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Alkalmazasi terulet

Az EZ1 DSP DNA Blood Kit magnesesrészecske-technolégiat alkalmaz a bioldgiai
mintakban Iévé emberi DNS automatizalt izolalasra és tisztitasara.

Az EZ1 DSP DNA Blood rendszer in vitro diagnosztikai célra szolgal.
Célfelhasznalo

Ezt a terméket csak a molekularis bioldgiai technikak terlletén jaratos, képzett
szakemberek, pl. labortechnikusok és orvosok hasznalhatjak.
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Leiras és a kit mikodési elve

A magnesesrészecske-technoldgia egyesiti a szilicium-dioxid-alapi DNS-tisztitas
gyorsasagat és hatékonysagat a magneses részecskék konnyl kezelhetéségével (lasd a
folyamatabrat, 6 oldal) A DNS-t egy Iépésben izoldljak a lizatumokbdl azaltal, hogy a
részecskeék szilicium-dioxid fellletéhez kétédnek kaotrop so jelenlétében. A részecskéket
magnes segitségével valasztjak el a lizatumoktdl. A DNS-t ezutan hatékonyan kimossak és

elualé pufferben elualjak.

Osszefoglalas és magyarazat

Az EZ1 DSP DNA Blood Kit a genomikus DNS teljes vérmintakbdl torténd tisztitasara
szolgal. A magnesesrészecske-technoldgia kivald minéségli DNS-t biztosit, amely alkalmas
kdzvetlen felhasznalasra downstream alkalmazasokban, mint példaul az amplifikacio.
Az EZ1 (EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP és EZ1 Advanced XL) és EZ2 Connect MDx
készlilékek a minta-el6készités valamennyi |épését elvégzik egyetlen futtatds soran
legfeljebb 6 minta (EZ1 Advanced vagy BioRobot EZ1 DSP készilék; mar egyiket sem
gyartjak), legfeliebb 14 minta (EZ1 Advanced XL késziilék), illetve legfeljebb 24 minta
(EZ2 Connect MDx készulék) esetében.

A BioRobot EZ1 DSP hasznalataval vagy az EZ1 Advanced 1.0-s verzioju protokollkartyaval
a bemeneti minta térfogata 350 ul, a DNS elucidja pedig 200 ul eluald pufferben torténik.
Az EZ1 Advanced XL haszndlatdaval vagy az EZ1 Advanced 2.0-s verziéju
protokollkartyaval, vagy az EZ2 Connect MDx hasznalataval a bemeneti minta térfogata
200 vagy 350 pl, a DNS elucios térfogata pedig 50, 100, vagy 200 ul kdzull valaszthato.
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Az EZ1 DSP DNA Blood eljaras
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)
Katalogusszam 62124
Elvégezhetd preparalasok szama 48
RCB Reagent Cartridge, Blood 350 pl [reaG | cart [BLOOD ] 48

(reagenskazetta, 350 pl vér)*

DTH Disposable Tip Holders (egyszer
hasznalatos hegytaroldk)

50

DFT Disposable Filter-Tips (egyszer hasznalatos, ELT | TIP 50
szlrével rendelkezd hegyek)

ST Sample Tubes (2 ml), skirted (mintacsévek
[2 ml], talpas)

50

ET Elution Tubes (1.5 ml) (eltcids csévek L TUBE 50
[1,5 ml])

Q-Card* (Q-kartya*)

Hasznalati utmutaté

i

Guanidinsét tartalmaz. Fehéritészert tartalmazo fertétlenitészerekkel egyltt nem hasznalhaté. A biztonsagi
informaciokeért lasd ,Figyelmeztetések és ovintézkedések”, 11 oldal.

T A Q-Card vonalkédjaban kddolt adatok szikségesek az EZ1 Advanced, EZ1 Advanced XL és EZ2 Connect MDx
készilékek segitségével végzett reagensadatok nyomon kdvetéshez.
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A kit komponensei

A hatéanyagokat tartalmazé f6 komponensek magyarazata alabb olvashaté.

1. tablazat. Hatéanyagot tartalmazo biztositott reagensek

Reagens Osszetevok Koncentracié (tomeg%)

RCB (reagenskazetta, vér)  Etanol 250és<70
Guanidin-tiocianat 250és<70
Guanidin-hidroklorid >30és <50
Litium-klorid 21és<10
t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol >21és<25
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemilveget. Tovabbi informaciok a megfelel6 biztonsagi
adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok, amelyek az adott termék gyartojatél
szerezhet6k be.

Minden protokollhoz sziikséges anyagok

Pipettak* és steril pipettahegyek
Puha papirtoriék
Viz

70%-os etanol (a tisztitasi eljarasokhoz)

Opcionalis: inkubator* (ha a reagenskazettak [RCB] csapadékot tartalmaznak a cellak

aljan)

® Opcionalis: mikrocentrifuga* (ha a magneses részecskéket el kell tavolitani az
eluatumokbdl)

® Opcionalis: 80%-0s etanol’ és 2 ml-es csavaros tetejli mintacsévek (ha az opciondlis

80%-o0s etanolos mosasi Iépéseket az EZ1 Advanced készuléken a 2.0-s verzidju

protokollkartya hasznalataval, az EZ1 Advanced XL-en vagy az EZ2 Connect MDx-en

végzi, lasd ,Teenddk az eljaras megkezdése el6tt”, 42. 44)

@ 2 ml-es csavaros tetejli mintacsoévek: Hasznaljon 72.693 katalégusszamu (nem
talpas, kupakos) Sarstedt® mintacséveket az opcionalis 80%-os etanolos mosasi

|épés elbkészitéséhez.

* Gondoskodjon a készUlékek rendszeres, a gyarté ajanlasai szerinti ellenérzésérdl, karbantartasardl és
kalibralasarol.

T Ne hasznaljon denaturalt alkoholt; a denaturalt alkohol mas anyagokat, példaul metanolt vagy metil-etil-ketont is
tartalmaz.
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BioRobot EZ1 felhasznaldk esetén

® BioRobot EZ1 DSP készulék* (mar nem gyartjak)
e EZ1 DSP DNA Blood Card (kataldgusszam: 9017713)

EZ1 Advanced felhasznalok esetén

e EZ1 Advanced késziilék* (mar nem gyartjak)
® EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (katalégusszam: 9018305)

EZ1 Advanced XL felhasznaldk esetén

® EZ1 Advanced XL készulék* (katalogusszam: 9001492)
e EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (kataldgusszam: 9018702)

EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL felhasznalok esetén

® A mintak nyomon kdvetéséhez az alabbiak egyikére van szikség:

O Szamitdgép (monitorral) és EZ1 Advanced Communicator Software (az EZ1
Advanced és EZ1 Advanced XL késziilékekhez biztositott szoftver)

O Nyomtato

O A tovabbi részleteket lasd a megfelelé késziilék kézikdonyvében

O Nyomtato

EZ2 Connect MDx felhasznalok esetén

® EZ2 Connect MDx késziilék* (katalégusszam: 9003230)

* Gondoskodjon a készllékek rendszeres, a gyartd ajanlasai szerinti ellenérzésérél, karbantartasarol és
kalibralasarol
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tartsa szem el6tt, hogy szlikséges lehet a vonatkozé helyi elGirasoknak megfeleléen az
eszkozzel dsszefliggésben fellépd sulyos varatlan események jelentése a gyarté és/vagy
hivatalos képvisel6je, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti

illetékes szabalyoz6 hatésag felé.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A kit hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.
Vegye figyelembe az alabbi fennmaradé kockazatokat:

® Masodlagos csdvek (mintacsovek, ,ST”) hasznalata esetén Ugyeljen arra, hogy a
mintaazonositok ne keveredjenek 6ssze a mintaazonosito elsdédleges csérél a
masodlagos csére torténd atvitellik soran.

® A mintaazonositdk manualisan is megadhatok (a részletekért lasd az EZ1 vagy EZ2
készulék felhasznaldi kézikdnyvét). Ha helytelen a manualisan bevitt azonosito,

eléfordulhat, hogy a minta nem a megfelel6 beteghez lesz hozzarendelve.
Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos kesztylt és védészemiveget. Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak. Ezek PDF-formatumban elérheték online
a www.giagen.com/safety cimen, ahol megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja a
minden egyes QIAGEN® kithez és annak komponenseihez tartozé biztonsagi adatlapokat
(Safety Data Sheet, SDS).
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VIGYAZAT Személyi sériilés kockazata
f:} SOHA NE adjon fehérit6szert vagy savat tartalmazé oldatot kozvetlenal
a minta-el6készités hulladékahoz.

® A reagenskazettakban (RCB) lév6 egyes pufferek guanidin-hidrokloridot vagy guanidin-
izotiocianatot tartalmaznak, amelyek fehéritészerrel keverve nagymértékben
reakcioképes vegyuleteket képeznek.

o Ha ilyen puffereket tartalmazoé folyadék omlik ki, takaritsa fel megfeleld laboratériumi
tisztitoszerrel és vizzel. Ha potencidlisan fert6zd korokozdkat tartalmazo folyadék émlik
az EZ1/EZ2 készlilékre, fert6tlenitse az EZ1/EZ2 késziléket a mellékelt felhasznaloi
kézikdnyvben leirt reagensek segitségével.

® A torott vagy szivargd reagenskazettakat (RCB) a helyi biztonsagi eléirasoknak
megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani. Ne hasznaljon sériilt reagenskazettakat
(RCB) vagy a kit egyéb sérilt 6sszetevéit, mivel hasznalatuk csékkentheti a kit
teljesitményét, illetve a felhasznalo séruléséhez vagy a készllék karosodasahoz
vezethet.

