2 x50
(2 ml), fara guler

ET Elution Tubes (Eprubete pentru elutie) TUBE 2 x50
(1,5 ml)

CARRIER Carrier RNA (ARN de transport) 310 ug

AVE Elution Buffer 3x2ml
(Solutie tampon de elutie)’
Q-Card* 1

Instructiuni de utilizare

=

Contine sare de guanidina. Nu este compatibil cu dezinfectantele care contin substante de albire. Consultati
pagina 13 pentru Informatii de siguranta.

Contine azida de sodiu cu rol de conservant.

Informatiile codificate in codul de bare de pe Q-Card sunt necesare pentru urmarirea datelor despre reactivi,
utilizand instrumentele EZ1 Advanced, EZ1 Advanced XL si EZ2 Connect MDx.
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Componentele kitului

Principalele componente ale kitului cu ingrediente active sunt explicate mai jos.

Tabelul 1. Reactivii furnizati care contin ingrediente active

Reactiv Componente Concentratie (g/g) [%]
RCV (Cartus cu reactivi, virus) Etanol 270 - <90

Izopropanol 270 - <90

Tiocianat de guanidina 230 - <50

Clorhidrat de guanidina 230 - <50

Proteinaza K 21-<10

Clorura de litiu 21-<10
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, consultati
fisele cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) corespunzéatoare, disponibile de la
furnizorul produsului.

Toate protocoalele

Pipete* si varfuri de pipete sterile, care nu contin RNaza
Eprubete de reactie (numai pentru anumite tipuri de probe)
Servet de hartie moale

Apa

70% etanol (pentru proceduri de curatare)

Optional: Agitator vortex* (dacé trebuie sa fie amestecate)

Optional: microcentrifuga™ (daca particulele magnetice trebuie sa fie eliminate din eluate)

Pentru tratarea prealabila a materiilor fecale

® Buffer ASL (nr. cat. 19082)
® Agitator vortex

® Agitator termostatat* sau baie de apa la 70°C*
Pentru izolarea ADN-ului genomic al bacteriilor Gram-pozitive

® |izozima, Tris-HCI, EDTA, Triton X-100
® Agitator termostatat* sau baie de apa la 37°C*

® Centrifuga (capabila sa execute 5000 x g)

* Asigurati-va ca instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu recomandarile
producatorului.
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Pentru utilizatorii BioRobot EZ1

® [nstrument BioRobot EZ1 DSP* (scos din productie)
® EZ1 DSP Virus Card (nr. cat. 9017707)

Pentru utilizatorii EZ1 Advanced

® [nstrument EZ1 Advanced* (scos din productie)
® EZ1 Advanced DSP Virus Card (nr. cat. 9018306)

Pentru utilizatorii EZ1 Advanced XL

® |nstrumentul EZ1 Advanced XL* (nr. cat. 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP Virus Card (nr. cat. 9018703)

Pentru utilizatorii EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL

® Pentru urmarirea probelor este obligatoriu unul dintre urmatoarele articole:
o PC (inclusiv monitor) cu EZ1 Advanced Communicator Software (software furnizat
cu instrumentele EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL)
o Imprimanta

o Pentru detalii suplimentare, consultati manualul instrumentului respectiv

Pentru utilizatorii EZ2 Connect MDx

® |nstrumentul EZ2 Connect MDx* (nr. cat. 9003230)

* Asigurati-va ca instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu recomandarile
producatorului

* Asigurati-va ca instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu recomandarile
producatorului.
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Avertismente si precautii

Va rugam sa retineti ca este posibil sa aveti obligatia de a consulta reglementarile locale
privind raportarea incidentelor grave survenite in legatura cu dispozitivul catre producator
si/sau reprezentanta autorizatd a acestuia si autoritatea de reglementare in care isi are
sediul/domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizarea kitului.

Va rugam sa tineti cont de urmatoarele eventuale riscuri:

® Atunci cand utilizati eprubete secundare (eprubete pentru probe, ,ST”), va rugam sa va
asigurati ca ID-urile probelor nu sunt incurcate in cursul transferului ID-ului probei din
eprubeta primara in eprubeta secundara.

® [D-urile probelor pot fi introduse si manual (pentru detalii, consultati manualul de

utilizare al instrumentului EZ1 sau EZ2). Daca se introduc manual date de identificare
eronate, poate interveni o corelare gresita intre proba si pacient.
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Informatii de siguranta

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utiliza{i intotdeauna un halat de laborator, manusi de
unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa
consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) corespunzatoare. Acestea
sunt disponibile online in format PDF la adresa www.giagen.com/safety, unde puteti gasi,
vizualiza si tipari fisa SDS pentru fiecare kit QIAGEN® si pentru componentele kiturilor.

AVERTISMENT Risc de vatamare corporala

f:i NU adaugati solutii de albire sau solutii acide direct in deseurile
rezultate din prepararea probelor.

® Unele solutii tampon din cartusele cu reactivi (RCV) contin clorhidrat de guanidina sau
izotiocianat de guaniding, care, in combinatie cu solutiile de albire, pot forma compusi
cu reactivitate ridicata.

® Daca lichidul care contine aceste solutii tampon se varsa, curatati cu un detergent
adecvat pentru laborator si cu apa. Daca lichidul care contine agenti potential infectiosi
se varsa pe un instrument EZ1/EZ2, dezinfectati instrumentul utilizand reactivii descrisi
fn manualul de utilizare furnizat impreuna cu instrumentul EZ1/EZ2.

® Cartusele cu reactivi (RCV) sparte sau care prezinta scurgeri trebuie manipulate si
aruncate in conformitate cu regulamentele locale privind siguranta. Nu utilizati cartuse
cu reactivi (RCV) deteriorate sau alte componente deteriorate ale kitului deoarece
utilizarea acestora poate duce la o performanta slaba a kitului, vatamarea utilizatorului
sau deteriorarea instrumentului.

® QIAGEN nu a testat deseurile lichide generate prin procedura EZ1 DSP Virus pentru
materiale reziduale infectioase. Contaminarea deseurilor lichide cu materiale reziduale
infectioase este putin probabila, dar nu poate fi exclusa in intregime. Prin urmare,
deseurile lichide reziduale trebuie considerate infectioase si trebuie manipulate si
aruncate in conformitate cu reglementarile locale de siguranta.

® Specimenele si probele sunt potential infectioase. Aruncati deseurile de probe si de
test in conformitate cu procedurile locale de siguranta.
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Precautii

Urmatoarele fraze de pericol si de precautie se aplica pentru componentele EZ1 DSP Virus Kit:

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

ey
5@

=

Contine: etanol, clorhidrat de guanidina, tiocianat de guanidina, izopropanol, clorura
de litiu si proteinaza K. Pericol! Lichid si vapori extrem de inflamabili. Nociv in caz de
nghitire sau inhalare. Poate fi nociv in contact cu pielea. Provoaca arsuri grave ale
pielii si lezarea ochilor. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati
de respiratie in caz de inhalare. Poate provoca iritarea cailor respiratorii. Poate
provoca somnolenta sau ameteala. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung. Tn contact cu acizi, degaja un gaz foarte toxic. A se pastra departe de surse de
caldura/scantei/flacari deschise/suprafete incinse. Fumatul interzis. Evitati sa
inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. Purtati manusi de
protectie/imbracaminte de protectie/ochelari de protectie/masca de protectie. Purtati
echipament de protectie respiratorie. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu
atentie cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. IN CAZ DE
expunere sau de posibila expunere: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic. Scoateti persoana la aer curat si mentineti o pozitie
confortabild pentru respirat. Spalati imbracamintea contaminata inaintea reutilizarii.
A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Aruncati continutul/recipientul la o unitate
autorizata de eliminare a deseurilor.

Informatii pentru situatii de urgenta

CHEMTREC

SUA si Canada 1-800-424-9300
Tn afara SUA si Canada +1 703-527-3887

14
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Eliminare

Deseurile contin probe si reactivi. Aceste deseuri pot contine materiale toxice sau infectioase

si trebuie eliminate corespunzator.

Eliminati-le ca deseuri periculoase, in conformitate cu reglementarile locale si nationale.

Acest lucru este valabil si pentru produsele neutilizate.

Nu eliminati deseurile lichide in reteaua de canalizare.

Urmati recomandarile prevazute in fisa cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS).

Consultati reglementérile locale de sigurantd pentru procedurile de eliminare

corespunzatoare. Consultati si ,Avertismente si precautii”, incepand de la pagina 12.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati fisele cu date de securitate (Safety
Data Sheets, SDS) corespunzatoare. Acestea sunt disponibile online in format PDF la
adresa www.qgiagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa SDS pentru fiecare
kit QIAGEN si pentru componentele kiturilor.
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Depozitarea si manipularea reactivilor

Depozitati cartusele cu reactivi (RCV) in pozitie verticald, la temperatura camerei (15-25 °C).
Particulele magnetice din cartusele cu reactivi (RCV) raman active atunci cand sunt
depozitate la aceasta temperatura. Nu congelati cartusele cu reactivi (RCV). Daca sunt
pastrate in conditii corespunzatoare, cartusele cu reactivi (RCV) sunt stabile pana la data de
expirare tiparita pe Q-Card, cutia kitului si codul de bare prevazut pe RCV.

ARN-ul de transport liofilizat (CARRIER) este stabil pana la data de expirare tiparita pe cutia

kitului, daca este depozitat la temperatura camerei.

Tn solutiile tampon ASL pentru tratare prealabild se pot forma precipitati in timpul depozitarii
la temperatura camerei. Incubati flaconul la 50-56°C timp de 15-20 de minute si agitati

manual flaconul de doua ori in aceasta perioada de incubatie.
(@ Nu utilizati EZ1 DSP Virus Kit sau Buffer ASL dupa data de expirare. Evitati
expunerea RCV sau Buffer ASL la lumina ultravioleta (de exemplu, utilizata pentru

decontaminare) deoarece aceasta poate provoca degradarea accelerata a

solutiilor tampon.

@ Nu utilizati cartuse cu reactivi (RCV) deteriorate sau deschise in prealabil.

(D Nu indepartati folia de pe cartusele cu reactivi. Aceasta va fi perforata automat de

instrument.
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Stabilitatea n utilizare
Cartusele cu reactivi (RCV) sunt de unica folosinta si nu asigura stabilitatea n utilizare.

Solutia stoc de ARN de transport (CARRIER) reconstituitd are o concentratie de 1 ng/ul si

este stabila pana la 4 saptamani daca este depozitata la o temperatura de 2-8°C.
Solutia tampon ASL pentru tratare prealabila este stabila pana la 6 luni dupa prima
deschidere/utilizare a flaconului dacé acesta este inchis din nou si depozitat la temperatura

camerei (15-25°C).

(D Se recomanda notarea pe flacon a datei primei deschideri/utilizari a flaconului cu

solutie tampon ASL pentru a garanta nedepasirea stabilitatii in utilizare.

@ Daca termenul de valabilitate a kitului ramas este mai scurt de 6 luni, solutia

tampon ASL nu mai poate fi utilizatd dupa data de expirare.
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Depozitarea si manipularea specimenelor

Tn timpul procedurii de tratare prealabild si ulterior prepararii, probele trebuie manipulate n

mod corespunzator pentru a exclude incurcarea probelor.

Procedura de purificare este optimizata pentru utilizare cu volume ale probei de 100 pl,
200 pl sau 400 pl.

@ Nu utilizati volume ale probei mai mici sau mai mari de 100, 200 sau 400 pl

deoarece pot genera probleme de performanta sau deteriorarea instrumentului.

Stabilitatea probelor depinde in mare masura de diversi factori si de aplicatiile specifice din
aval. Aceasta a fost stabilita pentru EZ1 DSP Virus Kit Tn combinatie cu aplicatii din aval
tipice. Utilizatorul are responsabilitatea de a consulta instructiunile de utilizare a aplicatiei
din aval specifice folosite Tn laborator si/sau de a valida intregul flux de lucru in vederea

stabilirii conditiilor de depozitare corespunzatoare.

@ Pentru recomandarile generale de colectare, transport si depozitare, consultati
ghidul CLSI aprobat MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of
Specimens for Molecular Methods” (,Recoltarea, transportul, pregatirea si
depozitarea specimenelor pentru metode moleculare”). In plus, se vor respecta
instructiunile producatorului cu privire la dispozitivul/kitul utilizat de recoltare a
probelor in cursul pregatirii, depozitarii, transportului si manipuléarii generale a

probelor.
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Probe de plasma si ser

Tn cazul recoltarii de sange, respectati instructiunile producatorului tuburilor de recoltare a
sangelui (Blood Collection Tubes, BCT) pe care le utilizati. Urmati in mod deosebit
instructiunile privind pozitionarea corecta a tuburilor BCT in cursul recoltarii sangelui si
volumul de umplere necesar, precum si instructiunile privind amestecarea si rasturnarea cu
grija a tubului BCT ulterior recoltarii sangelui.

Nota: Omogenizarea gresita si/sau insuficienta a probelor de sange poate reprezenta una
dintre cele mai importante variabile ale examinarii prealabile. Daca aditivii din tuburile de
recoltare a sdngelui nu sunt omogenizati cu specimenul, calitatea acidului nucleic viral poate
fi compromisa, cu posibil impact asupra valabilitatii si fiabilitatii rezultatelor de examinare.

Probele de sange tratate cu EDTA sau cu citrat pe post de anticoagulant pot fi folosite pentru
prepararea plasmei. Probele de plasma si ser pot fi proaspete sau congelate, cu conditia sa
nu fi fost recongelate dupa decongelare.

Pentru examinarea acidului nucleic viral, se recomanda pregatirea plasmei din probele de
sange prin centrifugare imediat dup& transport (maximum 2 ore la temperatura camerei). in
cazul unei Intarzieri, tuburile de recoltare a sangelui pentru tratare cu EDTA si citrat pot fi
depozitate la o temperatura de 4°C timp de pana la 6 ore inaintea centrifugarii si prepararii
plasmei. Probele de ser vor fi depozitate la temperatura camerei pana la 2 ore Tnaintea
centrifugarii. Se vor consemna conditiile si durata depozitarii.

Ulterior prepararii plasmei si serului, in vederea unei depozitari mai indelungate, se
recomanda depozitarea partilor alicote de proba la o temperaturd intre —20°C si —80°C.
Decongelati partile alicote de proba congelate la 25°C timp de 30-90 de minute. Rasturnati
eprubetele cu probe de cel putin 10 ori si procesati probele imediat dupa ce acestea au fost
aduse la temperatura camerei. Nu recongelati partile alicote dupa decongelare. Ciclurile
repetate de congelare-decongelare conduc la denaturarea si precipitarea proteinelor, avand
ca rezultat titre virale si bacteriene reduse si, prin urmare, randamente reduse ale acizilor
nucleici virali si ale ADN-ului bacterian. Daca in probe sunt vizibile crioprecipitate,
centrifugati la 6800 x g timp de 3 minute + 30 secunde, transferati lichidele supernatante in
eprubete noi, fara a tulbura peletii, si initiati imediat procedura de purificare. Aceasta etapa
nu va reduce titrele virale, dar este posibil ca titrele bacteriene sa fie afectate.
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Probe de materii fecale

Ulterior recoltarii, depozitati si transportati probele de materii fecale la o temperatura de
2-8°C. Se recomanda un volum al probei de 200 ul pentru extragerea acizilor nucleici virali
sau bacterieni din materiile fecale. Este necesara executarea unei tratari prealabile anterior
extragerii cu instrumentul EZ1 sau EZ2 (consultati pagina 40 pentru ,Protocol: Tratarea
prealabila a materiilor fecale”).