® A QIAGEN nem vizsgélta, hogy az EZ1 DSP DNA Blood eljaras soran keletkezé
folyékony hulladék tartalmaz-e visszamaradt fert6zé anyagot. A folyékony hulladék
visszamaradt fert6z6 anyaggal val6é szennyez8dése valdszinltlen, de teljes mértékben
nem kizarhato. Ebbdl kifolydlag a visszamaradt folyékony hulladék fert6z6 anyagnak
tekintendd, igy kezelése és artalmatlanitasa soran a helyi biztonsagi eldirasoknak
megfeleléen kell eljarni.

® A mintak potencialisan fertéz6ek lehetnek. A mintakat és az assay soran képz6dd

hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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Ovintézkedések

Az EZ1 DSP DNA Blood Kit 6sszetev8ire az alabbi figyelmezteté és oOvintézkedésre
vonatkozé mondatok vonatkoznak:

Reagenskazetta, vér (RCB)

Tartalmazott anyagok: etanol, guanidin-hidroklorid, guanidin-tiocianat, litium-
klorid és t-oktil-fenoxi-polietoxi-etanol. Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék
és gbz. Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegzés esetén artalmas. Sulyos
égési sebeket és szemkarosodast okoz. Légti irritaciot okozhat. Artalmas a vizi
él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon mérgezé
gazok képzbédnek. Hétél/szikratol/nyilt langtol/forrd felliletektd| tavol tartando.
Tilos a dohanyzas. Viseljen védékesztyt/védéruhazatot/szemveédsét/arcvedot.
Jf ﬁ”@ SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel tdbb percen keresztill. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités
folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Az &sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni, és Ujbdli hasznalat el&tt
ki kell mosni. A szennyezett ruhat az Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Jol
szell6z6 helyen tarolandé. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:
jovahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

Vészhelyzeti informaciok
CHEMTREC

USA és Kanada: 1-800-424-9300
Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887
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Artalmatlanitas

A hulladék mintakat és reagenseket tartalmaz. A hulladék toxikus és fert6zd anyagokat

tartalmazhat, ezért artalmatlanitasat megfeleléen kell elvégezni.

A termék t-oktilfenoxi-polietoxi-etanolt tartalmaz, amely egy endokrin rendszert karositd
anyag, és amely karos hatassal lehet a kdrnyezetre.

A helyi és nemzeti el6irasoknak megfeleléen veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

Ez a nem hasznalt termékekre is érvényes.

A folyékony hulladékot tilos a szennyvizhalézatba bocsatani.

Kdvesse a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) ajanlasait.

A helyes hulladékkezelési eljarasokért olvassa el a helyi biztonsagi el6irasokat. Lasd
tovabba a ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimi fejezetet, amely a 11. oldalon
kezdddik.

Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheet, SDS)
tartalmaznak. Ezek PDF-formatumban elérheték online a www.qiagen.com/safety cimen,

ahol megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja az egyes QIAGEN kitekhez és azok
Osszetevbihez tartozo biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).
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A reagensek tarolasa és kezelése

A reagenkazettakat (RCB) fligg6legesen, hiitve, 2—8 °C-on tarolja. A reagenskazettakban
(RCB) levé magneses részecskék ezen a hdmérsékleten aktivak maradnak. Ne fagyassza
le a reagenskazettakat (RCB). 2—-8 °C-on torténé tarolas esetén a reagenskazettak (RCB) a
cimkén és a kit dobozan feltlintetett lejarati datumig stabilak. A h{itétt tarolasbol torténd
kivétel utan a reagenskazettak (RCB) egyszer tarolhatok 15-25 °C-on, de 4 héten belil vagy

a cimkére, a Q-Card-ra, vagy a kit dobozara nyomtatott lejarati datumig fel kell ket hasznaln

(amelyik el6bb bekdvetkezik).

@ A reagenskazetta (RCB) 1. celldjaban lévé pufferben (az EZ1/EZ2 készulék

© ©

elejéhez legkdzelebb esé cella, amikor az RCB meg van tdltve) tarolaskor
csapadék képzddhet. Hasznalat el6tt ekvilibrdlia a reagenskazettat (RCB)
szobahdémérsékletre. A betodltés eltt 4-szeri megforditassal alaposan ellenérizze
az 1. celldt, hogy nem csapadékos-e. Szikség esetén oldja fel ujra 40 °C-ig
torténd ekvilibralas és 4-szeri megforditas altal ugy, hogy Ugyel habképzddés
elkerulésére.

Betoltés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy nem lathaté csapadék.

Ne hasznalja az EZ1 DSP DNA Blood Kit terméket a lejarati id6n tdl. Ovja az RCB-
t az UV fénytél (pl. a fertdtlenitéshez hasznalt fénytdl), mivel ez a pufferek
szavatossaganak id6 elétti elvesztését okozhatja.

Ne hasznalja a sérult vagy elézetesen felbontott reagenskazettakat (RCB).

Ne tavolitsa el a foliat a reagenskazettakrol. A készilék automatikusan

atlyukasztja a foliat.
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Felbontas utani stabilitas

A reagenskazettdk (RCB) kizarélag egyszeri felhasznalasara szolgalnak, ezért nincs

megadva hozzajuk a felbontasi utani stabilitas.

Az opcionalis 80%-0s etanolos mosasi lépéshez mindig frissen készitse eld a puffert. Ne
tarolja a maradék puffert, mert ez parolgashoz és elégtelen pufferkoncentraciéhoz vezethet.
Tovabbi el6készitési utasitasokér lasd a ,Teenddk az eljaras megkezdése elétt” cimi

fejezetet.
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A mintak kezelése és tarolasa

Az el6készitési eljaras soran a mintakat megfeleléen kell kezelni a mintak dsszekeverésének

elkerilése érdekében.
A tisztitasi eljaras 200 és 350 pl mintatérfogatra optimalizalt.

@ Ne hasznaljon 200 vagy 350 pl-nél kisebb vagy nagyobb mintatérfogatot, mivel ez

ronthatja a teljesitményt vagy a készllék karosodasahoz vezethet.

EDTA-val, ACD-vel (citrat) vagy heparinnal* kezelt telijesvér-mintak hasznalhaték, amelyek
lehetnek frissek vagy fagyasztottak. A fagyasztott mintakat szobahémérsékleten (15-25 °C)
enyhe keverés kozben fel kell olvasztani az eljaras megkezdése elétt. A hozam és a tisztitott
DNS mindsége a vér tarolasi kérilményein mulhat. A friss vérmintak jobb eredményeket
hozhatnak. Ne fagyassza le Ujra a vérmintakat ketténél tobbszor, mert ez a DNS-hozam
csOkkenéséhez vezethet.

® ROovid tavu tarolashoz (legfeljebb 7 nap) gydjtse a vért antikoagulansként EDTA-t
tartalmazé csévekbe, és tarolja a cséveket 2—8 °C-on. Azonban a maximalis
fragmentumméretet igényl6 alkalmazasokhoz, mint példaul a Southern-blot eljaras,
csupan legfeljebb 3 napig javasoljuk a 2—8 °C-on t6rténd tarolast, mivel ezt kdvetéen
kismérték(i DNS-bomlas lép fel.

® Hosszu tavu tarolashoz gydjtson vért standard antikoagulanst (lehetéleg EDTA-t, ha
nagy molekulatomegli DNS-re van sziikség) tartalmazé csévekbe, és tarolja a
csoveket —20 °C-on legfeljebb 4 hétig. A downstream alkalmazastdl fliggéen hosszabb
tarolas is lehetséges, de azt a felhasznalé altal validalni kell.

® Ne hasznaljon véralvadas jeleit mutato vért.

* Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(it és
véddszemiiveget. Tovabbi informacidkat a megfelel6 biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak,
amelyek az adott termék gyartdjatdl szerezhetdk be.
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A mintak stabilitisa nagymértékben fiigg kulonféle tényezdkidl, és 6sszefligg az adott
downstream alkalmazassal. Az EZ1 DSP DNA Blood Kit esetében a minta stabilitasat
downstream példaalkalmazasokkal 6sszefiggésben hataroztuk meg. A felhasznald
feleléssége a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati
utmutatdjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes munkafolyamat validalasa a megfeleld
tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.

@ Az altalanos mintagydijtési, szallitasi és tarolasi ajanlasokért lasd a jévahagyott
CLSl iranyelvet, MM13-A ,Mintak gyljtése, szallitasa, el6készitése és tarolasa
molekularis moédszerekhez”. Ezenkivil a minta el6készitése, tarolasa, szallitasa
és altalanos kezelése soran be kell tartani a hasznalt mintavételi eszkdz/készlet
gyartéjanak utasitasait. A vénas teljes vérbdl torténé DNS-extrakciora vonatkozo
tovabbi utasitasokeért tekintse meg az ISO 20186-2:2019 (E) szabvanyt is.

@ Vegye figyelembe, hogy az EZ1 DSP DNA Blood Kit kidolgozasa sordn nem
figyeltek meg arra utald jelet, hogy a heparin negativan befolyasolja a
teljesitményt. Azonban az ISO 20186-2:2019(E) szabvany kimondja, hogy a
vérvételi csOvekben |évé heparin befolyasolhatja az izolalt nukleinsavak
tisztasagat, és annak atszennyezése az eluatumba gatlast okozhat egyes
downstream alkalmazasok esetében. Ezért a felhasznald felel6ssége annak

validalasa, hogy a heparin negativan befolyasolja-e a munkafolyamatot.
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Elucids térfogatok és a DNS tarolasa

A tisztitasi eljaras végs6é lépése a genomikus DNS elualasa. A valaszthaté ellucios
paraméterek az 50, 100 vagy 200 pl.

Javasoljuk, hogy a tisztitott DNS-t 2—8 °C-on vagy —20 °C-on tarolja legfeljebb 24 honapig.
A hosszabb tarolasi id6 érdekében a —20 °C-os vagy —80 °C-os tarolast javasoljuk legfeljebb
36 hénapig. Bizonyos downstream alkalmazasok esetében eltérhet a DNS-stabilitas hatasa
és ezt a felhasznalonak kell validalnia.