Pentru recomandarile generale de colectare, transport si depozitare, consultati ghidul CLSI
aprobat MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for
Molecular Methods” (,Recoltarea, transportul, pregatirea si depozitarea specimenelor pentru

metode moleculare”).

Tampoane nazofaringiene recoltate in UTM
Tampoanele nazofaringiene recoltate in UTM pot fi transportate la temperatura camerei.

Pentru recomandarile generale de colectare, transport si depozitare, consultati ghidul CLSI
aprobat MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for
Molecular Methods” (,Recoltarea, transportul, pregatirea si depozitarea specimenelor pentru
metode moleculare”).

Probe de lichid cefalorahidian (LCR)

Pentru studii ADN, probele de LCR trebuie transportate la o temperatura de 2-8°C. Pentru

studii ARN, probele de LCR trebuie transportate inghetate pe gheata carbonica.

Pentru recomandarile generale de colectare, transport si depozitare, consultati ghidul CLSI
aprobat MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for
Molecular Methods” (,Recoltarea, transportul, pregatirea si depozitarea specimenelor pentru
metode moleculare”).
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Probe de bacterii Gram-pozitive

Pentru extragerea ADN-ului din bacterii Gram-pozitive dificil de lizat, poate fi efectuata o
etapa suplimentara premergatoare lizei, formata din digerarea lizozimei inainte de extractia
realizatd pe instrumentul EZ1 sau EZ2 Connect MDx (consultati pagina 42, ,Protocol:

Tratare prealabila pentru izolarea ADN-ului genomic al bacteriilor Gram-pozitive”).

Volume de elutie si manipularea eluatului

Etapa finala a procedurii de purificare consta din elutia acizilor nucleici virali si a ADN-ului

bacterian intr-un volum final de 60 pl, 90 pl, 120 ul sau 150 pl.

Daca materialul de proba consta in materii fecale, recomandam un volum de elutie de
120-150 pl.

Daca eluatele obtinute din materiile fecale sunt tulburi, centrifugati la turatie maxima (20.000 x g)
timp de 3 minute pentru clarificarea eluatelor. Acest tratament va imbunatati performanta eluatelor

tulburi in aplicatiile din aval.

Depozitarea acizilor nucleici virali/ADN-ului bacterian

Pentru depozitarea pe termen scurt, de pana la 24 de ore, se recomanda depozitarea acizilor
nucleici virali purificati sau a ADN-ului bacterian purificat la 2-8°C. Pentru depozitarea pe
termen lung, peste 24 de ore, se recomanda depozitarea la —80°C pana la 12 luni sau la
—20°C pana la 12 saptamani. Stabilitatea acizilor nucleici poate diferi in functie de aplicatia

din aval utilizata si necesita auto-validare de catre utilizator.
Stabilitatea eluatelor depinde Tn mare masura de diversi factori si de aplicatia specifica din

aval. Aceasta a fost stabilita pentru EZ1 DSP DNA Virus Kit in combinatie cu aplicatii din

aval tipice. Utilizatorul are responsabilitatea de a consulta instructiunile de utilizare a
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aplicatiei din aval specifice folosite in laborator si/sau de a valida intregul flux de lucru Tn

vederea stabilirii conditiilor de depozitare corespunzatoare.
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Procedura

EZ1 DSP Virus Kit poate fi utilizat cu tipuri multiple de instrumente:

® EZ2 Connect MDx
® EZ1 Advanced XL si EZ1 Advanced (scos din productie)
® BioRobot EZ1 DSP (scos din productie)

Utilizarea instrumentelor EZ2 Connect MDx
Printre caracteristicile principale ale instrumentelor EZ2 Connect MDx se numara:

e Purificarea automata a acizilor nucleici de inalta calitate de la 1 la 24 probe per
executie
Protocoale preinstalate gata de utilizare
Cartuse de reactivi pre-incarcate, sigilate, pentru configurare simpla, sigura si rapida
Un cititor de coduri de bare extern, utilizat pentru citirea ID-urilor probelor si a ID-urilor
kiturilor (Q-card)
Interfata grafica (GUI)
O camera internd, utilizata pentru verificarea automatizata a Tncarcaturii si citirea
codului de bare al cartusului cu reactivi

® Lampa UV pentru a permite decontaminarea suprafetelor mesei de lucru

Printre caracteristicile suplimentare ale instrumentului EZ2 Connect MDx se numara:

® Conectivitate LIMS si QlAsphere (LAN sau WiFi prin intermediul porturilor USB)

® Gestionare extinsa a utilizatorilor
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@ Decontaminarea cu UV ajuta la reducerea posibilei contaminari cu agenti patogeni
a suprafetelor mesei de lucru a instrumentului EZ2 Connect MDx. Eficacitatea
starii de inactivare trebuie determinata pentru fiecare organism specific si depinde,
de exemplu, de grosimea stratului si de tipul probei. QIAGEN nu poate garanta
eradicarea completa a agentilor patogeni specifici.

Procedura de operare a instrumentului EZ2 Connect MDx

Tnainte s& incepeti, se recomandé sa va familiarizati cu functiile instrumentului, asa cum sunt
descrise In Manualul de utilizare al instrumentului EZ2 Connect MDx (pe care 1l regasiti la

fila cu resurse de pe pagina produsului accesand www.qiagen.com).

(D Capacul EZ2 Connect MDx trebuie sa ramana inchis si se va bloca automat in
timpul utilizarii instrumentului. Deschideti capacul doar atunci cand instructiunile
de utilizare mentioneaza acest lucru. Masa de lucru a instrumentului EZ2 Connect
MDx se deplaseaza in timpul utilizarii instrumentului. Nu deschideti niciodata
capacul instrumentului EZ2 Connect MDx in timpul operarii acestuia.

Pentru a configura executarea unui protocol, inchideti capacul si porniti instrumentul. Pentru
aplicatii MDx, selectati modul IVD in momentul conectarii. Apasati fila Setup (Configurare)
pe ecranul Home (ecranul de pornire) si scanati codul de bare 1D de pe Q-card-ul furnizat
cu kitul EZ1 DSP Virus Kit (Figura 1) apasand butonul Scan (Scanare). Protocoalele

dedicate sunt afisate automat la scanarea Q-card-ului.

24 Instructiuni de utilizare (Manual) pentru EZ1 DSP Virus Kit 11/2022


http://www.qiagen.com/

Q-Card

[Use] EZ1 DSP Virus Kit

[rer ] 62724 7 48

=] 1224567

E 2020-12-31

AT

g90090100012345671220000

Figura 1. Exemplu de Q-card.

Software-ul EZ2 Connect MDx va va ghida prin procesul de configurare a executarii
protocoalelor.

Cartuse cu reactivi (RCV)

Reactivii pentru purificarea acizilor nucleici dintr-o singura proba sunt inclusi intr-un singur
cartus de reactivi (RCV) (Figura 2). Majoritatea godeurilor cartusului (RCV) contin un anumit
reactiv, precum particule magnetice, solutie tampon pentru liza, solutie tampon de spélare
sau solutie tampon de elutie care nu contine RNaza (AVE). Deoarece fiecare godeu contine
doar cantitatea necesara de reactiv, se evitad generarea unor deseuri suplimentare din cauza

reactivului ramas la finalul procedurii de purificare.

Cartusele cu reactivi (RCV) furnizate impreuna cu EZ1 DSP Virus Kit sunt pre-incarcate cu
toti reactivii necesari pentru purificarea acizilor nucleici virali si a ADN-ului bacterian, cu
exceptia ARN-ului de transport (CARRIER). ARN-ul de transport (CARRIER) si substantele
de control interne (Internal Control, IC) (optional) sunt addugate intr-un tub aflat in exteriorul

cartusului cu reactivi (RCV).
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Figura 3. Stativ pentru cartuse cu reactivi. Stativul pentru cartuse este etichetat cu o sdgeata pentru a indica
directia Tn care trebuie incarcate cartusele cu reactivi (RCV).

Masa de lucru

Masa de lucru a instrumentelor EZ2 Connect MDx reprezinta locul in care utilizatorul incarca
probele si componentele EZ1 DSP Virus Kit (Figura 4 si Figura 5).

Detaliile privitoare la configurarea mesei de lucru sunt afisate pe ecranul tactil al GUI.
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Figura 4. Prezentare generala a instrumentului EZ2 Connect MDx. (1) Cap de pipetare, (2) modul magnet, (3)
stativ pentru cartuse si (4) stativ pentru varfuri (stativ pentru instrumentar de laborator).

Figura 5. Masa de lucru a instrumentului EZ2 Connect MDXx. (1) Bloc de incalzire cu eprubete (ST) de 2 ml
incarcate in cartusele cu reactivi (RCV) pentru liza. (2) Eprubete cu probe (ST) (2 ml) incarcate pe randul A. (3)
Eprubeta (ET) (1,5 ml), care contine ARN de transport (CARRIER) si substanta de control interna (internal control,
IC) (daca este utilizata) in solutie tampon de elutie (AVE), incarcata pe randul B. (4) Stative pentru varfuri de unica
folosinta (DTH), care contin varfuri cu filtru de unicé folosinta (DFT) incarcate pe randul C. (5) Eprubete pentru elutie
(ET) (1,5 ml) incarcate pe randul D.
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Urmarirea datelor cu EZ2 Connect MDx

Instrumentul EZ2 Connect MDx permite urmarirea completa a unei varietati de date, pentru
control si fiabilitate ridicate ale proceselor. ID-ul utilizatorului este urmarit prin conectarea la
software. Numarul de lot si data de expirare ale EZ1 DSP Virus Kit sunt introduse la inceputul
protocolului, utilizadnd codul de bare de pe Q-Card sau introduse manual utilizand ecranul
tactil. Informatiile despre probe si setérile de executare sunt introduse in cursul configurarii
protocolului. La finalul executiei protocolului, se poate genera automat un fisier raport. in
sectiunea ,Data” (Date) din GUI, rapoartele de executare pot fi descarcate pe un stick USB

(intotdeauna Tn ambele formate de fisier ,.pdf” si ,,.xml”).

Daca s-a stabilit o conexiune WiFi/LAN pentru instrumentul EZ2 Connect MDx, informatiile
de executare si despre proba pot fi procesate direct prin LIMS (daca este configurat).

Pentru detalii suplimentare privind configurarea instrumentului EZ2 Connect MDx, consultati

Manualul de utilizare al instrumentului EZ2 Connect MDx (pe care il regasiti la fila cu resurse

de pe pagina produsului accesand www.qgiagen.com).
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Fluxul de lucru al functionarii EZ1 DSP Virus pe EZ2 Connect MDx

Porniti instrumentul EZ2 Connect MDx

\

Conectati-va in modul IVD

\

Scanati codul de bare de pe Q-card (sau introduceti codul de bare manual)

\

Urmati instructiunile din mesajele de pe ecran pentru selectarea scriptului si a configuratiei
mesei de lucru respective

\

Initiati protocolul
(asteptati pana la finalizarea verificarii Tncarcarii)

\

Recoltati acizii nucleici purificati

\

Procedura de intretinere

\

Ciclul de decontaminare cu UV dupé efectuarea ultimei executii din ziua respectiva
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Lucrul cu instrumentele EZ1

Caracteristicile principale ale instrumentelor EZ1:

® Purificarea acizilor nucleici de inalta calitate de la 1 la 6 (BioRobot EZ1 DSP si EZ1
Advanced) sau 1 la 14 (EZ Advanced XL) probe per executie

Amprenta redusa, care economiseste spatiul din laborator

EZ1 DSP Cards programate in prealabil, care contin protocoale gata de utilizare

Cartuse de reactivi pre-incarcate, sigilate, pentru configurare simpla, sigura si rapida

Automatizare completa a purificarii acizilor nucleici

Caracteristici suplimentare ale EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL:

® (Citirea codurilor de bare si urmarirea probelor
® Urmarirea datelor despre kit, cu Q-Card furnizat in kit

® [ampa UV pentru a permite decontaminarea suprafetelor mesei de lucru

@ Decontaminarea cu UV ajuta la reducerea posibilei contaminari cu agenti patogeni a
suprafetelor meselor de lucru ale instrumentelor EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL.
Eficacitatea starii de inactivare trebuie determinata pentru fiecare organism specific si
depinde, de exemplu, de grosimea stratului si de tipul probei. QIAGEN nu poate

garanta eradicarea completa a agentilor patogeni specifici.
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EZ1 DSP Cards, EZ1 Advanced DSP Cards si EZ1 Advanced XL DSP Cards

Protocolul EZ1 DSP Virus pentru purificarea acizilor nucleici virali si a ADN-ului bacterian sunt
stocate pe EZ1 Cards programate in prealabil (carduri inteligente). Utilizatorul introduce pur si
simplu un EZ1 Advanced XL DSP Card in EZ1 Advanced XL, un EZ1 Advanced DSP Card
in EZ1 Advanced sau un EZ1 DSP Card* in instrumentul BioRobot EZ1 DSP, apoi instrumentul
este pregatit sa execute un protocol (Figura 6 si Figura 7).

£Z1 Card
4

Sample & Assay Tec

Figura 6. Simplitatea confurril 'rtocli, utilizand EZ1 DSP Cards. Introducerea unui EZ1 Card,

programata in prealabil cu protocolul, in instrumentul EZ1.

(D Instrumentul trebuie sa fie pornit numai ulterior introducerii unui EZ1 Card.
Asigurati-va c3 ati introdus complet EZ1 Card! In caz contrar, datele esentiale ale
instrumentului se vor pierde, generand o eroare de memorie. EZ1 Cards nu trebuie

schimbate cat timp instrumentul este pornit.
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Figura 7. Card introdus complet in slotul pentru EZ1 Card.

Cartuse cu reactivi (RCV)

Reactivii pentru purificarea acizilor nucleici dintr-o singura proba sunt inclusi intr-un singur
cartus de reactivi (RCV) (Figura 8 si Figura 9). Majoritatea godeurilor cartusului (RCV) contin
un anumit reactiv, precum particule magnetice, solutie tampon pentru liza, solutie tampon
de spalare sau solutie tampon de elutie care nu contine RNaza (AVE). Deoarece fiecare
godeu contine doar cantitatea necesara de reactiv, se evitd generarea unor deseuri

suplimentare din cauza reactivului ramas la finalul procedurii de purificare.

Cartusele cu reactivi (RCV) furnizate impreuna cu EZ1 DSP Virus Kit sunt pre-incarcate cu
toti reactivii necesari pentru purificarea acizilor nucleici virali si a ADN-ului bacterian, cu
exceptia ARN-ului de transport (CARRIER). ARN-ul de transport (CARRIER) si substantele
de control interne (Internal Control, IC) (optional) sunt adaugate intr-un tub aflat in exteriorul

cartusului cu reactivi (RCV).
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Figura 8. Cartus cu reactivi (RCV). Un RCV pre-incarcat si sigilat din kitul EZ1 DSP Virus Kit.

Figura 9. Incércarea stativului pentru cartuse cu reactivi. Stativul pentru cartuse este etichetat cu o sigeata
pentru a indica directia in care trebuie incarcate cartusele cu reactivi (RCV).

Masa de lucru

Masa de lucru a instrumentelor EZ1 reprezinta locul in care utilizatorul incarcé probele si
componentele EZ1 DSP Virus Kit (Figura 10).

Detaliile privitoare la configurarea mesei de lucru sunt afisate pe afisajul fluorescent de vid
(Vacuum Fluorescent Display, VFD) al instrumentelor EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL
sau pe afisajul cu cristale lichide (Liquid-Crystal Display, LCD) al panoului de comanda al
instrumentului BioRobot EZ1 DSP, atunci cand utilizatorul initiaza configurarea mesei de
lucru.
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Figura 10. Masa de lucru a unui instrument EZ1. (1) Eprubete pentru elutie (ET) (1,5 ml) incarcate pe randul 1. (2)
Stative pentru varfuri de unica folosinta (DTH), care contin varfuri cu filtru de unica folosinta (DFT) incarcate pe
randul 2. (4) Eprubeta (ET) (1,5 ml), care contine ARN de transport (CARRIER) si substanta de control interna
(internal control, IC) (daca este utilizatd) in solutie tampon de elutie (elution buffer, AVE), incarcata pe randul 3. (4)
Eprubete cu probe (ST) (2 ml) incarcate pe randul 4. (5) Cartuse cu reactivi (RCV) incarcate in stativul pentru
cartuse. (6) Bloc de incalzire cu eprubete (ST) de 2 ml in cartusele cu reactivi pentru liza.
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Urmarirea datelor cu EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL

Instrumentele EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL permit urmarirea unei varietati de date,
pentru control si fiabilitate ridicate ale proceselor. Numarul de lot si data de expirare ale EZ1
Kit sunt introduse la inceputul protocolului, utilizadnd codul de bare de pe Q-Card. Un ID de
utilizator si codul de bare al Q-Card pot fi introduse manual, utilizand tastatura sau prin
scanarea codurilor de bare, utilizand cititorul de coduri de bare portabil. Informatiile despre
probe si despre teste, precum si notele pot fi introduse optional la inceputul protocolului. La
finalul fiecarei executii a protocolului, se genereaza automat un fisier raport. EZ1 Advanced
si EZ1 Advanced XL pot stoca pana la 10 fisiere cu rezultate, iar datele pot fi transferate pe
un computer sau pot fi imprimate direct cu o imprimanta.

@ Pentru urmarirea datelor, incepeti intotdeauna incarcarea probelor din pozitia A a
instrumentului EZ1 Advanced, si din pozitia 1 pe instrumentul EZ1 Advanced XL.
Amplasati consecutiv probele rdmase in urmatoarele pozitii libere de pe masa de

lucru.
Pentru detalii suplimentare privind urmarirea datelor, consultati manualul de utilizare

respectiv, pe care il regasiti la fila cu resurse de pe pagina produsului accesand
www.giagen.com.
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Fluxul de lucru al functionarii EZ1 DSP Virus pe EZ1

Introduceti EZ1 DSP Virus Card in slotul pentru EZ1 Card

\

Porniti instrumentul EZ1

\

Urmati mesajele de pe ecran pentru urmarirea datelor*

\

Urmati mesajele de pe ecran pentru configurarea mesei de lucru

\

Initiati protocolul

\

Recoltati acizii nucleici purificati

\

Ciclul de decontaminare cu UV*

* Doar pentru EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL.
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Prepararea ARN -ului de transport (CARRIER)

ARN-ul de transport (CARRIER) indeplineste doua roluri in timpul procedurii de purificare.
In primul rand, imbuné&tateste legarea acizilor nucleici virali si a ADN-ului bacterian de
suprafata de silice a particulelor magnetice, in special daca proba contine foarte putine
molecule tintd. Tn al doilea rand, adadugarea unor cantitdti mari de ARN de transport
(CARRIER) reduce posibilitatea degradarii ARN-ului viral in cazurile rare in care RN-azele
nu sunt denaturate de sarurile caotropice si de detergentul din solutia tampon pentru liza.
Daca ARN-ul de transport (CARRIER) nu este adaugat in reactie, recuperarea ADN-ului sau

a ARN-ului viral sau a ADN-ului bacterian poate fi redusa.

ARN-ul de transport liofilizat (CARRIER) furnizat impreuna cu kitul este suficient pentru
prepararea a 48 de probe. Concentratia ARN-ului de transport (CARRIER) utilizat in
procedura de purificare permite folosirea EZ1 DSP Virus Kit ca sistem generic de purificare,
compatibil cu numeroase sisteme de amplificare diferite, fiind adecvat pentru purificarea
acizilor nucleici dintr-o varietate larga de bacterii si virusuri ADN si ARN. Cu toate acestea,
sistemele de amplificare variaza ca eficienta, in functie de cantitatea totala de acizi nucleici
prezenti in reactie. Eluatele obtinute prin utilizarea EZ1 DSP Virus Kit contin acizi nucleici
virali si bacterieni si ARN de transport (CARRIER), iar cantitatea de ARN de transport
(CARRIER) din fiecare eluat depaseste semnificativ cantitatea de acizi nucleici virali si
bacterieni. Pentru obtinerea celor mai finalte niveluri de sensibilitate Tn reactiile de
amplificare, poate fi necesara ajustarea cantitatii de solutie de ARN de transport (CARRIER)

adaugata.

Dizolvati complet ARN-ul de transport liofilizat (CARRIER) in 310 ul de solutie tampon de
elutie (AVE),impartiti-l in parti alicote dimensionate Th mod convenabil si depozitati la 2-8°C.
Solutia stoc de CARRIER reconstituitd are o concentratie de 1 ng/ul si este stabila pana la

4 saptamani.
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Pentru fiecare proba procesatd, diluati 3,6 pl de solutie standard de ARN de transport
(CARRIER) intr-un volum total de 60 pl, utilizdnd solutie tampon de elutie (AVE) (si/sau o
solutie de substanta de control internd). Un volum de 50 pl din aceasta solutie ARN de
transport-solutie tampon de elutie (CARRIER-AVE) este transferat cu instrumentul EZ1/EZ2
in amestecul pentru liza, corespunzator unei cantitati de 3 ug de ARN de transport (CARRIER).

Daca doriti s& utilizati o substantd de control interna (Internal Control, IC), consultati

,Utilizarea unei substante de control interne (Internal Control, IC)” de mai jos.

Nota: Procedura de purificare este optimizata, astfel incat pentru fiecare proba sunt
adaugate 3 ug de ARN de transport (CARRIER). Daca s-a demonstrat ca o cantitate diferita
de ARN de transport (CARRIER) este mai buna pentru un anumit sistem de amplificare,
modificati volumul solutiei standard de ARN de transport (CARRIER) amestecata cu solutie
tampon de elutie (AVE) sau utilizati o concentratie diferita a solutiei standard. Volumul total
de solutie de ARN de transport—solutie tampon de elutie (CARRIER-AVE) per proba trebuie
sa fie de 60 pl, din care 50 pl sunt transferati in amestecul pentru liza. Utilizarea unor cantitati
diferite de ARN de transport (CARRIER) trebuie sa fie validatd pentru fiecare proba
individuala si test din aval.

Utilizarea unei substante de control interne (Internal Control, IC)

Utilizarea EZ1 DSP Virus Kit impreuna cu sistemele de amplificare disponibile in comert
poate impune introducerea unei substante de control interne (Internal Control, IC) in

procedura de purificare, pentru a monitoriza eficienta prepararii probelor.

ADN-ul sau ARN-ul cu substanta de control interna trebuie combinat cu solutie standard de
ARN de transport (CARRIER) (3,6 pl), intr-un singur amestec. Pentru fiecare proba, amestecul
ARN de transport—solutie de control interna (CARRIER—internal control) trebuie sa aiba un
volum de 60 pl, din care, 50 pl vor fi transferati in amestecul pentru liza. Aceasta valoare
corespunde unei cantitati de 3 pl de solutie standard de ARN de transport (CARRIER) plus
47 pl de solutie tampon de elutie (AVE) si/sau solutie de substanta de control interna.
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@ Nu adaugati substanta de control interna (Internal Control, IC) direct in proba.

Utilizati IC numai in combinatie cu solutia CARRIER fintr-un singur amestec.

Consultati instructiunile producatorului pentru a determina cantitatea optima de substanta
de control interna (Internal Control, IC) pentru aplicatii din aval specifice. Utilizarea unei
cantitati diferite de cea recomandata poate reduce eficienta amplificarii. Pentru a determina
cantitatea de substanta de control interna (Internal Control, IC) necesara pentru protocolul
EZ1 DSP Virus, trebuie luat in calcul volumul de eluat. A se vedea ,Calculul cantitatii de

substanta de control internd”, pagina 89, pentru instructiuni detaliate cu privire la modul de

calcul al volumului corect de substanta de control interna (Internal Control, IC).

Substantele de control interne (Internal Control, IC) nu sunt furnizate impreuna cu
EZ1 DSP Virus Kit.
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Protocol: Tratarea prealabila a materiilor fecale

Acest protocol este destinat tratarii prealabile a probelor de materii fecale solide si lichide,
inainte de purificarea acizilor nucleici (pagina 43 pentru instrumente EZ2 Connect MDx si

pagina 52 pentru instrumente EZ1).
Procedura

1. Resuspendati 100 mg de materii fecale solide sau lichide in 900 pl de Buffer ASL.
Buffer ASL trebuie comandat separat, consultati Informatii pentru comanda, pagina 95.

@ Daca utilizati o cantitate mai mica sau mai mare de materii fecale,
cantitatea de Buffer ASL trebuie ajustata, pentru a mentine un raport de
diluare de 1:10 (m/v). Utilizarea a 30 mg de materii fecale este o cerinta
minima pentru a obtine un volum al probei de cel putin 200 pl dupa
tratarea prealabila, pentru extractia efectuata cu instrumentul EZ1/EZ2.

2. Agitati puternic proba timp de 1-2 minute sau pana la omogenizarea suspensiei.

@ Daca lucrati cu materii fecale extrem de solide, procedura de resuspensie
poate fi prelungitd sau incercati sa desfaceti proba prin pipetarea acesteia
pe verticala. Pentru o pipetare mai usoara, poate fi necesara taierea
capatului varfului de pipeta. Unele particule pot ramane insolubile si vor fi
eliminate Tn etapa urmatoare.

3. Incubati proba timp de 10 minute la temperatura camerei, pe banc, pentru a permite
sedimentarea particulelor mari de materii fecale.

4. Transferati cel putin 400 pl de lichid supernatant din partea de sus a suspensiei intr-o
eprubeta noua de 1,5 ml cu capac cu filet, fara a transfera particulele mari de materii fecale.

@ Asigurati-va ca nu transferati particule solide de materii fecale impreuna
cu lichidul supernatant in instrumentul EZ1. Particulele mari de materii

fecale din proba pot duce la infundarea varfului cu filtru al instrumentului
EZ1/EZ2.
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5. Incubati proba timp de 10 minute la 70°C intr-o baie de apa* sau intr-un agitator

termostatat.*
6. Continuati cu protocolul pentru purificare (pagina 43 sau 52).

@ in cazul probelor de materii fecale, se recomanda utilizarea unui volum al
probei de 200 pl pentru extractie si a unui volum de 120-150 pl pentru
elutie. Volume mai mari ale probei si volume mai mici de elutie pot duce la

o sensibilitate redusa a aplicatiilor din aval.

@ Daca eluatele obtinute din materii fecale sunt tulburi, recomandam
centrifugarea la turatie maxima (20.000 x g) timp de 3 minute pentru
clarificarea eluatelor. Aceasta actiune nu va avea un impact negativ
asupra eluatelor transparente, ci va imbunatati performanta eluatelor

tulburi Tn aplicatiile din aval.

* Asigurati-va ca instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu recomandarile
producatorului.
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Protocol: Tratare prealabila pentru izolarea
ADN-ului genomic al bacteriilor Gram-pozitive

Extractia de ADN poate fi imbunatatita pentru unele bacterii Gram-pozitive prin tratarea
enzimatica prealabila, inainte de transferul probei la instrumentul EZ1/EZ2 Connect MDx.

Acest protocol nu este destinat utilizarii cu probe de materii fecale.

Procedura:

1. Peletati bacteriile prin centrifugare la 5000 x g timp de 10 minute.

2. Suspendati peletii bacterieni in 180 pl de solutie enzimatica (20 mg/ml lizozima; 20 mM
tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2% Triton X-100) intr-o eprubeta de 2 ml cu capac cu
filet.

3. Introduceti intr-o baie de apa* sau intr-un agitator termostatat® si incubati minimum
30 de minute la 37°C.

4. Centrifugati pentru scurt timp eprubeta pentru a elimina picaturile din interiorul

capacului.

5. Continuati cu protocolul pentru purificare (pagina 43 sau 52).

* Asigurati-va ca instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu recomandarile
producatorului.
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Protocol: Purificarea acizilor nucleici virali si a
ADN-ului bacterian utilizand instrumentul
EZ2 Connect MDx

Informatii importante inainte de a incepe

® Daca utilizati EZ1 DSP Virus Kit pentru prima data, cititi ,Depozitarea si manipularea
reactivilor”, ,Depozitarea si manipularea specimenelor”, si ,Utilizarea instrumentelor
EZ2 Connect MDx” incepand de la pagina 16.

® Cartusele cu reactivi (RCV) contin saruri de guanidina si, prin urmare, sunt
incompatibile cu reactivii de dezinfectare, care contin solutii de albire. Luati masurile de
siguranta corespunzatoare si purtati manusi in timpul manipularii. Consultati pagina 12
pentru Informatii de siguranta.

e Efectuati toate etapele protocolului la temperatura camerei (15-25°C). Tn timpul
procedurii de configurare, lucrati cu rapiditate.

e Dupa primirea kitului, verificati componentele acestuia pentru semne de deteriorare. In
cazul in care cartusele cu reactivi (RCV) sau alte componente ale kitului sunt
deteriorate, contactati Serviciile Tehnice QIAGEN sau distribuitorul local. In cazul
scurgerilor de lichide, consultati ,Avertismente si precautii” (pagina 12). Nu utilizati
cartuse cu reactivi (RCV) deteriorate sau alte componente deteriorate ale kitului
deoarece utilizarea acestora poate duce la o performanta slaba a kitului, vatamarea

utilizatorului sau deteriorarea instrumentului. Nu indepartati folia de pe RCV.

Operatiuni care trebuie executate Tnainte de incepere
® Preparati serul, plasma, lichidul cefalorahidian sau tampoanele nazofaringiene in UTM,

conform descrierii din ,Depozitarea si manipularea specimenelor”, pagina 18. Daca in
probele decongelate sunt vizibile crioprecipitate, centrifugati la 6800 x g timp de
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3 minute, transferati lichidele supernatante in eprubete noi, fara a tulbura peletii, si
initiati imediat procedura de puirificare.

Preparati probele de materii fecale in conformitate cu descrierea de la ,Depozitarea si
manipularea specimenelor”, pagina 18, si ,Protocol: Tratarea prealabila a materiilor
fecale”, pagina 40.

Pentru izolarea ADN-ului din bacteriile Gram-pozitive, preparati probele conform
descrierii de la ,,Protocol: Tratare prealabila pentru izolarea ADN-ului genomic al
bacteriilor Gram-pozitive” (pagina 42).

Tnainte de prima utilizare a instrumentului, preparati o solutie standard de ARN de
transport (CARRIER) (cu substanta de control interna [IC] optionald). Dizolvati ARN-ul
de transport liofilizat (CARRIER) in 310 pl de solutie tampon de elutie (AVE) (inclusa in
kit), apoi amestecati-I cu substanta de control interna (Internal Control, IC) (optional),
conform descrierii de la ,Prepararea ARN -ului de transport (CARRIER)” (pagina 37) si

,Utilizarea unei substante de control interne (Internal Control, IC)” (pagina 38).