Az eluatum stabilitasa nagymértékben fiigg kilonb6z8 tényezdktdl, és az adott downstream
alkalmazashoz kapcsolodik. Az EZ1 DSP DNA Blood Kit esetében a minta stabilitasat
downstream példaalkalmazasokkal &sszefliggésben hataroztuk meg. A felhasznald
feleléssége a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati
utmutatdjanak tanulmanyozésa és/vagy a teljes munkafolyamat validaldsa a megfelel6
tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.
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Eljaras
Az EZ1 DSP DNA Blood Kit tébbféle tipusu készilléken hasznalhaté:

e EZ2 Connect MDx
® EZ1 Advanced XL és EZ1 Advanced (mar nem gyartjak)
® BioRobot EZ1 DSP (mar nem gyartjak)

Az EZ2 Connect MDx készulékek hasznalata
Az EZ2 Connect MDx készulékek f6 funkcidi kozé tartoznak az alabbiak:

J6 mindségi nukleinsavak automatizalt tisztitasa futtatasonként 1-24 mintabdl
El6retelepitett, hasznalatra kész protokollok

El6retoltott, lezart reagenskazettak a konnyd, biztonsagos és gyors beallitashoz
Kilsé vonalkddolvasé a mintaazonositok és kitazonositok leolvasasahoz (Q-Card)
Grafikus felhasznaldi feltlet (GUI)

Bels6 kamera az automatizalt betdltés ellenérzésére és a reagenskazetta

vonalkddjanak leolvasasra

UV-lampa a munkaasztal fellletek fertétlenitésének tamogatasara

Az EZ2 Connect MDx tovabbi funkcioi kozé tartoznak a kovetkezok:

® LIMS és QlAsphere csatlakozas (LAN vagy WiFi, USB-portok utjan)
o Kiterjesztett felhasznaldkezelés

@ Az UV fénnyel végzett fert6tlenités hozzajarul az EZ2 Connect MDx munkaasztal
feliletének patogénnel torténé esetleges kontaminacidjanak csokkentéséhez. Az
inaktivalasi hatékonysagot minden egyes korokozonal egyedileg kell meghatarozni, és
fligg példaul a rétegvastagsagtol és a minta tipusatol. A QIAGEN nem tudja garantalni,

hogy az egyes korokozok teljes eradikalasara sor kerdl.
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Az EZ2 Connect MDx miikddtetési eljarasa

Miel6tt folytatnd, javasoljuk, hogy ismerje meg a készllék funkcioit, ezek leirasat lasd az
EZ2 Connect MDx Felhasznaléi kézikényvben (amely a www.qiagen.com weboldalon az
adott termék oldalanak termékdokumentacios lapfilén érhet6 el).

(D Az EZ2 Connect MDx fedelét mindig csukva kell tartani és a készlilék mikodtetése
koézben automatikusan lezarodik. Csak akkor nyissa fel a fedelet, ha a felhasznaloi
kézikdnyvben szerepld utasitas felszodlitia ra. Az EZ2 Connect MDx készulék
munkaasztala a készllék mikodése kozben mozog. Soha ne nyissa ki az EZ2
Connect MDx fedelét a késziilék mikodése kdzben.

Protokollfuttatas beallitdisahoz csukja le a fedelet és kapcsolja be a késziléket. MDx
alkalmazasok esetében a bejelentkezéskor valassza ki az IVD (zemmddot. A Home
(Kezd6lap) képernyén érintse meg a Setup (Beallitas) lapflilet és olvassa be az EZ1 DSP
DNA Blood Kithez mellékelt Q-Card 1D vonalkoédjat (1. abra) a Scan (Szkennelés) gomb
megnyomasaval. A Q-Card leolvasasakor automatikusan megjelennek a dedikalt

protokollok.
Q-Card
[DSE] EZ1 DSP DMA Blood Kit
[rer 62124 748
1234567
& 20201231
0|9t!080!|0001|2|3|J|U6!|!|!20000

1. abra. Q-Card példaja.

Az EZ2 Connect MDx szoftver végigkalauzolja a protokollfuttatas beallitasanak folyamatan.
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Reagenskazettak (RCB)

Az egy mintaban lév8 nukleinsavak tisztitasahoz szlkséges reagenseket egyetlen
reagenskazetta (RCB) tartalmazza (2. abra). A kazettaban (RCB) 1évd cellak tobbsége egy
adott reagenst tartalmaz, mint példaul a magneses részecskeék, lizispuffer, mosépuffer vagy
elualé puffer (AVE). Mivel mindegyik cella csak a szilkséges mennyiségl reagenst
tartalmazza, igy elkerilhetd, hogy tovabbi hulladék képzddjon a tisztitési eljaras végén

megmaradt reagensekbdl.

3 abra. Reagenskazetta-tarto. A kazettatartd allvanyon lathaté nyil jelzi, hogy milyen iranyban kell betdlteni a
reagenskazettakat (RCB).
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Munkaasztal

Az EZ2 Connect MDx készlilékek munkaasztalan tolti be a felhasznalé a mintakat és az EZ1
DSP DNA Blood Kit 6sszetevdit (4. abra és 5. abra).

A munkaasztal részletes beadllitasa a felhasznaldi felllet érintéképernydjén lathato.

4. abra. Az EZ2 Connect MDx késziilék attekintése. (1) Pipettafej, (2) magnesmodul, (3) kazettatart6 allvany és
(4) hegytarto allvany (laboreszkoztarto).
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5. abra. Az EZ2 Connect MDx késziilék munkaasztala. (1) Az A sorba betéltétt mintacsévek (ST) (2 ml). (2) Ures
vagy opcionalis: 80%-os etanolt tartalmazo cs6 (2 ml) az opciondlis mosasi [épéshez, a B sorba téltve. (3) A C sorba
toltott egyszer hasznalatos hegytarték (DTH), amelyek egyszer hasznalatos, szlrével rendelkez6 hegyeket (DFT)
tartalmaznak. (4) A D sorba toltott eltcids csoévek (ET) (1,5 ml).

Adatok nyomon kovetése az EZ2 Connect MDx segitségével

Az EZ2 Connect MDx lehetévé teszi a kildnféle adatok nyomon kovetését a javitott
folyamatiranyitas és megbizhatésag érdekében. A felhasznaldi azonositét a szoftverbe valod
bejelentkezésen keresztul kdveti nyomon. Az EZ1 DSP DNA Blood Kit tételszama és lejarati
ideje a protokoll kezdetén a Q-Card vonalkdéd segitségével vagy manuadlisan az
érintéképernyén keril bevitelre. A mintainformaciok és a futtatasi beallitasok a protokoll
beallitasa soran kerllnek beallitasra. A protokollfuttatas végén egy jelentésfajl hozhato létre.
A grafikus felhasznaldi fellilet ,Data” (Adatok) szakaszaban a futtatasi jelentések letdltheték
egy USB-adathordozéra (mindig mindkét fajlformatumban, ,,.pdf” és ,.xml”).
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Ha az EZ2 Connect MDx készulék WiFi/LAN-kapcsolata létrejott, a futtatasi és

mintainformaciok kdzvetlenil feldolgozhatok a LIMS-en keresztiil (ha konfiguralva van).
Az EZ2 Connect MDx készllék beallitasaval kapcsolatos tovabbi részletekért lasd az EZ2

Connect MDx Felhasznaloi kézikbnyvet (amely a www.qiagen.com weboldalon az adott

termék oldalanak termékdokumentacids lapfiilén érhet6 el).
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Az EZ2 Connect MDxkésztiléken hasznalt EZ1 DSP DNA Blood munkafolyamata

Kapcsolja be az EZ2 Connect MDx késziiléket

\

Jelentkezzen be az IVD izemmodba

\

Olvassa be a Q-Card vonalkédjat (vagy adja hozza manualisan a vonalkédot)

\

Koévesse a képernydn megjelend lizeneteket a szkript kivalasztasahoz és a megfeleld
munkaasztal beallitasahoz

\

Inditsa el a protokollt (varja meg a betdltés ellenérzésének befejezését)

\

Gydjtse be a tisztitott nukleinsavakat

\

Karbantartasi eljaras

\

UV-fert6tlenités az adott napon végzett legutolsé futtatas utan
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Munkavégzés az EZ1 készulékekkel
Az EZ1 készilékek 6 funkcioi a kdvetkezok:
® Jo minéségl nukleinsavak tisztitasa futtatasonként 1-6 (BioRobot EZ1 DSP és EZ1

Advanced) vagy 1-14 mintabdl (EZ1 Advanced XL)
Kicsi a helyigénye, ezaltal laboratériumi helyet takarit meg

El6reprogramozott EZ1 DSP Card kartyak, amelyek hasznalatra kész protokollokat

tartalmaznak

El6retoltott, lezart reagenskazettak a konnyd, biztonsagos és gyors beallitashoz

A nukleinsav-tisztitas teljes automatizalasa

Az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL készUlilékek tovabbi funkcioi:

® \onalkddolvasas és a mintak nyomon kovetése
® A kit adatainak nyomon kovetése a kithez mellékelt Q-Card segitségével

o UV-lampa a munkaasztal fellletek fertétlenitésének tamogatasara

(D Az UV-fertbtlenités segit csokkenteni az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL
készilékek munkaasztal-fellleteinek kérokozokkal valo lehetséges
szennyez6édését. Az inaktivalasi hatékonysagot minden egyes koérokozénal
egyedileg kell meghatarozni, és fligg példaul a rétegvastagsagtél és a minta
tipusatol. A QIAGEN nem tudja garantalni, hogy az egyes korokozok teljes

eradikalasara sor kerdl.
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Az EZ1 DSP Card, EZ1 Advanced DSP Card és EZ1 Advanced XL DSP Card
kartyak

Az EZ1 DSP DNA Blood protokoll az eléreprogramozott EZ1 kartyakon (integralt aramkori
kartyak) van tarolva. A felhasznalé egyszerlien behelyez egy EZ1 Advanced XL DSP Card
kartyat az EZ1 Advanced XL késziilékbe, egy EZ1 Advanced DSP Card kartyat az EZ1
Advanced készulékbe, vagy egy EZ1 DSP Card kartyat a BioRobot EZ1 DSP készilékbe,
és a készlilék készen all a protokoll futtatasara (6. abra és 7. abra).