Procedura

1.

44

Pentru fiecare proba, preparati 60 ul de solutie de ARN de transport, care contine 3,6 pl
de ARN de transport dizolvat (CARRIER) (cu substanta de control interna [Internal
Control, IC]) intr-o eprubeta de 1,5 ml (ET) (furnizata). Amestecati delicat, prin
pipetarea de 10 ori a solutiei. Nu agitati in agitatorul vortex.

Eprubeta (ET) de 1,5 ml este incarcata pe randul B, conform specificatiilor din
instructiunile de pe ecran.
@ Asigurati-va ca solutia de ARN de transport (CARRIER) se afla la partea
de jos a eprubetei de 1,5 ml (ET), astfel incat cantitatea corespunzatoare

sa poata fi transferata cu instrumentul EZ2 Connect MDx.

. Aduceti pana la 24 de probe la temperatura camerei (15-25°C) si transferati 100, 200 sau

400 pl de proba in eprubete pentru probe (ST) de 2 ml (fara guler; furnizate impreuna cu
kitul), inaintea Tncarcarii pe masa de lucru. Daca utilizati probe congelate, decongelati si
aduceti la temperatura camerei, apoi amestecati bine prin agitare puternica.
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Se recomanda un volum al probei de 200 pl pentru extragerea acizilor nucleici
virali/bacterieni din materiile fecale. Pentru tratarea prealabila a probelor, consultati

protocolul de tratare prealabila corespunzator.

@ Utilizati numai eprubetele de 2 ml (ST) (fara guler) furnizate impreuna cu
kitul.
@ Nu recongelati probele decongelate si nu depozitati probele mai mult de 6

ore la o temperatura de 2-8 °C, deoarece aceste actiuni duc la
randamente semnificativ reduse ale acizilor nucleici virali sau ale ADN-ului

bacterian.

@ Evitati transferul de material de proba in eprubetele pentru probe daca
acesta s-a ingrosat. Acest lucru poate genera anularea procedurii Si 0

eventuala defectare a instrumentului.

(D Nu utilizati volume ale probei mai mari de 100, 200 sau 400 pl. Dupa liza si
legarea acizilor nucleici virali sau a ADN-ului bacterian de particulele
magnetice, o parte din lizat este transferata in eprubeta pentru probe (ST). Nu
refolositi eventualul material de proba ramas in eprubeta pentru probe (ST).

3. Porniti instrumentul EZ2 Connect MDx.
Comutatorul de alimentare este amplasat in partea dreapta, fata, a instrumentului.

4. Conectati-va la instrument selectand modul IVD al software-ului. Introduceti ID-ul

utilizatorului si parola.

Software-ul EZ2 Connect MDx va va ghida prin procesul de configurare a executarii
protocoalelor. Procesul este initiat prin atingerea butonului SCAN sau LIMS de la fila
de configurare.

@ Pentru a configura o executie utilizand functia/butonul LIMS, va rugam sa

consultati Manualul de utilizare al instrumentului EZ2 Connect MDx.
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5. Apasati Scan (Scanare) si atingeti cdmpul care apare pe urmatorul ecran. Scanati

codul de bare 1D de pe Q-Card-ul furnizat impreuna cu kitul.
Scanand codul de bare 1D de pe Q-Card, se selecteaza automat tipul protocolului.
O) Daca scanarea Q-card-ului esueaza, puteti introduce numarul kitului prin

intermediul interfetei de utilizare.

@ Q-card-ul poate fi scanat numai dupa finalizarea tuturor procedurilor de

ntretinere. Initiati mai ntai procedura de intretinere si apoi scanati Q-card-ul.

@ Nu utilizati RCV expirate deoarece performanta ar putea fi afectata;
probele vor fi marcate ca nevalide.
6. Apasati Next (Urmatorul) pentru a continua.

Nota: Pentru a reveni la ecranul Setup (Configurare), atingeti Back (Inapoi) sau
Cancel (Anulare).

7. Selectati diferitii parametri de protocol atingand caseta din dreptul fiecarei optiuni de
parametru.

8. Apasati Next (Urmatorul) pentru a continua.

9. Pentru a selecta pozitiile probelor, atingeti randurile aferente de pe diagrama mesei de
lucru sau atingeti numerele randurilor corespunzatoare de sub diagrama. Se
evidentiaza pozitiile selectate. Pentru a selecta sau deselecta toate pozitiile, atingeti
Select all (Selectare toate).

(D Dupa ce se selecteaza cel putin o pozitie a probei, se activeaza butonul
Next (Urmatorul).

10. Apasati Next (Urmatorul) pentru a continua.
11. Introduceti ID-urile probelor, fie manual, fie utilizand cititorul de coduri de bare portabil.
@ Cand utilizati cititorul de coduri de bare, asigurati-va ca tipul si calitatea

codului de bare utilizat sunt compatibile cu cititorul respectiv.

@ ID-urile probelor pot fi modificate manual atingand ID-ul si utilizand

tastatura de pe ecran.
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12.
13.

14,

15.

16.

17.

@ ID-urile probelor trebuie sa fie unice. Butonul Next (Urmatorul) nu se
activeaza Tnaintea introducerii ID-urilor unice ale probelor pentru toate

probele.

@ Verificati daca ID-ul probei este corect inainte sa initiati configurarea.

Apasati Next (Urmatorul) pentru a continua.

Deschideti usa instrumentului si scoateti atat stativele pentru cartuse, cét si stativele
pentru varfuri (denumite si stativ pentru instrumentar de laborator) din instrument.
Asezati-le intr-o pozitie stabila pe banc. Pentru a scoate un stativ pentru varfuri,

prindeti ambele laterale ale stativului si trageti usor in sus.

(D in functie de pozitiile alese pentru probe, scoateti stativele din partea

stanga si/sau dreapta a mesei de lucru.

@ Nu schimbati stativele pentru cartuse si stativele pentru varfuri intre
instrumente diferite.

Rasturnati de 4 ori cartusele cu reactivi (RCV) pentru a amesteca particulele
magnetice. Consultati ,Operatiuni care trebuie executate inainte de incepere” inaintea
utilizarii RCV.

Asezati RCV in stativul pentru cartuse si apasati cartusul pana se fixeaza cu un clic in
locul dedicat.

Asezati o eprubeta pentru proba (ST) goala (fara guler; furnizatd impreuna cu kitul) in
godeul 11 al fiecarui RCV incarcat.

@ Asigurati-va ca eprubeta pentru proba (ST) goala este incarcata fara capac.
Eprubeta goala este necesara in etapa de lizare a protocolului.
Instrumentul EZ2 Connect MDx nu detecteaza prezenta eprubetei.

Dupa pregatirea tuturor RCV, asezati ambele stative pentru cartuse pe masa de lucru.

(D Asigurati-va ca stativele sunt amplasate in pozitia corecta si ca numerele
pozitiilor sunt gravate pe stativ. Numerotarea reda numerele de la 1 la

24 de la sténga la dreapta.
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18.
19.

20.

21.

22.
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Apasati Next (Urmatorul) pentru a continua.

Incarcati eprubetele cu CARRIER (IC) (eprubete pentru elutie de 1,5 ml, ET; furnizate
fmpreuna cu kitul) pe randul B al stativului pentru varfuri (,stativ pentru instrumentar de
laborator”).

Consultati ,Prepararea ARN -ului de transport (CARRIER)” (pagina 37) si ,Anexa B:
Calculul cantitatii de substanta de control interna (Internal Control, IC)” (pagina 89)
pentru detalii privind prepararea amestecului de CARRIER (IC).

@ Asigurati-va ca eprubetele pentru elutie de 1,5 ml (ET) cu un volum
suficient de CARRIER (IC) sunt incarcate fara capac.
Introduceti varfurile in stativul pentru varfuri si incarcati-le pe randul C al stativului.
@ Cand pregatiti varfurile si stativul pentru varfuri, atingeti numai partea
superioara a varfurilor, cu manusi.
Tncércat,i eprubetele pentru elutie de 1,5 ml (ET) pe randul D al stativului.

@ Asigurati-va ca eprubetele pentru elutie sunt incarcate fara capac.

Incércati eprubetele pentru probe de 2 ml (ST) (far& guler) cu probe de 100, 200 sau

400 pl (conform parametrului protocolului selectat) pe randul A al stativului.

(D Asigurati-va ca eprubetele pentru probe sunt incarcate in pozitiile corecte,
conform selectiei de la etapa 11. Optional: Utilizati sablonul din ,,

Anexa C: Fisa probei, pentru utilizare cu sistemul EZ1 DSP Virus” pentru a
urmari ID-ul probei si orientarea.

Asigurati-va ca eprubetele pentru probe sunt incarcate fara capac.

© ©

Asigurati-va ca eprubetele pentru probe contin volumul corect de material
de proba. Verificarea incarcarii nu detecteaza daca s-a incarcat volumul
de proba corect.

(D Evitati formarea spumei sau a bulelor de aer la partea superioara a probei
sau la marginea eprubetelor pentru probe deoarece se pot genera erori la
verificarea incarcarii.
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23.

24.
25.

26.

27.

@ Initiati protocolul imediat dupa amplasarea probelor pe masa de lucru
deoarece un timp de depozitare prelungit in instrument poate duce la
evaporare sau poate afecta stabilitatea din interior.

Dupa incarcarea tuturor eprubetelor si a varfurilor, amplasati fiecare stativ pentru

varfuri (stativul din stanga si din dreapta) pe masa de lucru si inchideti capacul.

@ Asigurati-va ca stativele sunt amplasate in pozitia corecta si ca numerele
pozitiilor sunt gravate pe stativ. Numerotarea reda numerele de la 1 la 24
de la stanga la dreapta. Amplasati intotdeauna ambele stative pentru

varfuri pe masa de lucru, indiferent de pozitiile probelor utilizate.
Apasati Next (Urmatorul) pentru a continua.

Verificati informatiile de pe ecran din cadrul prezentarii de configurare a executiei pentru

asigurarea corectitudinii protocolului, probei, volumului de elutie si numarului de probe.

Daca toate informatiile sunt corecte, atingeti Start (Pornire) pentru initierea

protocolului.

O) Pentru a efectua modificari, atingeti Return (Revenire) pentru a reveni la

configurarea executiei.

n aceasta faza se realizeaz verificarea incércarii. Protocolul va porni automat la
finalizarea cu succes a verificarii incarcarii.

@ Asteptati pana cand verificarea incarcarii s-a finalizat cu succes si apoi
puteti pleca de langé instrument. In cazul in care verificarea incarcérii nu
se realizeaza cu succes (de exemplu, ca urmare a erorilor aparute la
configurarea mesei de lucru), nu se va initia executia si este necesara
interventia operatorului. Dacé instrumentul raméane nesupravegheat pe o

perioada indelungata, stabilitatea probelor si reactivilor ar putea fi afectata.

Treceti la etapa 30 dupa verificarea cu succes a incarcarii.
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28. Daca verificarea incarcarii esueaza, se afiseaza ecranul ,Load check failed” (Verificare

29.

30.

31.

50

incarcare esuata). Pozitiile incorecte ale instrumentarului de laborator sunt marcate cu

rosu. Atingeti coloanele respective pentru detalii privind eroarea de verificare a incarcarii.

®

®

Verificati vizual incarcarea pozitiilor evidentiate de pe masa de lucru. Nu
executati din nou o verificare esuata a incarcarii fara a efectua mai intéi o
inspectie vizuala.

Pentru instructiuni detaliate privind limitarile si esuarea verificarii incarcarii,

consultati Manualul de utilizare al instrumentului EZ2 Connect MDx.

Dupa confirmarea incarcarii corecte a mesei de lucru, atingeti Next (Urmatorul) pe

ecranul ,Load the tip rack” (incércatj stativul pentru varfuri). Se afiseaza ecranul ,Run

setup selection overview” (Rulati prezentarea de selectare a configurarii), unde este

disponibil butonul ,Skip load check” (Omiterea verificarii incarcarii). Atingeti ,Skip

load check” (Omiterea verificarii incarcarii) sau Start (Pornire) pentru a continua cu

executia protocolului.

®

Cand selectati optiunea ,Skip load check” (Omiterea verificarii incarcarii),
operatorul este responsabil de verificarea vizuala pentru a confirma
pozitionarea corecta a TUTUROR consumabilelor din TOATE pozitiile de
pe masa de lucru.

Important: Verificarea incarcarii omisa va fi inregistrata in raportul de

executie si toate probele vor fi marcate ca nevalide.

Important: Daca verificarea incarcarii esueaza si a doua oara, scoateti
probele si CARRIER (IC) de pe masa de lucru, inchideti eprubetele si
depozitati-le in conditii corespunzatoare. Recalibrati camera si contactati
Centrul de Asistenta Tehnica QIAGEN pentru asistenta suplimentara.

Dupa finalizarea cu succes a verificarii incarcarii, se afiseaza progresul executiei si

timpul de executie scurs pe ecranul ,Protocol run in progress” (Executie protocol in

derulare).

La finalizarea cu succes a protocolului, se afiseaza ecranul ,Protocol run completed”

(Executie protocol finalizata).
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Deschideti capacul, scoateti cu atentie stativele pentru varfuri si asezati-le pe banc. Mai
intéi, scoateti ADN-ul/ARN-ul purificat de pe randul D. Nu atingeti alte eprubete cand
scoateti eprubetele de elutie (ET). inchide;i eprubetele de elutie cu capacele furnizate

impreuna cu kitul.

@ Scoateti si depozitati eluatele imediat dupa incheierea ciclului.
Aruncati deseurile rezultate din prepararea probelor de pe randul A*. Aruncati stativele
pentru varfuri si varfurile, precum si eprubetele cu CARRIER (IC).

(D Respectati normele locale de siguranta privind eliminarea deseurilor.

Scoateti stativele pentru cartuse si aruncati RCV si eprubeta din godeul 11.
@ Scoateti si aruncati eprubeta din godeul 11 al fiecarui cartus Tnainte sa
scoateti RCV. In caz contrar, RCV nu poate fi scos din stativul pentru cartuse.
@ Respectati normele locale de siguranta privind eliminarea deseurilor
(consultati si ,Avertismente si precautii”, pagina 12).
Urmati instructiunile ,After run maintenance” (Intretinere ulterioara executiei) si apoi

atingeti caseta de selectare.

(D Unitatea de perforare este taioasa! Se recomanda utilizarea manusilor duble.

@ Pentru proceduri suplimentare de intretinere, consultati Manualul de
utilizare al instrumentului EZ2 Connect MDx.

Apasati butonul Finish (Finalizare) pentru a genera raportul de executie si pentru a
reveni la ecranul Home (ecranul de pornire). Ora de finalizare a executiei si statusul de
intretinere nu sunt transferate in raportul de executie Thaintea apasarii butonului Finish
(Finalizare).

Dupa efectuarea ultimei executii din ziua respectiva, realizati procedura de intretinere
zilnica, urmata de decontaminarea cu UV.

Efectuati procedura de intretinere saptdmanala, daca este necesar, dupé efectuarea

procedurii de intretinere zilnica.

* Deseurile de probe contin saruri de guanidina si, prin urmare, sunt incompatibile cu solutiile de albire. Consultati
pagina 12 pentru Informatii de siguranta.
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Protocol: Purificarea acizilor nucleici virali si a
ADN-ului bacterian utilizand instrumentele EZ1

Informatii importante inainte de a incepe

® Daca utilizati EZ1 DSP Virus Kit pentru prima data, cititi ,Depozitarea si manipularea
reactivilor”, ,Depozitarea si manipularea specimenelor”, si ,Lucrul cu instrumentele
EZ1” incepand de la pagina 16.

® Cartusele cu reactivi (RCV) contin saruri de guanidina si, prin urmare, sunt
incompatibile cu reactivii de dezinfectare, care contin solutii de albire. Luati masurile de
siguranta corespunzatoare si purtati manusi in timpul manipularii. Consultati pagina 12
pentru Avertismente si precautii.

e Efectuati toate etapele protocolului la temperatura camerei (15-25°C). Tn timpul
procedurii de configurare, lucrati cu rapiditate.

e Dupa primirea kitului, verificati componentele acestuia pentru semne de deteriorare. In
cazul in care cartusele cu reactivi (RCV) sau alte componente ale kitului sunt
deteriorate, contactati Serviciile Tehnice QIAGEN sau distribuitorul local. In cazul
scurgerilor de lichide, consultati ,Avertismente si precautii” (pagina 12). Nu utilizati
cartuse cu reactivi (RCV) deteriorate sau alte componente deteriorate ale kitului
deoarece utilizarea acestora poate duce la o performanta slaba a kitului, vatdamarea
utilizatorului sau deteriorarea instrumentului. Nu indepartati folia de pe RCV.

e in unele etape ale procedurii, poate fi aleas& una din 2 variante. Alegeti A daca utilizati
EZ1 Advanced sau EZ1 Advanced XL; alegeti = daca utilizati BioRobot EZ1 DSP.
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Operatiuni care trebuie executate Tnainte de incepere

® Preparati serul, plasma, lichidul cefalorahidian sau tampoanele nazofaringiene in UTM,
conform descrierii din ,Depozitarea si manipularea specimenelor”, pagina 18. Daca in
probele decongelate sunt vizibile crioprecipitate, centrifugati la 6800 x g timp de
3 minute, transferati lichidele supernatante in eprubete noi, fara a tulbura peletii, si
initiati imediat procedura de puirificare.

® Preparati probele de materii fecale in conformitate cu descrierea de la ,Depozitarea si
manipularea specimenelor”, pagina 18, si ,Protocol: Tratarea prealabila a materiilor
fecale”, pagina 40.

® Pentru izolarea ADN-ului din bacteriile Gram-pozitive, preparati probele conform
descrierii de la ,,Protocol: Tratare prealabila pentru izolarea ADN-ului genomic al
bacteriilor Gram-pozitive” (pagina 42)

e Inainte de prima utilizare a instrumentului, preparati o solutie standard de ARN de
transport (CARRIER) (cu substanta de control interna [IC] optionald). Dizolvati ARN-ul de
transport liofilizat (CARRIER) in 310 pl solutie tampon de elutie (AVE) (furnizata Tmpreuna
cu kitul), apoi amestecati-l cu substanta de control interna (Internal Control, IC) (optional),
in conformitate cu descrierea din ,Prepararea ARN -ului de transport (CARRIER)” si

,Utilizarea unei substante de control interne (Internal Control, IC)”, paginile 37-38.

Procedura

1. Pentru fiecare proba, preparati 60 pl de solutie, care contine 3,6 ul ARN de transport
dizolvat (CARRIER) (cu substanta de control interna [IC] optionald) intr-o eprubeta de
1,5 ml (ET) (furnizata). Amestecati delicat, prin pipetarea de 10 ori a solutiei. Nu agitati

in agitatorul vortex.
Eprubeta (ET) de 1,5 ml este incarcata pe randul 3, conform specificatiilor din
instructiunile de pe ecran.

@ Asigurati-va ca solutia de ARN de transport (CARRIER) se afla in partea
de jos a eprubetei de 1,5 ml (ET), astfel incat sa poata fi transferata

cantitatea corespunzatoare prin intermediul instrumentului EZ1.
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2. Aduceti probele la temperatura camerei (15-25°C) si transferati 100, 200 sau 400 pl de

54

proba in eprubete pentru probe (ST) de 2 ml (fara guler; furnizate impreuna cu kitul),

inaintea Tncarcarii pe masa de lucru. Daca utilizati probe congelate, decongelati si

aduceti la temperatura camerei, apoi amestecati bine prin agitare puternica.

Se recomanda un volum al probei de 200 pl pentru extragerea acizilor nucleici

virali/bacterieni din materiile fecale. Pentru tratarea prealabila a probelor, consultati

protocolul de tratare prealabila corespunzator.

®
®

Utilizati numai eprubetele de 2 ml (ST) (fara guler) furnizate impreuna cu
kitul.

Nu recongelati probele decongelate si nu depozitati probele mai mult de 6
ore la o temperatura de 2-8 °C, deoarece aceste actiuni duc la
randamente semnificativ reduse ale acizilor nucleici virali sau ale ADN-ului
bacterian.

Evitati transferul de material de proba in eprubetele pentru probe daca
acesta s-a ingrosat. Acest lucru poate genera anularea procedurii si 0
eventuala defectare a instrumentului.

Nu utilizati volume ale probei mai mari de 100, 200 sau 400 pl. Dupa liza si
legarea acizilor nucleici virali sau a ADN-ului bacterian de particulele
magnetice, o parte din lizat este transferata in eprubeta pentru probe (ST). Nu
refolositi eventualul material de proba ramas in eprubeta pentru probe (ST).

. Introduceti A complet EZ1 Advanced DSP Virus Card in slotul pentru EZ1 Advanced

Card al instrumentului EZ1 Advanced sau introduceti complet EZ1 Advanced XL DSP
Virus Card in slotul pentru EZ1 Advanced XL Card al instrumentului EZ1 Advanced XL
sau introduceti = complet EZ1 DSP Virus Card in slotul pentru EZ1 Card al
instrumentului BioRobot EZ1 DSP.

. Porniti instrumentul EZ1.

Comutatorul de alimentare este localizat in partea din stanga spate a instrumentului.

. Apasati ,START” (,PORNIRE”) pentru a incepe configurarea mesei de lucru a

protocolului EZ1 DSP Virus.
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6. Urmati instructiunile de pe ecran pentru configurarea mesei de lucru, selectarea

variabila a protocolului si A urmarirea datelor.

@ Initiati protocolul imediat dupa amplasarea probelor pe masa de lucru
deoarece un timp de depozitare prelungit in instrument poate duce la
evaporare.

7. Deschideti usa instrumentului.

8. Rasturnati de 4 ori cartusele cu reactivi (RCV) pentru a amesteca particulele
magnetice.

9. Tncarcati cartusele cu reactivi in stativul pentru cartuse si ap&sati cartusul pana se

fixeaza cu un clic in locul dedicat.

@ Daca exista mai putin de 6 (BioRobot EZ1 DSP, EZ1 Advanced) sau 14
(EZ1 Advanced XL) cartuse cu reactivi (RCV), acestea pot fi incarcate pe
stativ fara a respecta o anumita ordine. Cu toate acestea, la incarcarea
celorlalte obiecte din instrumentarul de laborator, asigurati-va ca acestea

respecta aceeasi ordine.

@ A Pentru urmarirea datelor, incepeti intotdeauna incarcarea probelor din
pozitia A a instrumentului EZ1 Advanced, si din pozitia 1 pe instrumentul
EZ1 Advanced XL. Amplasati consecutiv probele ramase in urmatoarele

pozitii libere de pe masa de lucru.

(D A | a utilizarea optiunii de urmarire a datelor, asigurati-va ca ID-ul probei
respecta aceeasi ordine ca si probele de pe masa de lucru, pentru a evita
incurcarea probelor.

10. Asezati o eprubeta (ST) goala de 2 ml (fara guler; furnizata impreuna cu kitul) in godeul
11 al fiecarui RCV.

@ Asigurati-va ca eprubeta pentru proba (ST) goala este incarcata fara capac.

Eprubeta goala este necesara in etapa de lizare a protocolului.
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11. Urmati mesajele de pe ecran pentru configurarea suplimentara a mesei de lucru.

Este necesara pregatirea eprubetelor de elutie, a varfurilor si a stativului pentru varfuri,

a eprubetelor cu CARRIER (IC), precum si a eprubetelor pentru probe.
@ Cand pregatiti varfurile si stativul pentru varfuri, atingeti numai partea
superioara a varfurilor, cu manusi.

@ Asigurati-va ca eprubetele pentru elutie (eprubete ET, de 1,5 ml) sunt

fncarcate fara capac.

@ Asigurati-va ca eprubetele pentru probe sunt incarcate n pozitiille corecte,
conform selectiei de la etapa 9.
Optional: Utilizati sablonul din ,,
Anexa C: Fisa probei, pentru utilizare cu sistemul EZ1 DSP Virus” pentru a

urmari ID-ul probei si orientarea.

Asigurati-va ca eprubetele pentru probe sunt incarcate fara capac.
Asigurati-va ca eprubetele pentru probe contin volumul corect de material
de proba.

Evitati formarea spumei sau a bulelor de aer la partea superioara a probei

sau la marginea eprubetelor pentru probe.

Initiati protocolul imediat dupa amplasarea probelor pe masa de lucru

© © 0 ©

deoarece un timp de depozitare prelungit in instrument poate duce la

evaporare.
12. Tncércatj stativul pentru cartuse si stativul pentru véarfuri pregatite in instrument.

(D Nu schimbati stativele pentru cartuse si stativele pentru varfuri intre

instrumente diferite.

13. Inchideti usa instrumentului.

14. Apasati ,START” (,PORNIRE”) pentru initierea protocolului.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

La finalizarea protocolului, afisajul indica ,Protocol finished” (,Protocol finalizat”).
A Apasati ,[ENT” (LENTER”) pentru generarea fisierului raport.

A Instrumentele EZ1 Advanced si EZ1 Advanced XL pot stoca pana la 10 fisiere
raport. Fisierele raport pot fi imprimate direct pe o imprimanta conectata, sau
transferate pe un computer.

Deschideti usa instrumentului, scoateti cu atentie stativul pentru varfuri si asezati-I pe

banc.

Scoateti eprubetele pentru elutie (ET) care contin acizi nucleici virali purificati si/sau ADN
bacterian purificat de pe randul 1. Nu atingeti alte eprubete cand scoateti eprubetele de
elutie. inchideti eprubetele de elutie cu capacele furnizate impreuna cu kitul.

@ Scoateti si depozitati eluatele de pe masa de lucru imediat dupa
incheierea ciclului.

Aruncati deseurile rezultate din prepararea probelor.* Aruncati stativele pentru varfuri si
varfurile, precum si eprubetele cu CARRIER (IC).

Scoateti stativul pentru cartuse si aruncati RCV, inclusiv eprubeta din godeul 11.
(D Respectati normele locale de siguranta privind eliminarea deseurilor
(consultati si ,Avertismente si precautii”, pagina 12).
A Recomandare: Urmati instructiunile de pe ecran pentru a efectua decontaminarea cu
UV a suprafetelor mesei de lucru.

Efectuati procedura de intretinere obisnuita, de exemplu, ciclul UV, conform descrierii

din manualul de utilizare, furnizat impreuna cu instrumentul EZ1.

Intretinerea obisnuita trebuie efectuat la finalul fiec&rei executii a protocolului. Aceasta

consta in curatarea unitatii de perforare si a suprafetelor mesei de lucru.

@ Unitatea de perforare este tdioasal Se recomanda utilizarea manusilor duble.

@ Pentru proceduri suplimentare de intretinere, consultati Manualul de

utilizare al instrumentului EZ1 Advanced XL.

* Deseurile de probe contin saruri de guanidina si, prin urmare, sunt incompatibile cu solutiile de albire. Consultati
pagina 12 pentru Avertismente si precautii.
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22. Pentru executia unui alt protocol, apasati ,START” (,PORNIRE"), parcurgeti etapele 1
si 2 ale protocolului, apoi urmati protocolul de la etapa 5. n caz contrar, apasati
,STOP” (,OPRIRE”) de doua ori pentru a reveni la primul ecran a afisajului, inchideti

usa instrumentului si opriti instrumentul EZ1.

Etapele 3 si 4 nu sunt necesare la executia unui alt protocol. Omiteti aceste etape.
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Controlul calitatii

in conformitate cu sistemul de management al calitatii certificat ISO al QIAGEN, fiecare lot
de EZ1 DSP Virus Kit este testat pentru specificatiile prestabilite, pentru a asigura calitatea

consecventa a produsului.
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Limitari

Validarea performantei sistemului pentru orice proceduri utilizate n laborator care nu fac
obiectul studiilor de evaluare a performantei efectuate de QIAGEN constituie raspunderea
utilizatorului.

Performanta sistemului a fost stabilita prin studii de evaluare a performantei utilizand plasma,
ser, lichid cefalorahidian, materii fecale si tampoane nazofaringiene in UTM, pentru izolarea
acizilor nucleici virali si a ADN-ului bacterian si aplicatii din aval tipice. Deoarece performanta
globala depinde Th mare masura de aplicatia din aval, utilizatorul are responsabilitatea de a
valida performanta ntregului flux de lucru de diagnosticare, inclusiv pregatirea probei si

aplicatia specifica din aval.

Pentru a reduce la minimum riscul de impact negativ asupra rezultatelor de diagnostic,
trebuie utilizate substante de control adecvate pentru aplicatiile din aval. Pentru validarea
ulterioara, consultati recomandarile Conferintei Internationale pentru Armonizarea
Reglementarilor Tehnice (ICH) din ICH Q2(R1) Validation of Analytical Procedures: Text And

Methodology (Validarea procedurilor analitice: text si metodologie).

Orice rezultate de diagnostic care sunt generate trebuie interpretate in coroborare cu alte
rezultate clinice sau de laborator.
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Caracteristici de performanta

Caracteristicile de performanta aplicabile pot fi consultate la fila cu resurse de pe pagina

produsului accesand www.giagen.com.

Instructiuni de utilizare (Manual) pentru EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 61


http://www.qiagen.com/

Ghid de depanare

Acest ghid de depanare poate fi util in rezolvarea oricaror probleme care pot aparea. Pentru
informatii suplimentare, a se vedea si pagina ,intrebéri frecvente” din cadrul Centrului nostru
pentru Asistentd Tehnica: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Cercetatorii din cadrul
Serviciilor tehnice QIAGEN va stau intotdeauna la dispozitie pentru a raspunde la orice
intrebari pe care le aveti despre informatiile si/sau protocoalele din acest manual sau proba,
precum si despre tehnologiile de prelevare si testare (pentru datele de contact, vizitati
www.giagen.com).

Comentarii gi sugestii

Manipularea generala

a) Mesaj de eroare pe afisajul Consultati manualul de utilizare furnizat impreuna cu instrumentul
instrumentului EZ1 sau EZ2.

b)  Nu s-a imprimat fisierul Verificati daca imprimanta este conectata la EZ1 Advanced sau la
raport)(pentru EZ1 EZ1 Advanced XL prin intermediul portului serial ,PC/Printer”

(,Computer/Imprimants”).

Verificati daca portul serial este setat pentru a fi utilizat impreuna
cu o imprimanta.

c)  Fisierul raport nu a fost trimis la Verificati daca ati conectat computerul la EZ1 Advanced sau la
computer (pentru EZ1) EZ1 Advanced XL prin intermediul portului serial ,PC/Printer”
(,Computer/Imprimanta”).