£Z1 Card
4

Sample & Assay Technologies

6. abra. Az EZ1 DSP Card kartyak megkénnyitik a protokollok beallitasat. A protokollal eldre beprogramozott
EZ1 Card behelyezése az EZ1 készUlékbe.

(D A készlléket csak az EZ1 Card behelyezése utan szabad bekapcsolni, és tigyeljen
arra, hogy az EZ1 Card teljesen be legyen helyezve! Ellenkezd esetben a késziilék
Iényeges adatai elvesznek, ami memdriahibahoz vezet. Az EZ1 Cards kartyakat
nem szabad kicserélni, amig a készulék be van kapcsolva.
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7. dbra. Az EZ1 Card kartyanyilasaba teljesen behelyezett EZ1 Card.

Reagenskazettak (RCB)

Az egy mintaban lévé nukleinsavak tisztitasahoz szlkséges reagenseket egyetlen
reagenskazetta (RCB) tartalmazza (8. abra). A kazettaban (RCB) 1évé cellak tébbsége egy
adott reagenst tartalmaz, mint példaul a magneses részecskeék, lizispuffer, mosépuffer vagy
elualé puffer (AVE). Mivel mindegyik cella csak a szikséges mennyiségl reagenst
tartalmazza, igy elkerllhetd, hogy tovabbi hulladék képz&djon a tisztitasi eljaras végén
megmaradt reagensekbdl.

8. abra. Reagenskazetta (RCB). Az EZ1 DSP DNA Blood Kit lezart és eléretoltétt RCB-je.
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9. abra. A reagenskazetta-tarté betoltése. A kazettatarté allvanyon lathato nyil jelzi, hogy milyen iranyban kell
betélteni a reagenskazettakat (RCB).

Munkaasztal

Az EZ1 készllék munkaasztalan tolti be a felhasznald a mintakat és az EZ1 DSP DNA Blood
Kit 6sszetevéit (10. abra).

A munkaasztal bedllitdsanak részletei az EZ1 Advanced vagy az EZ1 Advanced XL
vakuumfluoreszcens kijelz6jén (VFD) vagy a BioRobot EZ1 DSP vezérlpanel
folyadékkristalyos kijelz6jén (LCD) jelennek meg, amikor a felhasznald elkezdi a
munkaasztal beallitasat.
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10. abra. Az EZ1 késziillék munkaasztala. 1: Az 1. sorba t6ltétt eluciés csévek (ET) (1,5 ml). 2: A 2. sorba toltétt,
egyszer hasznalatos, szirével rendelkezd hegyeket (DFT) tartalmazé egyszer hasznalatos hegytarolok (DTH). 3: A
3. sor Ures az EZ1 DSP DNA Blood protokoll szamara. (Opcionalis: Az opcionalis 80%-os etanolos mosasi lépések
végrehajtasakor a 2 ml-es (nem talpas) cséveket, amelyek egyenként 1800 pl 80%-0s etanolt tartalmaznak, ebbe a
sorba toltik. 4: A 4. sorba toltétt mintacsévek (ST) (2 ml). 5: A kazettatarté allvanyba toltétt reagenskazettak (RCB).
6: A fitéblokk tres az EZ1 DSP DNA Blood protokoll szamara.
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Az adatok nyomon kovetése az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL
késziilékekkel

Az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL lehetévé teszik a kilonféle adatok teljes kor(i
nyomon kdvetését a javitott folyamatiranyitas és megbizhatésag érdekében. Az EZ1 Kit
tételszama és lejarati ideje a protokoll kezdetén a Q-Card vonalkdéd segitségével kerl
bevitelre. A felhasznaldi azonositét és a Q-Card vonalkédot manudlisan a billentylizeten
keresztiil vagy a vonalkédok kézi vonalkddolvaséval torténd beolvasasaval lehet megadni.
A protokoll elején opcionalisan szintén megadhatdk a minta- és assay-informaciok, valamint
a megjegyzések. Minden egyes protokollfuttatas végén automatikusan I|étrejon egy
jelentésfajl. Az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL legfeljebb 10 eredményfajlt térolhat, és
az adatok atviheték szamitogépre vagy kdzvetlendl kinyomtathatok a nyomtaton.

@ Az adatok nyomon kovetése érdekében a mintak betdltését mindig az EZ1
Advanced készllék A pozicidjaban és az EZ1 Advanced XL készilék
1. pozicidjaban kezdje. A fennmaraddé mintakat egymas utan helyezze a
munkaasztal soron kdvetkezd nyitott pozicidiba.

Az adatkdvetéssel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a megfelel felhasznaldi

kézikdnyvet, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék oldalanak
termékdokumentacios lapfilén érhetd el.
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Az EZ1 DSP DNA Blood miikddtetésének munkafolyamata az EZ1 készliléken

Helyezze az EZ1 DSP DNA Blood Card kartyat az EZ1 Card nyilasba

\

Kapcsolja be az EZ1 készuléket

\

Kdvesse a képernydn megjelend lizenetet az adatok nyomon kévetéséhez*

\

Kdévesse a képernydn megjelend uzeneteket a munkaasztal beéllitasahoz

\

Inditsa el a protokollt

\

Gylijtse 6ssze a tisztitott DNS-t

\

UV-s fert6tlenités futtatasa*®

* Csak az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL esetében.
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Protokoll: Genomikus DNS tisztitasa teljesvér-
mintakbol az EZ2 Connect MDx segitségével

Kezdés elétti fontos szempontok

34

Ha el6szor hasznalja az EZ1 DSP DNA Blood Kit terméket, olvassa el a ,A reagensek
tarolasa és kezelése”, ,A mintak kezelése és tarolasa” és ,Az EZ2 Connect MDx
készulékek hasznalata” cimi részeket, amelyek a 15. oldalon kezd&édnek.

A reagenskazettak (RCB) guanidinsokat tartalmaznak és emiatt nem hasznalhatdk
fehéritészert tartalmazo fert6tlenitészerekkel. A kezelés soran tegye meg a megfelelé
biztonsagi intézkedéseket, és viseljen keszty(t. A biztonsagi informaciokat lasd a

11. oldalon.

A protokoll mindegyik Iépését szobahémérsékleten (15—-25 °C) kell végrehaijtani.
Dolgozzon gyorsan a beallitasi eljaras soran.

A kit atvételét kdvetben ellendrizze a kit 6sszetevdinek épségét. Ha a reagenskazettak
(RCB) vagy a kit egyéb 6sszetevdi sérlltek, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki
ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazdéval. Folyadék kiomlése esetén lasd
.Figyelmeztetések és évintézkedések” (11 oldal). Ne hasznaljon sérilt
reagenskazettakat (RCB) vagy a kit egyéb sérilt 6sszetevdit, mivel hasznalatuk
csOkkentheti a kit teljesitményét, illetve a felhasznald sériiléséhez vagy a késziilék
karosodasahoz vezethet. Ne tavolitsa el a féliat a reagenskazettakrol.

A genomikus DNS hozama a mintaban Iévé fehérvérseijtek szamatdl fligg. 3 x 10° és

1 x 107 fvs/ml kozotti fehérvérsejtszamu vérmintak hasznalata javasolt.
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Teenddk az eljaras megkezdése elbtt

® A reagenskazettaban (RCB) lévd lizispuffer csapadékot képezhet a tarolas soran.
Hasznalat elétt ekvilibralja a reagenskazettat (RCB) szobahdmérsékletre. A kazettat
4 alkalommal megforditva ellendrizze, hogy a reagenskazettaban nincs-e csapadék.
Sziikség esetén oldja fel Ujra 40 °C-ig torténd ekvilibralas és 4-szeri megforditas altal
ugy, hogy tgyel a habképz&dés elkertlésére, majd helyezze szobah6mérsékletre.

® A protokoll tartalmaz egy olyan opciot, hogy a reagenskazettaban lévé pufferrel torténd
mosas helyett 80%-os etanollal végezzék a mosast. Ez el6nyds lehet egyes
downstream alkalmazasoknal. Ha ezt az opciét valasztjak, mintanként egy 1800 pl
80%-os etanolt tartalmazoé 2 ml-es csovet (Sarstedt, katalégusszam: 72.693, nem
talpas) kell helyezni a munkaasztal B soraba (5. abra). A 24 mintahoz elegendd
80%-os etanol elkészitéséhez adjon 10 ml nukleazmentes vizet 40 ml 96—100%-o0s

etanolhoz.* Kévesse a képernydn megjelend Gizenetekben megadott utasitasokat.
Eljaras

1. Ekvilibraljon szobahémérsékleten legfeljebb 24 teljesvér-mintat. Vigyen at 200 vagy
350 pl mintat a kithez mellékelt 2 ml-es mintacsévekbe (ST) (talpas).

(D Kizarolag a kithez mellékelt 2 ml-es (ST) (talpas) csOveket hasznalja.

@ Gy6z8djon meg arrdl, hogy a fagyasztott mintak teljesen felolvadtak,
és megfelel6 ideig szobahémérsékleten ekvilibraltak éket az ekvilibracié
elérése érdekében. Ha a mintakat 2—8 °C-on taroltak, azokat
szobahdmeérsékletre is ekvilibralni kell. Minden minta hémeérsékletének
15-25 °C-nak kell lennie az eljaras megkezdése el6tt az optimalis hozam
és DNS-tisztasag biztositasa érdekében.