Verificati daca portul serial este setat pentru a fi utilizat impreuna
cu un computer.

d)  S-aintrodus un ID Q-Card gresit Daca a fost introdus un ID gresit in locul ID-ului Q-Card,
(pentru EZ1) instrumentul EZ1 Advanced sau EZ1 Advanced XL nu va accepta
ID-ul si va solicita ID-ul Q-Card pana la introducerea ID-ului corect.
Apasati ,STOP” (,OPRIRE") de doua ori pentru accesarea meniului

principal.
e) S-aintrodus un ID Q-Card gresit Daca a fost introdus un ID gresit in locul ID-ului Q-card, EZ2
(pentru EZ2 Connect MDx) Connect MDx nu va afisa protocolul corect care se va utiliza.
Introduceti ID-ul Q-card corect pentru afisarea protocolului
necesar.

EZ2 Connect MDx verifica, in cursul verificarii incarcarii, daca
protocolul selectat si cartusele cu reactivi incarcate sunt
compatibile. Daca s-a selectat protocolul gresit ca urmare a unui ID
de Q-Card eronat, abandonati executia si reluati de la inceput
configurarea ciclului instrumentului.
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Comentarii gi sugestii

Randament scazut al acizilor nucleici bacterieni sau al ADN-ului bacterian

a)

b)

<)

)]

Particulele magnetice nu au fost
resuspendate complet

Insuficient reactiv aspirat

Volum gresit de proba in eprubeta
pentru proba

Cantitate gresita de proba
transferata (mai putin volum
transferat din eprubeta pentru proba
decat preconizat)

Reactivi incarcati pe masa de lucru
in ordinea gresita

Nu s-a adaugat ARN de transport
(CARRIER)

ARN-ul de transport (CARRIER) si
solutia tampon de elutie (AVE) nu
sunt amestecate suficient

ARN degradat

Asigurati-va ca resuspendati bine particulele magnetice inainte de
ncarcarea cartuselor cu reactivi (RCV) in stativ.

Dupa rasturnarea cartuselor cu reactivi (RCV) pentru
resuspendarea particulelor magnetice, asigurati-va ca reactivii din
RCV s-au depus la partea de jos a godeurilor.

Asigurati-va ca ati pipetat volumul exact de proba in eprubeta
pentru proba.

Verificati ca eprubetele pentru proba sa fie aproape goale dupa
executie. Verificati ca volumul selectat si volumul furnizat de proba
sa fie echivalente. Verificati ca materialul de proba ramas in
eprubete sa nu contina cheaguri sau precipitati. Verificati starea de
lubrifiere a garniturilor inelare ale capului de pipetare (intretinere
saptamanala).

Asigurati-va ca toate eprubetele (ET, ST) si stativele pentru varfuri
(DTH) cu varfurile (DFT) sunt incarcate pe masa de lucru in
ordinea corecta. Repetati procedura de purificare cu probe noi.

Reconstituiti ARN-ul de transport liofilizat (CARRIER) in 310 pl
solutie tampon de elutie (AVE). Pentru fiecare proba utilizati 3,6 pl
din aceasta solutie standard de ARN de transport (CARRIER),
amestecata cu substanta de control interna (Internal Control, IC)
(optional) si cu solutie tampon de elutie suplimentara (AVE), cu un
volum final de 60 pl, in conformitate cu descrierea din ,Prepararea
ARN -ului de transport (CARRIER)” si ,Utilizarea unei substante de
control interne (Internal Control, IC)”, paginile 37-38. Repetati
procedura de purificare cu probe noi.

Amestecati ARN de transport (CARRIER), substanta de control
interna (Internal Control, IC) (optional) si solutie tampon de elutie
(AVE) prin pipetarea acestora de cel putin 10 ori.

Este posibil ca ARN-ul sa fi fost degradat de RN-aze in probele
originale. Asigurati-va ca probele sunt procesate imediat dupa
recoltare sau dupa scoaterea din starea de depozitare.

ARN-ul sau ADN-ul nu se comporta bine in aplicatiile din aval

a)

<)

Acidul nucleic lipseste din elutie sau
este prezent intr-o cantitate prea
mica

Probele congelate nu au fost
amestecate corect dupa decongelare

Acizii nucleici din probe au fost deja
degradati Tnainte de purificare

Consultati ,Randament scazut al acizilor nucleici bacterieni sau al
ADN-ului bacterian”, pagina 62, pentru posibile motive. Mariti
cantitatea de eluat adaugata in reactia enzimatica din aval, daca
este posibil.

Decongelati probele congelate la temperatura camerei (15-25 °C)
si amestecati prin agitare puternica prin impuls timp de
15 secunde.

Acest lucru se poate intdmpla daca probele au fost recongelate
dupa ce au fost decongelate o data sau au fost depozitate la
temperatura camerei pe o perioada prea mare. Utilizati intotdeauna
probe proaspete sau probe decongelate o singura data. Repetati
procedura de purificare cu probe noi.
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Comentarii gi sugestii

64

k)

Lizare insuficienta a probelor

Transfer de saruri in timpul elutiei

Cantitate prea mare sau prea mica
de ARN de transport (CARRIER) in
eluat

Prea mult eluat in reactia de
amplificare

Performanta variabild a acizilor
nucleici purificati in testele din aval

Lipsa sensibilitatii, din cauza
substantelor inhibitoare

Combinatie noua de revers-
transcriptaza si Taq ADN-polimeraza

Transfer de particulele magnetice

Acest lucru se poate intampla daca ati depozitat cartusele cu
reactivi (RCV) la temperaturi ridicate perioade prea lungi, ceea ce
a dus la dezactivarea proteinazei K. Repetati procedura de
purificare, utilizand probe si cartuse cu reactivi (RCV) noi.

Pentru cele mai bune rezultate, asigurati-va ca temperatura la care
se afld cartusele cu reactivi (RCV) este cuprinsa intre 20 si 30 °C.

Determinati cantitatea maxima de ARN de transport (CARRIER),
adecvata pentru reactia dumneavoastra de amplificare. Ajustati
concentratia solutiei de ARN de transport (CARRIER).

Determinati volumul maxim de eluat, adecvat pentru reactia
dumneavoastra de amplificare. Reduceti volumul de eluat adaugat in
reactia de amplificare, sau mariti volumul de elutie in consecinta. O
substanta de control pozitiva poate fi imbogatita in eluat, daca doriti,
pentru a determina efectul eluatului asupra reactiei de amplificare.

Este posibil ca sarea si componentii etanolici din solutia tampon de
spalare 1 sau din solutia tampon de spalare 2 din cartus (RCV) sa
se fi separat din cauza depozitarii pe termen lung. Rasturnati
ntotdeauna viguros cartusele cu reactivi (RCV) si asigurati-va ca
reactivii din RCV s-au depus la partea de jos a godeurilor.

Mariti volumul de elutie. O substanta de control pozitiva poate fi
imbogatita in eluat, daca doriti, pentru a determina efectul
volumului de elutie asupra reactiei de amplificare.

Daca eluatele obtinute din probele de materii fecale sunt tulburi,
recomandam centrifugarea la turatie maxima (20.000 x g) timp de
3 minute pentru clarificarea eluatelor. Aceasta actiune nu va avea
un impact negativ asupra eluatelor transparente, ci va imbunatati
performanta eluatelor tulburi in aplicatiile din aval. Transferati
eluatul dupa centrifugare intr-o eprubeta noua fara a tulbura peletii.

Daca enzimele sunt schimbate, poate fi necesara reajustarea
cantitatii de ARN de transport (CARRIER) adaugate n solutia
tampon de elutie (AVE) si a cantitatii de eluat utilizat.

Transferul particulelor magnetice in eluate nu va afecta cele mai
multe aplicatii din aval, inclusiv RT-PCR. Daca riscul de transfer al
particulelor magnetice trebuie redus la minimum (de exemplu,
pentru aplicatii precum real-time PCR), mai intai amplasati
eprubetele care contin eluat intr-un separator magnetic adecvat
timp de 1 minut, apoi transferati eluatele in eprubete curate. Daca
nu este disponibil un magnet adecvat, centrifugati eprubetele cu
eluate ntr-o microcentrifugd, la turatie maxima, timp de 1 minut,
pentru a peleta posibilele particule magnetice ramase, si transferati
lichidele supernatante in eprubete curate.
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Simboluri

n instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot aparea urmatoarele simboluri:

Simbol

Definitia simbolului

N
%

ce

IVD

REF

LOT

UDI

COMP

Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

Data de expirare

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului

2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic

in vitro.

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Numar catalog

Numar de lot
Numar de material (adica eticheta componentei)
Identificator unic dispozitiv

Componente
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Simbol

Definitia simbolului

CONT

NUM

VOL

GTIN

=i Aok

=)

>

66

Contine

Numar

Volum

Numar de comercializare global articol

R reprezinta revizuirea Instructiunilor de utilizare, iar n

este numarul revizuirii

Limitari de temperatura

Adresa/Producator legal

Nota importanta

Consultati instructiunile de utilizare

A se pastra ferit de razele soarelui

Avertisment/atentie
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Simbol

Definitia simbolului

USE

[ Reac | carT | virus |

CAR

RNA

ELU | BUF

[osp | Fir | TP

[osp | Tp | Howo |
SAMP TUBE
ELU TUBE

GITC

GuHCI

EtOH

IPA

LiCl

Destinat exclusiv utilizarii impreuna cu

RCV: Cartuse cu reactivi, virus

CARRIER: ARN de transport

AVE: Solutie tampon de elutie AVE

DFT: Varfuri cu filtru de unica folosinta

DTH: Stativ pentru varfuri de unica folosinta

ST: Eprubeta pentru proba

ET: Eprubeta pentru elutie

Izotiocianat de guanidina

Clorhidrat de guanidina

Etanol

Izopropanol

Clorura de litiu
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Simbol

Definitia simbolului

68

PROTK
(/000000000

Proteinaza K

La deschidere, aceasta parte trebuie sa fie jos
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Date de contact

Pentru asistenta tehnica si informatii suplimentare, consultati Centrul nostru pentru Asistenta
Tehnica la adresa www.giagen.com/Support, apelati numarul de telefon 00800-22-44-6000
sau contactati Departamentele de Servicii Tehnice ale QIAGEN sau distribuitorii locali (a se

vedea coperta a patra sau vizitati www.qiagen.com).
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Anexa A: Mesaje afisate pe instrumentele
EZ1/EZ2

Mesajele afisate de protocolul software pe instrumentele EZ1 in timpul configurarii mesei de lucru,
n timpul executiei protocolului si dupa executia protocolului sunt enumerate in Tabelele 2-4.
Numerele mesajelor enumerate in tabele corespund numerelor mesajelor afisate de software.

Pentru mesajele de eroare generice de pe afisajul instrumentului EZ1, consultati manualul
de utilizare furnizat impreuna cu instrumentul EZ1.

Pentru mesajele de eroare generice afisate pe instrumentul EZ2 Connect MDx, consultati
manualul de utilizare respectiv. Contactati Serviciul Tehnice QIAGEN pentru asistenta
privind depanarea.

Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL

Numarul mesajului Tipul mesajului Text mesaj EZ1 Advanced XL
Niciunul Orientativ Date/time
START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup
(Data/ora

PORNIRE: Executie

1: UV 2: Manuala

3: Testare 4: Configurare)

1 Orientativ EZ1 Advanced XL

DSP Virus

Version (1.0) (Versiunea 1.0)
2 Urmarirea datelor Enter user ID

ENT: Next

(Introducere ID utilizator
ENTER: Urmatorul)

3 Urmarirea datelor Enter Q-Card
bar code

ENT: Next
(Introduceti codul de bare al Q-Card ENTER: Urmatorul)

4 Orientativ Wrong kit!
Please load
EZ1 DSP Virus Kit ENT: Back
(Kit gresit!
Incarcati -
EZ1 DSP Virus Kit ENTER: Inapoi)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului Tipul mesajului Text mesaj EZ1 Advanced XL

5 Orientativ Kit expired
MMYY

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Kitul a expirat LLAA
ENTER: Utilizati un kit nou
ESCAPE: Oprire protocol)

6 Urmarirea datelor Use Q-Card data with sample 1 to xx
Enter 1 to 14 ENT ENT: Next
(Utilizati datele Q-Card cu proba 1 in xx
Introduceti un numar de la 1 la 14 ENTER: Urmatorul)

7 Orientativ Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: no
(Doriti sa procesati mai multe probe cu un alt lot de kit
ENTER: Da ESCAPE: nu)

8 Urmarirea datelor Do you want to add sample ID?
ENT: Yes
ESC: No
(Doriti sa adaugati ID-ul probei?
ENTER: Da
ESCAPE: Nu)

9 Urmarirea datelor Enter sample ID
for sample no. [x]
ENT: Next
(Introduceti ID-ul probei pentru proba nr. [x])
ENTER: Urmatorul)

10 Urmarirea datelor Do you want to
check sample IDs?
ENT: Yes
ESC: No
(Doriti sa verificati ID-urile probelor?
ENTER: Da
ESCAPE: Nu)

11 Urmarirea datelor ID 1:
ID 2:
ID 3:
DOWN: Next
(ID 1:

ID 2:

ID 3:

DOWN: Next (JOS: Urmatorul)
12 Urmarirea datelor ID 4:

ID 5:

ID 6:

DOWN: Next, UP: Back

(ID 4:

ID 5:

ID 6: .
JOS: Urmatorul SUS: Inapoi)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced XL

13

20

72

Urmarirea datelor

Urmarirea datelor

Urmarirea datelor

Urmarirea datelor

Urmarirea datelor

Urmarirea datelor

Urmarirea datelor

Urmarirea datelor

ID7:

ID 8:

ID 9:

DOWN: Next, UP: Back
(ID7:

ID 8:

ID 9: N

JOS: Urmatorul SUS: Inapoi)

ID 10:

ID 11:

ID 12:

DOWN: Next, UP: Back

(ID 10:

ID 11:

ID 12: R

JOS: Urmatorul SUS: Inapoi)

ID 13:

ID 14:

ESC: Rescan

DOWN: Next, UP: Back

(ID 13:

ID 14: .
ESCAPE: Rescanare JOS: Urmatorul SUS: Inapoi)

Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No

(Doriti sa adaugati informatii despre test?
ENTER: Da, ESCAPE: Nu)

Enter assay ID
for sample no. [x]

ENT: Next
(Introduceti ID-ul testului pentru proba nr. [x]
ENTER: Urmatorul)

Do you want to check assay IDs?
ENT: Yes

ESC: No

(Doriti sa verificati ID-urile testelor?
ENTER: Da

ESCAPE: Nu)

Do you want to add notes?
ENT: Yes

ESC: No

(Doriti sa adaugati note?
ENTER: Da

ESCAPE: Nu)

Enter notes
for sample no. [x]

ENT: Next
(Introduceti note pentru proba nr. [x]
ENTER: Urmatorul)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced XL

21

22

23

24

25

26

27

28

29

Urmarirea datelor

Selectare

Selectare

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Do you want to

check notes?

ENT: Yes

ESC: No

(Doriti sa verificati notele?
ENTER: Da

ESCAPE: Nu)

Select sample volume:

1: 100 pl, 2: 200 pl

3: 400 pl

(Selectati volumul probei:)

Select elution volume:

1: 60 pl, 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl

(Selectati volumul de elutie:)

You have chosen:

Sample volume: xxx pl
Elution volume: yyy ul

ENT: Next, ESC: Back

(Ati ales: Volum proba: xxx pl
Volum elutie: yyy pl

ENTER: Urmatorul,
ESCAPE: Inapoi)

Load cartridges

at same positions as samples

ENT: Next, ESC: Back

(Incarcati cartusele in aceleasi pozitii ca si probele
ENTER: Urmatorul,

ESCAPE: Inapoi)

Load empty

2 ml tubes into

heating block

ENT: Next, ESC: Back

(Incarcati eprubetele de

2 ml goale in blocul de incalzire
ENTER: Urmatorul, ESCAPE: Inapoi)

Load elution tubes (1.5 ml) into first row

ENT (ENTER): Next, ESC: Back

(Incarcati eprubetele pentru elutie (1,5 ml) pe primul rand)
ENTER: Urmatorul, ESCAPE: Inapoi)

Load tip holders and tips into second row

ENT: Next, ESC: Back

(Incarcati stativele pentru varfuri si varfurile pe al doilea rand
ENTER: Urmatorul, ESCAPE: Inapoi)

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

(Incarcati eprubetele de 1,5 ml care contin ARN de transport
si IC pe al treilea rand N

ENTER: Urmatorul, ESCAPE: Inapoi)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced XL

30

31

32

33

34
35

36

37

38

39

40

74

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Load 2 ml tubes with sample into fourth row

ENT: Next, ESC: Back

(Incarcati eprubetele de 2 ml cu proba pe al patrulea rand
ENTER: Urmatorul, ESCAPE: Inapoi)

Loading finished

Close door and press START

ESC: Back ~

(Incarcare finalizata Inchideti usa si apasati START
ESCAPE: Inapoi)

Please close door!
ENT: Next
(Inchideti usal
ENTER: Urmatorul)

Checking temperature
Set:

Cur:

(Se verifica temperatura
Setata:

Actuala:)

Protocol started (Protocol initiat)

Piercing foil

[x] of 43 min left

(Se perforeaza folia Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Elution Buffer AVE

[x] of 43 min left
(Se recolteaza solutia tampon de elutie AVE Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting cRNA + IC

[x] of 43 min left
(Se recolteaza ARN de transport + IC Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Lysis Buffer

[x] of 43 min left
(Se recolteaza solutie tampon pentru lizd Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Sample

[x] of 43 min left
(Se recolteaza proba Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Proteinase K

[x] of 43 min left
(Se recolteaza Proteinaza K Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced XL

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Mixing lysate
[x] of 43 min left

(Se amesteca lizatul Au mai ramas
[X] din 43 min.)

15 min Incubation

[x] of 43 min left
(Incubatie 15 min. Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Tip touch
[x] of 43 min left

(Atingere varf Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Se recolteaza solutie tampon de legare Au mai ramas
[X] din 43 min.)

Collecting Lysis Buffer
[x] of 43 min left

(Se recolteaza solutie tampon pentru lizd Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Beads

[x] of 43 min left
(Se recolteaza bile Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Resuspending Beads in Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Se resuspenda bilele in solutia tampon de legare Au mai
ramas

[x] din 43 min.)

Transferring Lysate

[x] of 43 min left

(Se transfera lizatul Au mai ramas
[X] din 43 min.)

Binding Magnetic Separation
[x] of 43 min left

(Legare Separare magnetica Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Wash 1

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(Spalare 1 Separare magnetica Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Wash 2
Magnetic Separation

[x] of 43 min left
(Spalare 2 Separare magnetica Au mai ramas
[X] din 43 min.)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.

Instructiuni de utilizare (Manual) pentru EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 75



Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced XL

52

53

54

55

56

57

58

59

60

Niciunul

61

76

Stare

Stare

Stare

Stare

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Urmarirea datelor

Niciunul

Orientativ

Orientativ

Wash 3

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(Spalare 3 Separare magnetica Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Drying Beads
[x] of 43 min left

(Se usuca bilele Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Rinse

[x] of 43 min left

(Clatire Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Elution
[x] of 43 min left

(Elutie Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Check transfer of cRNA + IC (row 3)

ENT: Next

(Verificati transferul de ARN de transport + IC (randul 3)
ENTER: Urmatorul)

Check transfer of sample (row 4)

ENT: Next

(Verificati transferul de proba (randul 4)
ENTER: Urmatorul)

Protocol finished

ENT: Next
(Protocol finalizat ENTER: Urmatorul)

Transferring report file Attempt no.
(Se transfera fisierul raport Nr. incercare)

Report file sent Print out 0.k.?

1: o0k

2:noto.k.

(Fisier raport trimis S-a imprimat OK?
1: OK

2: Nu este OK)

Report file sent

ENT: Next
(Fisier raport trimis
ENTER: Urmatorul)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced XL

62

63

64

65

66

67

68

69

70

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Report file could not be sent

ENT: Resend
(Fisierul raport nu a putut fi trimis
ENTER: Repetare trimitere)

Perform UV run?

ENT: Yes

ESC: No

(Efectuati testarea cu UV?
ENTER: Da

ESCAPE: Nu)

Remove eluates and consumables from the worktable

ENT: Next

(Scoateti eluatele si consumabilele din masa de lucru ENTER:
Urmatorul)

UV decontamination: Enter 20-60 min

ENT: Next
(Decontaminare cu UV Introduceti 20-60 min.
ENTER: Urmatorul)

UV decontamination

time must be

between 20-60 min

ESC: Back

(Timpul de decontaminare cu UV trebuie sa fie cuprins intre
20 si 60 de minute ESCAPE: Inapoi)

UV decontamination
Total time: min

Time left: min
(Decontaminare cu UV
Durata totala: minute
Timp ramas: minute)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Efectuati intretinerea obisnuita dupa fiecare executie
ESCAPE: Meniul principal)

UV lamps expire soon

UV runs left:

ENT: Next

(Lampile cu UV expira in curand
Cicluri UV ramase:

ENTER: Urmatorul)

UV lamps are

expired

ENT: Next

ESC: Abort

(Lampile cu UV sunt expirate
ENTER: Urmatorul
ESCAPE: Abandonare)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 2. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced XL (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced

71

72

Orientativ

Orientativ

Decontamination UV lamps cooling

Please stand by
(Lampile cu UV pentru decontaminare se racesc
Va rugam asteptati)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Efectuati intretinerea obisnuita dupa fiecare executie
ESCAPE: Meniul principal)

Tabelul 3. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced

78

Niciunul

Orientativ

Orientativ

Urmarirea datelor

Date/time
START:Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1,2, 3,4
(Data/ora

PORNIRE: Executie
1: UV

2: Manuala

3: Testare

4: Configurare

Tasta PORNIRE, 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0 (Versiunea 1.0)

Scan/enter user ID (Scanati/introduceti ID utilizator)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 3. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced (continuare)

Numarul mesajului Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced

Niciunul Orientativ

1 Orientativ

2 Urmarirea datelor

3 Urmarirea datelor

4 Orientativ

5 Orientativ

6 Urmarirea datelor

7 Orientativ

8 Urmarirea datelor

9 Urmarirea datelor

Date/time START: Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1,2, 3, 4
(Datéd/ora PORNIRE: Executie
1: UV

2: Manuala

3: Testare

4: Configurare

Tasta PORNIRE, 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0 (Versiunea 1.0)

Scan/enter user ID
(Scanati/introduceti ID utilizator)

Scan/enter Q-Card barcode
(Scanati/introduceti codul de bare al Q-Card)

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP Virus Kit
ENT=back

(Kit gresit!

Incarcati EZ1 DSP Virus Kit
ENTER=inapoi)

Kit expired

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Kitul a expirat

ENTER: Utilizati un kit nou
ESCAPE: Oprire protocol)

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

(Utilizati datele Q-Card cu proba nr. 1 in
Introduceti un numar de la 1 la 6)

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

(Doriti sa procesati mai multe probe cu un alt lot de kit
ENTER: Da, ESCAPE: nu)

Do you want to add sample ID?
ENT: Yes

ESC: No

(Doriti s& adaugati ID-ul probei?
ENTER: Da

ESCAPE: Nu)

Scan/enter sample ID sample no. [x]
(Scanati/introduceti ID-ul probei pentru proba nr. [x])

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 3. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced (continuare)

Numarul mesajului Tipul mesajului Text mesaj EZ1 Advanced

10 Urmarirea datelor ID1:
ID2:
ID3:
Next=ENT
(ID1:
ID2:
ID3:
Urmatorul=ENTER)

12 Urmarirea datelor Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Doriti sa adaugati informatii despre test?
ENTER: Da, ESCAPE: Nu)

14 Urmarirea datelor Do you want to add notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Doriti sa adaugati note?
ENTER: Da
ESCAPE: Nu)

16 Orientativ Select sample volume:
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl
(Selectati volumul probei
1: 100 pl
2:200 pl
3:400 pl)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 3. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced

18

20

21

22

23

24

25

26
27

28
29

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Stare

Stare

You have chosen:

Sample volume: [xxx] pl
Elution volume: [yyy] pl
Next=Any, Prev=Esc

(Ati ales: Volum proba: [xxx] pl
Volum elutie: [yyy] pl
Urmatorul=Orice tasta,
Anterior=Escape)

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

(Incarcati cartusele in aceleasi pozitii ca si probele
Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

Load empty 2.0 ml tubes at heating block

Next=Any, Prev=Esc

(Incarcati eprubetele de 2,0 ml goale in blocul de incalzire
Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

Load elution tubes (1.5 ml) into first row

Next=Any, Prev=Esc

(Incarcati eprubetele pentru elutie (1,5 ml) pe primul rand
Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

Load tip holders and tips into second row Next=Any, Prev=Esc
(Incarcati stativele pentru varfuri si varfurile pe al doilea rand
Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

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

(Incarcati eprubetele de 1,5 ml care contin ARN de transport si
IC pe al treilea rand Urmatorul=COrice tasta, Anterior=Escape)

Load 2.0 ml tubes with sample in fourth row

Next=Any, Prev=Esc

(Incarcati eprubetele de 2,0 ml cu proba pe al patrulea rand
Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

Loading finished Close door and press START
Prev=Esc .

(Incarcare finalizata. Inchideti usa si apasati PORNIRE
Anterior=Escape)

Please close door! (Inchideti usal)

Checking temperature
Set:

Cur:

(Se verifica temperatura
Setata:

Actuala:)

Protocol started (Protocol initiat)

Piercing foil (Se perforeaza folia)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 3. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced

30

31

32

33
34
35
36

37

38

39

40

41

42

43

82

Stare

Stare

Stare

Stare
Stare
Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Collecting Elution Buffer AVE
(Se recolteaza solutia tampon de elutie AVE)

Collecting cRNA + IC
(Se recolteaza ARN de transport + IC)

Collecting Lysis Buffer
(Se recolteaza solutie tampon pentru liza)

Collecting Sample (Se recolteaza proba)
Collecting Proteinase K (Se recolteaza Proteinaza K)
Mixing Lysate (Se amesteca lizatul)

15 min Incubation

[x] of 43 min left

(Incubatie 15 min. Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Kick

[x] of 43 min left
(Impuls Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Se recolteaza solutie tampon de legare Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Lysis Buffer

[x] of 43 min left

(Se recolteaza solutie tampon pentru lizd Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Collecting Beads

[x] of 43 min left

(Se recolteaza bile Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Resuspension of Beads in Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Se resuspenda bilele in solutia tampon de legare Au mai
ramas [x] din 43 min.)

Transferring Lysate

[x] of 43 min left

(Se transfera lizatul Au mai ramas

[x] din 43 min.)

Binding

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(Legare Separare magnetica Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 3. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj EZ1 Advanced

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Orientativ

Orientativ

Orientativ

Urmarirea datelor

Orientativ

Orientativ

Wash 1

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(Spalare 1 Separare magnetica Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Wash 2

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(Spalare 2 Separare magnetica Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Wash 3

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(Spalare 3 Separare magnetica Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Dry Beads

[x] of 43 min left

(Bile uscate Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Rinse

[x] of 43 min left
(Clatire Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Elution

[x] of 43 min left
(Elutie Au mai ramas
[x] din 43 min.)

Check transfer of cRNA + IC (row 3)

Next=Any

(Verificati transferul de ARN de transport + IC (randul 3)
Urmatorul=Orice tasta)

Check transfer of sample (row 4)
Next=Any

(Verificati transferul de proba (randul 4)
Urmatorul=Orice tasta)

Protocol finished
(Protocaol finalizat)

Transfer Report file, attempt no.
(Transfer fisier raport, nr. incercare)

Report file sent
Next=ENT

(Fisier raport trimis
Urmatorul=ENTER)

Report file could not be sent
Resend=ENT

(Fisierul raport nu a putut fi trimis
Repetare trimitere=ENTER)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 3. Mesaje in procedura DSP Virus EZ1 Advanced (continuare)

Numarul mesajului Tipul mesajului Text mesaj EZ1 Advanced

56 Orientativ Perform UV run?
ENT: Yes
ESC: No
(Efectuati testarea cu UV?
ENTER: Da
ESCAPE: Nu)

57 Orientativ UV decontamination
Set time min
Key:0-9, ENT
(Decontaminare cu UV
Durata setata minute
Tasta: 0-9, ENTER)

58 Orientativ UV decontamination. Time must be between 20-60 min
Key:ESC
(Decontaminare cu UV. Timpul trebuie sa fie cuprins intre 20
si 60 de minute
Tasta:ESCAPE)

59 Orientativ UV decontamination
Time left: min
(Decontaminare cu UV
Timp ramas: minute)

60 Orientativ Perform regular maintenance after each run
ESC=Main menu
(Efectuati intretinerea obisnuita dupa fiecare executie
ESCAPE=Meniul principal)

61 Orientativ UV lamp expires soon
UV runs left:
ENT=continue
(Lampa cu UV expira in curand Cicluri
UV ramase:
ENTER=continuare)

62 Orientativ UV lamp is expired
ENT=continue
ESC=abort
(Lampa UV este expirata
ENTER=continuare
ESCAPE=abandonare)

63 Orientativ Decontamination
UV lamp cooling
Please stand by
(Decontaminare Lampa cu
UV se raceste Va rugam asteptati)
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Tabelul 4. Mesaje in procedura BioRobot EZ1 DSP Virus

Numarul mesajului Tipul mesajului Text mesaj BioRobot EZ1 DSP

Niciunul Orientativ Date/time START: Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1,2, 3, 4
(Datd/ora PORNIRE: Executie
1: UV
2: Manuala
3: Testare
4: Configurare
Tasta PORNIRE, 1, 2, 3, 4)

1 Orientativ EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0 (Versiunea 1.0)

2 Urmarirea datelor Scan/enter user ID
(Scanati/introduceti ID utilizator)

3 Orientativ Select elution volume:

1: 60 pl

2:90 pl

3:120 pl

4: 150 pl

(Selectati volumul de elutie:
1: 60 pl

2:90 pl

3:120 pl

4: 150 pl)

4 Orientativ You have chosen:
Sample Volume:[sample volume] pl
Elution Volume:[elution volume] pl
Next=Any, Prev=Esc
(Ati ales:
Volum proba:[volum proba] pl
Volum elutie:[volum elutie] pl
Urmatorul=Orice tasta Anterior=Escape)

5 Orientativ Load cartridges (RCV) at same positions as samples
Next=Any, Prev=Esc
(Inc&rcati cartusele (RCV) in aceleasi pozitii ca si probele
Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 4. Mesaje in procedura BioRobot EZ1 DSP Virus (continuare)