* Ne hasznaljon denaturalt alkoholt; a denaturalt alkohol mas anyagokat, példaul metanolt vagy metil-etil-ketont is
tartalmaz.
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(D Ugyeljen arra, hogy ne vigyen at ésszetapadt mintaanyagot a
mintacsovekbe. Ez az eljaras megszakitasahoz és a készulék

lefagyasahoz vezethet.
Kapcsolja be az EZ2 Connect MDx késziléket.
A fékapcsolo a késziilék eldlapjanak jobb oldalan talalhato.

Jelentkezzen be a készlléken és valassza a szoftver IVD Gizemmaédjat. Adja meg
felhasznaldi azonositojat és jelszavat.

Az EZ2 Connect MDx szoftver végigkalauzolja a protokollfuttatas beallitasanak
folyamatan. A folyamat elinditasahoz érintse meg a beallitasok lapfiilon 1évé SCAN

(Szkennelés) vagy LIMS gombot.

@ Ha a LIMS funkcié/gomb segitségével szeretne beallitani egy futtatast,
olvassa el az EZ2 Connect MDx Felhasznaloi kézikényvet.

Nyomja meg a Scan (Szkennelés) gombot és érintse meg a kdvetkezd képernyén

megjelené mezét. Szkennelje be a kithez mellékelt Q-Card kartyan 1évé 1D vonalkédot.

A Q-Card kartyan lévé 1D vonalkdd beszkennelésével a készllék automatikusan
kivalasztja a protokoll tipusat.

@ Ha sikertelen a Q-Card szkennelése, akkor a felhasznaléi fellleten is
beviheti a kit szamat.

@ A Q-Card szkennelése csak akkor hajthato végre, ha elvégezték az
Osszes eldirt karbantartasi eljarast. Ellenkezé esetben inditsa el a
karbantartasi eljarast, és utdna szkennelje be a Q-Card kartyat.

@ Ne hasznaljon lejart RCB-t, mivel ez rossz teljesitményhez vezethet;

a készilék érvénytelennek jeldli a mintakat.
A folytatashoz érintse meg a Next (Kévetkezd) lehetéséget.

Megjegyzés: A Setup (Beallitasok) képerny6re vald visszatéréshez érintse meg

a Back (Vissza) vagy a Cancel (Mégse) gombot.
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1.
12.

Ha eltér6 protokollparamétereket szeretne valasztani, érintse meg az egyes

paraméteropciok mellett négyzetet.
A folytatashoz érintse meg a Next (Kévetkezd) lehetéséget.

A mintak pozicidjanak kivalasztasahoz érintse meg a megfeleld sorokat a munkaasztal
diagramon, vagy érintse meg a megfelel sorok szamat a diagram alatt. A kivalasztott
pozicidk kiemeléssel lathatok. Az dsszes pozicid kivalasztasahoz vagy a kivalasztas
torléséhez érintse meg a Select all (Mindent kijeldl) valtdgombot.

(D Legalabb egy mintapozicié kivalasztasa utan elérhetévé valik a Next

(Kovetkezd) gomb.

A folytatashoz érintse meg a Next (Kévetkezd) lehetéséget.
Vigye be a mintaazonositokat manualisan vagy a kézi vonalkddolvasoéval.

@ Ha vonalkédolvasét hasznal, akkor tgyelnie kell arra, hogy a vonalkod

megfeleld tipusu és a szkenner altal olvashatdé minéségi legyen.

(D A mintaazonositok manualis médositasahoz érintse meg az azonositot és

hasznalja a képernydn megjelend billentylizetet.

@ A mintaazonositdknak egyedinek kell lennitik. A Next (Kévetkez8) gomb
csak akkor valik elérhetévé, ha minden mintahoz egyedi mintaazonositét
adott meg.

@ A beallitas folytatasa el6tt ellendrizze, hogy helyes-e a mintaazonosito.

A folytatashoz érintse meg a Next (Kdvetkezd) lehetéséget.

Nyissa ki a készUlék ajtajat, és vegye ki a kazetta- és a hegytartd allvanyokat (mas
néven laboreszkoztartét) a készilékbél. Helyezze biztonsagos helyre az asztalon. A
hegytartd allvany eltavolitdshoz fogja meg az allvany két oldalat és 6vatosan hiuzza
felfelé.
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(D Attél figgéen, hogy melyik poziciét valasztotta a mintéak szamara, a

munkaasztal bal és/vagy jobb oldalardl tavolitsa el az allvanyokat.

@ Ne cserélje fel a kazettatarto- és a hegytarté allvanyokat a kulénb6zd
készllékek kozott.

A magneses részecskék Osszekeveréséhez 4-szer forditsa meg a reagenskazettakat
(RCB). Az RCB hasznalata el6tt olvassa el a ,Teenddk az eljaras megkezdése el6tt”
cimd részt.

Helyezze az RCB-t a kazettatartd allvanyba, majd nyomja le a kazettat, amig az a
helyére nem kattan.

Miutan minden RCB-t el6készitett, helyezze mindkét kazettatartd allvanyt a
munkaasztalra.

@ Gy6z8djon meg arrdl, hogy a kazettatartd allvany a megfelelé pozicidba
van helyezve, és a poziciészamok az allvanyba vannak gravirozva. A
szamozas balrdl jobbra 1-t6l 24-ig tart.

A folytatashoz érintse meg a Next (Kovetkezd) lehetéséget.

Opcionalis: Ha a ,Pure ethanol wash” (Tiszta etanolos mosas) modszert valasztotta,
toltse be az 1800 pl 80%-0s etanolt tartalmazd 2 mi-es csdveket (nem talpas, Sarstedt,

katalogusszam: 72.693) a hegytarté allvany (,laboreszkoztarté”) B soraba.

Helyezze a hegyeket a hegytarolokba és toltse be a hegytarold allvany C soraba.

(D A hegyek és a hegytarolok elékészitése soran csak a hegyek felsd részét
szabad megeérinteni kesztyls kézzel.

Toltse be a 1,5 ml-es elucids csdveket (ET) az allvany D soraba.

@ Gondoskodjon arrél, hogy az elucidés csévek fedél nélkiil legyenek
behelyezve.
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21.

22.
23.

24.

Toltse be a (a kivalasztott protokollparaméternek megfelel6en) 200 vagy 350 pl mintat

tartalmazé 2 ml-es mintacséveket (ST) (talpas) az allvany A soraba.

@ Gondoskodjon arrdl, hogy a mintacséveket a 10 Iépésben kivalasztott
helyes poziciokba toltse be. Opcionalis: Hasznalja a ,,C fliggelék:
Mintalap az EZ1 DSP DNA Blood rendszerrel valé hasznalathoz” a

mintaazonositok és az elhelyezés nyomon kbvetéséhez.

@ Gondoskodjon arrél, hogy a mintacsévek fedél nélkil legyenek
behelyezve.
@ Bizonyosodjon meg arrél, hogy a mintacsdvek a megfelelé térfogatot

tartalmazzék a mintaanyagbdl. A betdltés ellenérzése nem észleli, hogy a
megfelelé mintatérfogat lett-e betdltve.

(D Ugyeljen arra, hogy ne képzédjén hab vagy buborékok a minta tetején
vagy a mintacsdvek peremén, mivel ez betdltés-ellendrzési hibat okozhat.

@ Amint a munkaasztalra helyezte a mintakat, haladéktalanul inditsa el a
protokollt, mivel a készilékben térténé hosszabb tarolas a mintak
elparolgasahoz vezethet vagy befolyasolhatja a betoltés utani stabilitast.

A csOvek és a hegyek betdltése utan helyezze az egyes hegytarto allvanyokat (bal és

jobb oldali allvany) a munkaasztalra, és csukja be a fedelet.

(D Gy6z8djon meg arrdl, hogy az allvanyok a megfelelé poziciéba vannak
helyezve, a poziciészamok az allvanyba vannak gravirozva. A szamozas
balrdl jobbra 1-t8l 24-ig tart. A két hegytarto allvanyt mindig a hasznalt
mintapozicioktdl fuggetlenil kell a munkaasztalra helyezni.

A folytatashoz érintse meg a Next (Kovetkezd) lehetéséget.

Ellenérizze a képernydbn megjelenitett informaciokat a futtatasi beallitasok
attekintésén, hogy megfelel6-e a protokoll, a minta- és az elucids térfogat, és a mintak

szama.

Ha minden informacio helyes, érintse meg a Start (Inditas) gombot a protokollfuttatas
folytatasahoz.
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40

(D Ha modositast szeretne végezni, érintse meg a Return (Visszatérés)

gombot a futtatasi beallitasokhoz vald visszatéréshez.

Ekkor végbemegy a betoltés ellendrzése. A betdltés ellenérzésének sikeres befejezése
utan automatikusan elindul a protokoll.

@ Varjon, amig a betdltés ellendrzése sikeresen véget ér, miel6tt felligyelet
nélkul hagyja a késziléket. Ha sikertelen a betdltés ellendrzése
(pl., a munkaasztal beallitasa soran ejtett hibak miatt), a futtatds nem indul
el és felhasznaldi beavatkozasra lesz sziikség. Ha hosszabb id6re
feligyelet nélkiil hagyja a késziléket, akkor a mintak és a reagensek
stabilitdsa cs6kkenhet.

A betdltés sikeres ellenérzése utan folytassa a 28 Iépéssel.

Ha a betdltés ellenbrzése sikertelen, akkor megjelenik a Load check failed (Betdltés
ellendrzése sikertelen) képernyd. A helytelendl elhelyezett laboreszk6zok piros
jeldléssel lathatok. A megfeleld oszlopot megérintve jelenitse meg a sikertelen betdltési
ellenérzés részletes adatait.

(D Vizualisan ellen6rizze a kiemelt pozicidkba téltétt cséveket a
munkaasztalon. Csak a vizualis ellenérzés utan ismételje meg a sikertelen
betdltesi ellenbrzés futtatasat.

@ A betoltés ellendrzésére vonatkozoé korlatozasokra és hibara vonatkozo
részletes informacidkat lasd az EZ2 Connect MDx Felhasznaldi

kézikbényvet.