Numarul mesajului Tipul mesajului

Text mesaj BioRobot EZ1 DSP

6 Orientativ

7 Orientativ

8 Orientativ

9 Orientativ

10 Orientativ

11 Orientativ

12 Stare

13 Stare

14 Stare

15 Stare

16 Stare

17 Stare

86

Load empty 2.0 ml tubes (ST) at heating block

Next=Any, Prev=ESC

(Incarcati eprubetele de 2,0 ml (ST) goale in blocul de
incalzire

Urmatorul=Orice tasta, Anterior=ESCAPE)

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

Next=Any, Prev=ESC

(Incarcati eprubetele pentru elutie (ET) (1,5 ml) pe primul rand
Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

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

(Incarcati stativele pentru varfuri (DTH) si varfurile (DFT) pe al
doilea rand

Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

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

(Incércati eprubetele (ET) de 1,5 ml cu (CARRIER) + IC pe al
treilea rand

Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

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

(Incarcati eprubetele (ST) de 2,0 ml cu proba pe al patrulea
rand

Urmatorul=Orice tasta, Anterior=Escape)

Start protocol
Press START
Prev=ESC

(Initiati protocolul
Apasati PORNIRE
Anterior=ESCAPE)

Checking temperature
Set: 63.0 [deg]

Cur: [deg]

(Se verifica temperatura
Setata: 63,0 [grade]
Actuala: [grade])

Protocol started
(Protocol initiat)

Piercing Foil
(Se perforeaza folia)

Collecting Elution Buffer (AVE)
(Se recolteaza solutia tampon de elutie (AVE))

Collecting cRNA (CARRIER) + IC
(Se recolteaza ARN de transport (CARRIER) + IC)

Collecting Lysis Buffer
(Se recolteaza solutie tampon pentru liza)

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 4. Mesaje in procedura BioRobot EZ1 DSP Virus (continuare)

Numarul mesajului

Tipul mesajului

Text mesaj BioRobot EZ1 DSP

18

19

20

21

22

23
24

25

26

27

28

29

30

31

32

33
34

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Stare

Collecting Sample
(Se recolteaza proba)

Collecting
(Se recolteaza)

Mixing Lysate
(Se amesteca lizatul)

Checking temperature
Set: 56.0 [deg]

Cur: [deg]

(Se verifica temperatura
Setata: 56,0 [grade]
Actuala: [grade])

15 min Incubation
(Incubatie 15 min)

Kick

Collecting Binding Buffer
(Se recolteaza solutie tampon de legare)

Collecting Lysis Buffer
(Se recolteaza solutie tampon pentru liza)

Collecting Beads
(Se recolteaza bile)

Resuspension of Beads in Binding Buffer
(Resuspensia bilelor in solutia tampon de legare)

Transferring Lysate
(Se transfera lizatul)

Binding Magnetic Separation
(Legare Separare magnetica)

Wash 1

Magnetic Separation
(Spalare 1

Separare magnetica)

Wash 2

Magnetic Separation
(Spalare 2

Separare magnetica)

Wash 3

Magnetic Separation
(Spalare 3

Separare magnetica)

Dry Beads (Bile uscate)
Kick

Tabel continuat pe pagina urmatoare.
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Tabelul 4. Mesaje in procedura BioRobot EZ1 DSP Virus (continuare)

Numarul mesajului Tipul mesajului Text mesaj BioRobot EZ1 DSP
35 Stare Dry Beads (Bile uscate)
36 Stare Kick
37 Stare Rinse (Clatire)
38 Stare Checking temperature
Set: 65.0 [deg]
Cur: [deg]

(Se verifica temperatura
Setata: 65,0 [grade]
Actuala: [grade])

39 Stare Elution (Elutie)
40 Orientativ Check transfer of cRNA (CARRIER)+ IC (tube [ET], row 3)
Next=Any

(Verificati transferul de ARN de transport (CARRIER) + IC
(eprubeta [ET], randul 3)
Urmatorul=Orice tasta)

41 Orientativ Check transfer of sample (tube [ST], row 4)
Next=Any (Verificati transferul de proba (eprubeta [ST],
randul 4) Urmatorul=Orice tasta)

42 Orientativ Protocol finished! Press ESC to return to Menu
(Protocol finalizat! Apasati ESCAPE pentru a reveni la meniu)
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Anexa B: Calculul cantitatii de substanta de
control interna (Internal Control, IC)

Pentru monitorizarea eficientei prepararii probelor si a testului din aval, este posibil sa fie
necesara adaugarea unei substante de control interne (Internal Control, IC) in procesul de
preparare a probelor. Pentru a calcula cantitatea de substanta de control interna (Internal Control,
IC) necesara pentru protocolul EZ1 DSP Virus, trebuie luate Tn considerare volumul de solutie
tampon care contine IC adaugat per proba, precum si volumul de elutie pentru un anumit test.

Determinarea volumului de substanta de control interna (Internal Control, IC)
folosit in reactiile din aval

Pentru determinarea volumului de substanta de control interna (Internal Control, IC) prezent
intr-un anumit test din aval, utilizati formula:

ICRXN = ICLg x LBsam x ELrxn

(LBtor + ICiB) X ELsam

unde:
ICrxn = Volumul de substanta de control interna (Internal Control, IC) pe reactie din aval

ICLs = Volumul de substanta de control interna (Internal Control, IC) adaugat in solutia
tampon pentru liza (LB)

LBsav = Volumul de solutie tampon pentru liza (LB) per proba
ELrxn = Volumul de eluat pe reactie din aval

LBtor = Volumul total de solutie tampon pentru lizd (LB) plus ARN de transport
(CARRIER) utilizate in protocol

ELsam = Volumul de eluat per proba
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Ca exemplu, utilizadnd un sistem de test stabilit anterior, Utilizatorul 1 adauga 39 ul de solutie
de substanta de control interna (ICLB) in 8,4 ml de solutie tampon pentru liza (LB) si 140 pl
de ARN de transport (CARRIER). Utilizand procedura de referintd manuala pentru sistemul
de test, 625 pl de solutie tampon pentru liza (LB) sunt adaugati per proba (LBsam) si se
utilizeaza un volum de elutie de 75 pl (ELsawm). Utilizatorul 1 foloseste 50 ul de eluat pe reactie
din aval (ELrxn). Volumul solutiei de substanta de control interna din fiecare reactie din aval
(ICrxn) este:

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

ICRXN =

=1,89 pl

Reactiile din aval finale pentru sistemul de test dat contin 1,89 pl de solutie de substanta de
control interna pe reactie.

Determinarea cantitatii de solutie de substanta de control interna care trebuie
adaugata inainte de a Tncepe

Tn cazul in care cunoasteti cantitatea de substantd de control interna (Internal Control, IC)
pe care doriti sa o aveti Tn testul din aval (ICrxn), atunci trebuie sa determinati cantitatea de
substanta de control interna (Internal Control, IC) care trebuie diluata cu solutie tampon
pentru elutie (AVE) si ARN de transport (CARRIER) (ICave) Tnainte de a incepe purificarea.
Pentru calculul acestei valori, utilizati formula:

ICrxN X ICtoT X ELsam

ICAvE =
ICsam X ELrxn

unde:
ICave = Volumul de substanta de control interna (Internal Control, IC) diluat
n solutie tampon pentru elutie—ARN de transport (AVE-CARRIER)
ICrxN = Volumul de substanta de control interna (Internal Control, IC) pe

reactie din aval
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ICror Volumul total de substanta de control interna (Internal Control, I1C)
diluata in solutie tampon pentru elutie—ARN de transport (AVE-

CARRIER) per executie

ICsam = Volumul de substanta de control interna (Internal Control, IC) diluata,
adaugat per proba (50 pl)

ELsam = Volumul de eluat per proba

ELrxN = Volumul de eluat pe reactie din aval

Ca exemplu, Utilizatorul 2 lucreaza cu un test optimizat pentru utilizare cu 1,0 pl de solutie
de substanta de control interna pe reactie (ICrxn) si 20 pl de eluat pe reactie (ELrxn).
Utilizatorul 2 urmeaza protocolul EZ1 DSP Virus si a fost ales un volum de elutie de 60
(ELsam). Pentru fiecare proba procesata, un volum de 60 pl de substanta de control interna
(Internal Control, IC) diluata trebuie pipetat manual in eprubeta de 1,5 ml (ET) in pozitia 3 a
mesei de lucru EZ1 sau randul B al mesei de lucru EZ2, dar, in timpul procesului de
preparare a probelor al protocolului EZ1 DSP Virus, instrumentul EZ1/EZ2 va transfera doar
50 pl de substanta de control interna diluata (ICsam) din godeul 3 Tn reactia de legare. Pentru
6 probe procesate intr-o singura testare, volumul total de substanta de control interna diluata
(ICror) care trebuie obtinut este:

ICtor = Numarul de probe pe testare x 60 pl

=6 x 60 pl =360 pl

Volumul de solutie de substanta de control interna (ICave), necesar Utilizatorului 2 pentru 6
probe, este:
1 ul x 360 pl x 60 pi

ICave = =21,6 pl
(50 pl x 20 pl)
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Pentru fiecare proba trebuie adaugati 3,6 pl de solutie standard de ARN de transport

(CARRIER) cu 1 pg/pl in dilutia IC. Trebuie calculat volumul total pentru 6 probe:

Volumul total de solutie standard de ARN de transport = 6 x 3,6 pl de solutie standard de
ARN de transport = 21,6 pl

Pentru un volum total final de 360 pl de substanta de control interna (Internal Control, IC)

diluata, utilizatorul trebuie sa adauge solutie tampon pentru elutie (AVE):

ICtor — ICave — Volumul ARN-ului de
transport (CARRIER)

Volumul solutiei tampon pentru elutie (AVE)

360 pl—21,6 pl—21,6 yl = 316,8 i

Utilizatorul 2 trebuie s& adauge 21,6 ul de solutie de substantd de control Th 316,8 pl de
solutie tampon pentru elutie (AVE) si 21,6 pl de solutie standard de ARN de transport
(CARRIER), pentru a obtine 360 ul de substanta de control interna (Internal Control, IC)
diluata. Din aceasta substanta de control interna (Internal Control, IC) diluata, 60 pl trebuie
transferati manual in eprubete de 1,5 ml (ET) in pozitia 3 a mesei de lucru EZ1 sau randul
B al mesei de lucru EZ2, inainte de initierea protocolului EZ1 DSP Virus.
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Anexa C: Fisa probei, pentru utilizare cu
sistemul EZ1 DSP Virus

Acest model de fisa a probei poate fi util pentru a tine evidenta n timpul utilizarii procedurii
EZ1 DSP Virus. Aceasta fisa poate fi fotocopiata sau imprimata si etichetata cu descrieri ale
probelor si cu detalii ale executiei.

Sistemul EZ1 DSP Virus

Data/ora: Numarul de lot al kitului:

Operator: ID executie:

Numar de serie EZ1:

ET cu
Pozitia pe RCV si eprubeta DTH cu CARRIER
masa de Material de goala sunt ST este ET este DFT este siIC este
lucru ID proba proba incarcate? incarcata? fincarcata? incarcat? incarcata?
1 (stanga)
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

14 (dreapta)
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Data/ora: Numarul de lot al

kitului:
Operator: ID executie:
Numar de serie EZ1:
RCV si ET cu
Pozitia pe eprubeta DTH cu CARRIER
masa de Material de goala sunt ST este ET este DFT este  silC este
lucru ID proba proba incarcate? incarcata? incarcata? incarcat? incarcata?

1 (stanga

-
N

=y
w

N
(&)}

-
-

-
©

N
pe

N
w

©
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Informatii pentru comanda

Produs Cuprins

Nr. cat.

EZ1 DSP Virus Kit (48) Pentru 48 de preparate de acizi
nucleici virali si/lsau ADN bacterian:
Reagent Cartridges pre-incarcate,
Disposable Tip Holders, Disposable
Filter-Tips, Sample Tubes, Elution
Tubes, Solutii tampon, Carrier RNA

EZ1 Advanced XL DSP Virus Cartela programata in prealabil

Card pentru protocolul EZ1 DSP Virus;
pentru utilizare cu instrumentul EZ1
Advanced XL

EZ1 Advanced DSP Virus Card Cartela programata in prealabil
pentru protocolul EZ1 DSP Virus;
pentru utilizare cu instrumentul EZ1
Advanced

EZ1 DSP Virus Card Cartela programata in prealabil
pentru protocolul EZ1 DSP Virus;
pentru utilizare cu instrumentul
BioRobot EZ1 DSP*

EZ1 Advanced XL Instrument robotizat pentru
purificarea automatizata a acizilor
nucleici de la pana la 14 probe,
utilizénd Kiturile EZ1, garantie 1 an
pentru piese si manopera*

62724

9018703

9018306

9017707

9001492

* Garantie PLUS 2 (nr. cat. 9237720) recomandata: garantie 3 ani, 1 vizita pentru intretinere preventiva pe an,
raspuns prioritar in 48 de ore, toate cheltuielile pentru manopera, deplasare si piese pentru reparatii.
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Produs Cuprins Nr. cat.

EZ2 Connect MDx Instrument de banc pentru izolarea 9003230
automatizata a acizilor nucleici de la
pana la 24 probe in paralel, utilizand
cartuse sigilate si pre-incarcate din
kitul EZ1; include o garantie de 1 an
pentru piese si manopera
Conectivitate WiFi pentru utilizare
usoara a LIMS si QlAsphere

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

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice
produselor, consultati instructiunile de utilizare ale kitului QIAGEN respectiv. Instructiunile
de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.qiagen.com sau pot fi solicitate
de la Serviciile tehnice QIAGEN sau de la distribuitorul dumneavoastra local.
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Istoricul modificarilor documentului

Editie Descriere

R1, iunie 2022 °

Noua versiune a kitului V5 conform noului regulament
UE 2017/746 (IVDR, Regulamentul privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro)

Adaugarea utilizarii noului instrument EZ2 Connect MDx
Actualizarea materialelor furnizate (adaugarea de
ingrediente active)

Actualizarea sectiunii privind limitarile: eliminarea
materialelor de proba sange integral, urind, tampoane
uscate, sputa de la domeniul de utilizare

Actualizarea avertismentelor si precautiilor

Actualizarea sectiunii privind depozitarea si manipularea
reactivilor

Actualizare privind stabilitatea in utilizare a ARN-ului de
transport

Adaugarea sectiunii ,Eliminare”

Actualizarea ghidului privind depanarea

R2, noiembrie 2022 S-au corectat numérul de catalog si denumirea reactivului din

tabelul cu continutul kitului.
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Acord de licenta limitata pentru produsele EZ1 DSP Virus Kit
Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

. Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si prezentul manual si doar impreuna cu componentele incluse in
panou. QIAGEN nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporarii componentelor incluse Tn acest
panou cu orice componenta care nu este inclusa in acest panou, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in prezentul manual
si in protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN
pentru utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu asiguréa faptul ca acestea
nu fncalca drepturile tertilor.

. In afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio forma c& acest panou si/sau utilizarea (utilizérile) acestuia nu incalca drepturile tertilor.
. Acest panou si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.
. QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

. Cumparatorul si utilizatorul panoului accepta sa nu ia masuri i sa nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre
actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate
costurile anchetelor si cheltuielile de judecata, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau a oricaruia
dintre drepturile sale de proprietate intelectuala legate de panou si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.giagen.com.

oA wN

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2®, BioRobot® (QIAGEN Group). Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in documentul de
fatd, chiar daca nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

Noi-2022 HB-3026-002 1129846R0O © 2022 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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