A munkaasztal helyes betdltésének megerdsitése utan érintse meg a Next (Kévetkez)
gombot a Load the tip rack (A hegytarté allvany betoltése) képernyén. Megjelenik a
Run setup selection overview (Futtatasi beallitdsok kivalasztasanak attekintése)
képerny6, amelyen elérhetd a Skip load check (Betdltés ellendrzésének kihagyasa)
gomb. A protokollfuttatas folytatdsahoz érintse meg a Skip load check (Betodltés
ellendrzésének kihagyasa) vagy a Start (Inditas) gombot.
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(D A Skip load check (Betdltés ellendrzésének kihagyasa) opcié hasznalata
esetén a kezeld feleléssége, hogy vizualisan megerésitse MINDEN
munkaasztal-pozicié MINDEN fogydeszkdzének helyes elhelyezését.

Fontos: A betdltési ellenérzés kihagyasa rogzitésre kerll a futtatasi
jelentésben, és minden minta érvénytelen jeldlést kap.

@ Fontos: Ha masodszor is sikertelen a betoltési ellendrzés, tavolitsa el a
mintakat és az etanolt (ha hasznalt) a munkaasztalrdl, zarja le a csdveket,
és tarolja azokat megfeleld kériimények kozott. Kalibralja ujra a kamerat
és tovabbi tAmogatasért 1épjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki

tamogatasaval.
28. A betoltési ellendrzés sikeres befejezése utan a futtatas allasa és a futtatasbdl eltelt
id6 megjelenik a Protocol run in progress (Protokollfuttatas folyamatban) képernyén.
29. A protokoll sikeres befejezése utan megjelenik a Protocol run completed

(Protokollfuttatas befejezve) képernyé.

30. Nyissa fel a fedelet, 6vatosan tavolitsa el a hegytarté allvanyokat és helyezze 6ket az
asztalra. Els6ként tavolitsa el az elucios csdveket a D sorbdl. Az egyes ellcios csdvek
(ET) eltavolitdsa soran ne érintse meg a tobbi csdvet. Zarja le az elucids csdveket a
kithez mellékelt fedelekkel.

@  Afuttatas befejezédése utén haladéktalanul tavolitsa el és tarolja az
eluatumokat.

31. Artalmatlanitsa az A sorban 1évé minta-el6készitési hulladékot.* Dobja ki a

hegytartokat és a hegyeket, valamint az etanolt tartalmazé cséveket (ha hasznalt).

(D A hulladékok artalmatlanitasa soran kdvesse a helyi biztonsagi
eldirasokat.

32. Tavolitsa el a kazettatarto allvanyokat, és dobja ki az RCB-t.

* A mintak hulladéka guanidinsokat tartalmaz, ezért nem kompatibilis fehéritészerrel. A Biztonsagi informacidkat
lasd a 11. oldalon.
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34.

35.

36.
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(D A hulladékok artalmatlanitasa soran kdvesse a helyi biztonsagi el6irasokat

(lasd tovabba ,Figyelmeztetések és évintézkedések”, 11. oldal).

Kdvesse a After run maintenance (Futtatas utani karbantartas) utasitasait és a végén

érintse meg a jelolénégyzetet.

@ A lyukasztéegység éles! Dupla keszty(i hasznalata javasolt.

@ A tovabbi karbantartasi eljarasokra vonatkozéan lasd az EZ2 Connect
MDx Felhasznaloi kézikényvét.

Nyomja meg a Finish (Befejezés) gombot a futtatasi jelentés Iétrehozasahoz, majd
Iépjen vissza a Home (Kezddlap) képernydre. A futtatas befejezésének idépontja és a
karbantartasi allapot csak a Finish (Befejezés) gomb megnyomasa utan kerll at a
futtatasi jelentésbe.

Az adott munkanap legutolso futtatasa utan végezze el a napi karbantartasi eljarast,
majd az UV-s fertétlenitést.

A napi karbantartas utan sziikség szerint végezze el a heti karbantartasi eljarast.
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Protokoll: Genomikus DNS tisztitasa teljesvér-
mintakbol az EZ1 Advanced XL segitségével

Kezdés elétti fontos szempontok

Ha el6szor hasznalja az EZ1 DSP DNA Blood Kit terméket, olvassa el a ,A reagensek
tarolasa és kezelése”, ,A mintak kezelése és tarolasa” és ,Munkavégzés az EZ1
készulékekkel” ciml részeket, amelyek a 15. oldalon kezd6dnek.

® A reagenskazettak (RCB) guanidinsokat tartalmaznak és emiatt nem hasznalhatok
fehéritészert tartalmazé fert6tlenitészerekkel. A kezelés soran tegye meg a megfeleld
biztonsagi intézkedéseket, és viseljen kesztylt. Lasd 11. oldal, Figyelmeztetések és
ovintézkedések.

® A protokoll mindegyik Iépését szobahémérsékleten (15—-25 °C) kell végrehajtani.
Dolgozzon gyorsan a beallitasi eljaras soran.

® A kit atvételét kdvetben ellendrizze a kit 6sszetevlinek épségét. Ha a reagenskazettak
(RCB) vagy a kit egyéb 6sszetevdi sértltek, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazoval. Folyadék kiomlése esetén lasd
JFigyelmeztetések és ovintézkedések” (11 oldal). Ne hasznaljon sérilt
reagenskazettakat (RCB) vagy a kit egyéb sérilt 6sszetevéit, mivel hasznalatuk
csokkentheti a kit teljesitményét, illetve a felhasznalo séruléséhez vagy a készilék
karosodasahoz vezethet. Ne tavolitsa el a féliat a reagenskazettakrol.

® A genomikus DNS hozama a mintaban |évé fehérvérsejtek szamatol fligg. 3 x 108 és
1 x 107 fvs/ml koz6tti fehérvérsejtszamu vérmintak hasznalata javasolt.
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Teenddk az eljaras megkezdése elbtt

® A reagenskazettaban (RCB) lévd lizispuffer csapadékot képezhet a tarolas soran.
Hasznalat elétt ekvilibralja a reagenskazettat (RCB) szobahdmérsékletre. A kazettat
4 alkalommal megforditva ellendrizze, hogy a reagenskazettaban nincs-e csapadék.
Sziikség esetén oldja fel Ujra 40 °C-ig torténd ekvilibralas és 4-szeri megforditas altal
ugy, hogy tgyel a habképz&dés elkertlésére, majd helyezze szobah6mérsékletre.

® A protokoll tartalmaz egy olyan opciét, hogy a reagenskazettaban 1évé pufferrel torténd
mosas helyett 80%-os etanollal végezzék a mosast. Ez el6nyds lehet egyes downstream
alkalmazasoknal. Ha ezt az opciot valasztjak, mintanként egy 1800 pl 80%-os etanolt
tartalmazé 2 ml-es csovet (Sarstedt, katalogusszam: 72.693, nem talpas) kell helyezni a
munkaasztal 3. soraba (lasd 10. abra, 31 oldal). A 14 mintahoz elegend6 80%-o0s etanol
elkészitéséhez adjon 6 ml nukledzmentes vizet 24 ml 96—100%-os etanolhoz.* Kovesse

a képerny6n megjelend Uzenetekben megadott utasitasokat.
Eljaras

1. Ekvilibraljon szobah&mérsékleten legfeljebb 14 teljesvér-mintat. Vigyen at 200 vagy
350 pl mintat a kithez mellékelt 2 ml-es mintacsévekbe (ST) (talpas).

@ Gy6z8djon meg arrdl, hogy a fagyasztott mintak teljesen felolvadtak, és
megfelel6 ideig szobahémérsékleten ekvilibraltak 6ket az ekvilibracio
elérése érdekében. Ha a mintakat 2—8 °C-on taroltak, azokat
szobahdmeérsékletre is ekvilibralni kell. Minden minta hémeérsékletének
15-25 °C-nak kell lennie az eljaras megkezdése el6tt az optimalis hozam
és DNS-tisztasag biztositasa érdekében.

@ Ugyeljen arra, hogy ne vigyen at ésszetapadt mintaanyagot a
mintacsdvekbe. Ez az eljaras megszakitasahoz és a készulék

lefagyasahoz vezethet.

* Ne hasznaljon denaturalt alkoholt; a denaturalt alkohol mas anyagokat, példaul metanolt vagy metil-etil-ketont is
tartalmaz.
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11.

. Teljesen helyezze be az EZ1 Advanced XL készllék EZ1 Card nyilasaba az EZ1

Advanced XL DSP DNA Blood Card kartyat.

. Kapcsolja be az EZ1 készlléket.

A f6kapcsold a késziilék hatuljan talalhato.

. Nyomja meg a START (INDITAS) gombot az EZ1 DSP DNA Blood protokoll

munkaasztal- és protokollbeadllitasanak elkezdéséhez.

. Kbvesse a képernyén megjelend utasitasokat a munkaasztal beallitasahoz, a

protokollvaltozok kivalasztasahoz és az adatok nyomon kdvetéséhez.

@ Amint a munkaasztalra helyezte a mintakat, haladéktalanul inditsa el a
protokollt, mivel a készulékben térténé hosszabb tarolas a mintak

elparolgasahoz vezethet.

. Nyomja meg az 1-es gombot a munkaasztal 200 pl-es DSP protokollhoz valo

beallitasanak elinditdsahoz, vagy a 2-es gombot a 350 ul-es DSP protokoll
elinditasahoz.

. Vélassza ki az elucios térfogatot: nyomja meg az 1-es gombot az 50 pl-es, a 2-es

gombot a 100 pl-es, vagy a 3-as gombot a 200 pl-es elualashoz.

. Valassza a yes (igen) lehet8séget, ha szeretné elvégezni az opciondlis 80%-0s

etanolos mosasokat.

A szOveg Osszefoglalja azokat a kdvetkezd lépéseket, amelyek a munkaasztal
betoltését irjak le.

. Nyissa fel a készllék ajtajat.

. A magneses részecskék dsszekeveréséhez 4-szer forditsa meg a reagenskazettakat

(RCB).
Toltse be a reagenskazettakat a kazettatarté allvanyba.

@ Miutan becsusztatott egy reagenskazettat (RCB) a kazettatartd allvanyba,

nyomja le a kazettat, amig az a helyére nem kattan.
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(D Az adatok nyomon kévetése érdekében a mintak betdltését mindig az EZ1
Advanced XL készllék 1. pozicidjaban kezdje. A fennmaradd mintakat

egymas utan helyezze a munkaasztal soron kdvetkezd nyitott poziciodiba.

Az adatok nyomon kdévetése opcié hasznalata esetén az adatok
Osszekeverésének elkertlése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a
mintaazonositok ugyanabban a sorrendben kdvetik egymast, mint a
mintak a munkaasztalon.

12. A munkaasztal tovabbi beallitasaihoz kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat.

@ A hegyek és a hegytarolok elékészitése soran csak a hegyek felsé részét

szabad megérinteni kesztyls kézzel.

@ Gondoskodjon arrdl, hogy az eluciods csoévek (ET, 1,5 mi-es csovek) fedél
nélkul legyenek behelyezve.

@ Gondoskodjon arrdl, hogy a mintacséveket az 5 I1épésben kivalasztott
helyes poziciokba téltse be. Opcionalis: Hasznalja a ,C fliggelék:
Mintalap az EZ1 DSP DNA Blood rendszerrel valé hasznalathoz” a

mintaazonositok és az elhelyezés nyomon kdvetéséhez.

Gondoskodjon arrél, hogy a mintacsévek fedél nélkul legyenek
behelyezve.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a mintacsdvek a megfeleld térfogatot
tartalmazzak a mintaanyagbal.

Ugyeljen arra, hogy ne képz6djdn hab vagy buborékok a minta tetején
vagy a mintacsOvek peremén.

© 0 © ©

Amint a munkaasztalra helyezte a mintakat, haladéktalanul inditsa el a
protokollt, mivel a készilékben torténé hosszabb tarolas a mintak
elparolgasahoz vezethet.

46 EZ1 DSP DNA Blood Kit hasznalati utmutato (kézikonyv) 06/2022



13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Helyezze a készilékbe az el6készitett kazettatartd allvanyt és hegytarto allvanyt.

@  Ne cserdlie fel a kazettatarté- és a hegytarté allvanyokat a kiilénbézé
késziilékek kbzott.

Csukja be a készllék ajtajat.
A protokoll elinditasahoz nyomja meg a START billenty(it.

A protokoll végén a kijelzé a ,Protocol finished” (Protokoll kész) feliratot mutatja.
Nyomja meg az ENT (ENTER) billenty(t a jelentésfajl Iétrehozasahoz.

Az EZ1 Advanced XL legfeljebb 10 eredményfajlt tarolhat. A jelentésfajlok kozvetlenil
kinyomtathatok a csatlakoztatott nyomtaton, illetve atviheték egy szamitdgépre.
Nyissa fel a készllék ajtajat, dvatosan tavolitsa el a hegytarté allvanyt és helyezze az

asztalra.

Tavolitsa el az 1. sorbdl a tisztitott DNS-t tartalmazé eltcids cséveket (ET). Az egyes
elucids csdvek eltavolitasa soran ne érintse meg a tdbbi csévet. Zarja le az elucios

csoveket a kithez mellékelt fedelekkel.

@ A futtatas befejez6dése utan haladéktalanul tavolitsa el és tarolja az

eluatumokat.

Dobja ki a minta-elékészités soran képzddott hulladékot*. Dobja ki a hegytartdkat és a

hegyeket, valamint az etanolt tartalmazo6 cséveket (ha hasznalt ilyet).
Tavolitsa el a kazettatartd allvanyt, és dobja ki az RCB-t.

@ A hulladékok artalmatlanitasa soran kdvesse a helyi biztonsagi
el6irasokat, ,Figyelmeztetések és ovintézkedések”, 11 oldal.
Javasolt: Kbvesse a képernyén megjelend utasitasokat a munkaasztal feliileteinek

UV-fertétlenitéséhez.

Végezze el a rendszeres karbantartasi eljarast az EZ1 készilékhez mellékelt

felhasznaldi kézikdnyvben leirt médon.

* A mintak hulladéka guanidinsokat tartalmaz, ezért nem kompatibilis fehéritészerrel. Lasd 11. oldal,
Figyelmeztetések és 6vintézkedések.
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23.

48

Minden egyes protokollfuttatas végén el kell végezni a rendszeres karbantartast. Ez a

lyukasztoegység és a munkaasztal fellleteinek tisztitasat foglalja magaban.

@ A lyukasztéegyseég éles! Dupla kesztyli hasznalata javasolt.

@ A tovabbi karbantartasi eljarasokra vonatkozéan lasd az EZ1 Advanced
XL Felhasznaloi kézikonyvét.

Masik protokoll futtatdsahoz nyomja meg a START (INDITAS) gombot, hajtsa végre a
protokoll 1 I1épését, majd kdvesse a protokollt a 4 1épéstdl kezdve. Egyéb esetben
nyomja meg kétszer a STOP (LEALLITAS) gombot a kijelz6 elsé képernyéjére vald

visszatéréshez, csukja be a készulék ajtajat, és kapcsolja ki az EZ1 készlléket.

Masik protokoll futtatasa soran nem kell elvégezni a 2 és 3 Iépést. Hagyja ki ezeket a

|&épéseket.
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Protokoll: Genomikus DNS tisztitasa teljesvér-
mintakbol az EZ1 Advanced (2.0-s verzidju
kartyaval) készulék segitségével

Ez a protokoll az EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card 2.0-s verzidjaval, az eredeti 1.0-s
verzioju kartya frissitett valtozataval hasznalhaté. Az 1.0-s verzidju kartya hasznalatakor
kdvesse a kovetkezét ,Protokoll: Genomikus DNS tisztitasa teljesvér-mintakbdl az EZ1
Advanced (1.0-s verzioju kartyaval) késziilék segitségével”.

A 2.0-s verzioju kartya protokollja tovabbi protokollopciokat tartalmaz, amelyek lehetévé
teszik a kiildnbdzd mintabeviteli és elucids térfogatok hasznalatat, valamint az opcionalis
80%-0s etanolos mosasi [épéseket. A 2.0-s verzioju kartya protokollja megegyezik az eredeti
1.0-s verzidju kartyaval, ha az eredeti bemeneti és elucios térfogatokat és mosopuffereket
hasznaljak.

Kezdés elétti fontos szempontok

Ha el6szor haszndlja az EZ1 DSP DNA Blood Kit terméket, olvassa el a ,A reagensek
tarolasa és kezelése”, ,A mintak kezelése és tarolasa” és ,Munkavégzés az EZ1
készulékekkel” cim( részeket, amelyek a 15. oldalon kezd6dnek.

® A reagenskazettak (RCB) guanidinsokat tartalmaznak és emiatt nem hasznalhatok
fehéritészert tartalmazé fert6tlenitészerekkel. A kezelés soran tegye meg a megfeleld
biztonsagi intézkedéseket, és viseljen keszty(it. A biztonsagi informacidkat lasd a
11 oldalon.

® A protokoll mindegyik Iépését szobahémérsékleten (1525 °C) kell végrehajtani.

Dolgozzon gyorsan a beallitasi eljaras soran.
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® A Kkit atvételét kdvetben ellendrizze a kit 6sszetevdinek épségét. Ha a reagenskazettak
(RCB) vagy a kit egyéb 6sszetevéi sértltek, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazoval. Folyadék kidmlése esetén lasd
.Figyelmeztetések és ovintézkedések” (11 oldal). Ne hasznaljon sértilt
reagenskazettakat (RCB) vagy a kit egyéb sérllt dsszetevéit, mivel hasznalatuk
csokkentheti a kit teljesitményét, illetve a felhasznal6 sériiléséhez vagy a készlilék
karosodasahoz vezethet. Ne tavolitsa el a foliat a reagenskazettakrol.

® A genomikus DNS hozama a mintaban |évé fehérvérsejtek szamatol fliigg. 3 x 108 és

1 x 107 fvs/ml koz6tti fehérvérsejtszamu vérmintak hasznalata javasolt.

Teenddk az eljaras megkezdése elbtt

® A reagenskazettaban (RCB) lévd lizispuffer csapadékot képezhet a tarolas soran.
Hasznalat elétt ekvilibralja a reagenskazettat (RCB) szobahdmérsékletre. A kazettat
4 alkalommal megforditva ellendrizze, hogy a reagenskazettaban nincs-e csapadék.
Sziikség esetén oldja fel Ujra 40 °C-ig torténd ekvilibralas és 4-szeri megforditas altal
ugy, hogy tgyel a habképz&dés elkertlésére, majd helyezze szobah6mérsékletre.

® A protokoll tartalmaz egy olyan opciot, hogy a reagenskazettaban lévé pufferrel torténd
mosas helyett 80%-os etanollal végezzék a mosast. Ez el6nyds lehet egyes
downstream alkalmazasoknal. Ha ezt az opciét valasztjak, mintanként egy 1800 pl
80%-os etanolt tartalmazé 2 ml-es csovet (Sarstedt, katalégusszam: 72.693, nem
talpas) kell helyezni a munkaasztal 3. soraba (10. abra). A 6 mintahoz elegendd
80%-o0s etanol elkészitéséhez adjon 3 ml nukledzmentes vizet 12 ml 96—100%-0s

etanolhoz.* Kdvesse a képernydn megjelené Gzenetekben megadott utasitasokat.

* Ne hasznaljon denaturalt alkoholt; a denaturalt alkohol mas anyagokat, példaul metanolt vagy metil-etil-ketont is
tartalmaz.
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Eljaras

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

31.

Ekvilibraljon szobahémérsékleten legfeljebb 6 teljesvér-mintat. Vigyen at 200 vagy

350 pl mintat a kithez mellékelt 2 ml-es mintacsévekbe (ST) (talpas).

@ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fagyasztott mintak teljesen felolvadtak, és
megfeleld ideig szobahémérsékleten ekvilibraltak 6ket az ekvilibracio
elérése érdekében. Ha a mintakat 2—8 °C-on taroltak, azokat
szobah6mérsékletre is ekvilibralni kell. Minden minta hémérsékletének
15-25 °C-nak kell lennie az eljaras megkezdése elétt az optimalis hozam

és DNS-tisztasag biztositasa érdekében.

@ Ugyeljen arra, hogy ne vigyen at ésszetapadt mintaanyagot a
mintacsOvekbe. Ez az eljaras megszakitasahoz és a készulék
lefagyasahoz vezethet.

Teljesen helyezze be az EZ1 Advanced késziilék EZ1 Card nyilasaba az EZ1
Advanced DSP DNA Blood Card kartyat (2.0-s verzio).

Kapcsolja be az EZ1 készlléket.

A f6kapcsold a készilék hatuljan talalhato.

Nyomja meg a START (INDITAS) gombot az EZ1 DSP DNA Blood protokoll
munkaasztal- és protokollbeadllitasanak elkezdéséhez.

Kdévesse a képernydn megjelend utasitasokat a munkaasztal beallitdsahoz, a
protokollvaltozok kivalasztasahoz és az adatok nyomon kdvetéséhez.

@ Amint a munkaasztalra helyezte a mintakat, haladéktalanul inditsa el a
protokollt, mivel a készllékben térténé hosszabb tarolas a mintak

elparolgasahoz vezethet.

Nyomja meg az 1-es gombot a munkaasztal 200 ul-es DSP protokollhoz valé
beallitasanak elinditdsahoz, vagy a 2-es gombot a 350 pl-es DSP protokoll
elinditasahoz.

Valassza ki az elucios térfogatot: nyomja meg az 1-es gombot az 50 pl-es, a 2-es

gombot a 100 pl-es, vagy a 3-as gombot a 200 pl-es elualashoz.
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32.

33.

34.

35.

36.

Valassza a Yes (Igen) lehet6séget, ha szeretné elvégezni az opcionalis 80%-0s

etanolos mosasokat.

A szOveg Osszefoglalja azokat a kdvetkez6 lépéseket, amelyek a munkaasztal

betdltését irjak le.

Nyissa fel a készulék ajtajat.

A magneses részecskék dsszekeverésehez 4-szer forditsa meg a reagenskazettakat

(RCB). Ezutan tdgesse meg a kazettakat (RCB), hogy a reagenseket a cellak aljara

helyezze.

Téltse be a reagenskazettakat a kazettatarto allvanyba.

®
@

Miutan becsusztatott egy reagenskazettat (RCB) a kazettatarto allvanyba,

nyomja le a kazettat, amig az a helyére nem kattan.

Az adatok nyomon kévetése érdekében a minték betdltését mindig az EZ1
Advanced készllék A pozicidjaban kezdje. A fennmaradé mintakat

egymas utan helyezze a munkaasztal soron kdvetkezd nyitott pozicioiba.

Az adatok nyomon kévetése opcioé hasznalata esetén az adatok
Osszekeverésének elkeriilése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy a
mintaazonositok ugyanabban a sorrendben kovetik egymast, mint a
mintdk a munkaasztalon.

37. A munkaasztal tovabbi beallitasaihoz kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat.
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®
®

A hegyek és a hegytarolok el6készitése soran csak a hegyek felsé részét
szabad megérinteni kesztyls kézzel.

Gondoskodjon arrdl, hogy az elucids csévek (ET, 1,5 ml-es csévek) fedél
nélkul legyenek behelyezve.

Gondoskodjon arrél, hogy a mintacséveket az 5 Iépésben kivalasztott
helyes poziciokba toltse be. Opcionalis: Hasznalja a ,C fliggelék:
Mintalap az EZ1 DSP DNA Blood rendszerrel valo hasznalathoz” a

mintaazonositok és az elhelyezés nyomon kévetéséhez.
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38.

39.
40.
41.

42.

43.

Gondoskodjon arrél, hogy a mintacsévek fedél nélkul legyenek

behelyezve.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a mintacsévek a megfelels térfogatot

tartalmazzak a mintaanyagbal.

Ugyeljen arra, hogy ne képzédjén hab vagy buborékok a minta tetején

vagy a mintacsdvek peremén.

© © 0 ©

Amint a munkaasztalra helyezte a mintakat, haladéktalanul inditsa el a
protokollt, mivel a készilékben térténé hosszabb tarolas a mintak

elparolgasahoz vezethet.
Helyezze a készilékbe az el6készitett kazettatartd allvanyt és hegytarto allvanyt.

@ Ne cserélje fel a kazettatartd- és a hegytartd allvanyokat a kiilénb6zé
készilékek kozott.

Csukja be a készulék ajtajat.
A protokoll elinditasahoz nyomja meg a START billenty(it.

A protokoll végén a kijelzé a ,Protocol finished” (Protokoll kész) feliratot mutatja.
Nyomja meg az ENT (ENTER) billenty(t a jelentésfajl Iétrehozasahoz.

Az EZ1 Advanced legfeljebb 10 eredményfajlt tarolhat. A jelentésfajlok kozvetlenl
kinyomtathatok a csatlakoztatott nyomtaton, illetve atviheték egy szamitégépre.
Nyissa fel a készllék ajtajat, dvatosan tavolitsa el a hegytarté allvanyt és helyezze az
asztalra.

Tavolitsa el az 1. sorbdl a tisztitott DNS-t tartalmazé eltcids cséveket (ET). Az egyes
eluciods csovek eltavolitasa soran ne érintse meg a tobbi csdvet. Zarja le az elucios
csoveket a kithez mellékelt fedelekkel.

@ A futtatas befejez6dése utan haladéktalanul tavolitsa el és tarolja az
eluatumokat.

EZ1 DSP DNA Blood Kit hasznalati itmutaté (kézikdnyv) 06/2022

53



44.

45.

46.

47.

48.

Dobja ki a minta-elékészités soran képzddott hulladékot.* Dobja ki a hegytartdkat és a
hegyeket, valamint az etanolt tartalmazoé cséveket (ha hasznalt ilyet).
Tavolitsa el a kazettatarté allvanyt, és dobja ki az RCB-t.
@ A hulladékok artalmatlanitasa soran kdvesse a helyi biztonsagi
el6irasokat, ,Figyelmeztetések és 6vintézkedések”, 11 oldal.
Opcionalis: Kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat a munkaasztal fellleteinek
UV-fertétlenitéséhez.
(D Az adott napon végzett legutolsé futtatés és az azt kbvetd rendszeres
karbantartas utan UV-fert6tlenités javasolt.
Végezze el a rendszeres karbantartési eljarast az EZ1 készllékhez mellékelt
felhasznaldi kézikdnyvben leirt médon.
Minden egyes protokollfuttatas végén el kell végezni a rendszeres karbantartast. Ez a
lyukasztdegység és a munkaasztal fellileteinek tisztitasat foglalja magaban.

@ A lyukasztéegyseég éles! Dupla keszty( hasznalata javasolt.

@ A tovabbi karbantartasi eljarasokra vonatkozéan lasd az EZ1 Advanced
Felhasznaldi kézikbnyvét.
Masik protokoll futtatdsahoz nyomja meg a START (INDITAS) gombot, hajtsa végre a
protokoll 24 [épését, majd kOvesse a protokollt a 28. |épéstdl kezdve. Egyéb esetben
nyomja meg kétszer a STOP (LEALLITAS) gombot a kijelzé elsé képernysjére valo

visszatéréshez, csukja be a készulék ajtajat, és kapcsolja ki az EZ1 készlléket.

Masik protokoll futtatasa soran nem kell elvégezni a 25 és 26 Iépést. Hagyja ki ezeket a

Iépéseket.

* A mintak hulladéka guanidinsokat tartalmaz, ezért nem kompatibilis fehéritészerrel. Lasd 11. oldal,
Figyelmeztetések és ovintézkedések.
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Protokoll: Genomikus DNS tisztitasa teljesvér-
mintakbol az EZ1 Advanced (1.0-s verzidju
kartyaval) készulék segitségével

Ez a protokoll az eredeti EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card 1.0-s verzidjaval hasznalhato.
A 2.0-s verzidju kartya hasznalatakor kdvesse a kovetkezét: ,Protokoll: Genomikus DNS
tisztitdsa teljesvér-mintakbdl az EZ1 Advanced (2.0-s verzidju kartyaval) készilék

segitségével”, 49. oldal. A protokoll 350 ul mintatérfogattal hasznalando.

A 2.0-s verzidju kartya protokollja tovabbi protokollopcidkat tartalmaz, amelyek lehetévé
teszik a kiilonb6zd mintabeviteli és ellcids térfogatok hasznalatat, valamint az opcionalis
80%-o0s etanolos mosasi lépéseket. A 2.0-s verzioju kartya protokollja megegyezik az eredeti
1.0-s verzidju kartyaval, ha az eredeti bemeneti és ellcids térfogatokat és mosdpuffereket

hasznaljak.
Kezdés elétti fontos szempontok

Ha el6szdr hasznalja az EZ1 DSP DNA Blood Kit terméket, olvassa el a ,A reagensek
tarolasa és kezelése”, ,A mintdk kezelése és taroldsa” és ,Munkavegzés az EZ1

készllékekkel” cim(i részeket, amelyek a 15. oldalon kezdédnek.

® A reagenskazettak (RCB) guanidinsokat tartalmaznak és emiatt nem hasznalhatok
fehéritészert tartalmazo fert6tlenitészerekkel. A kezelés soran tegye meg a megfelelé
biztonsagi intézkedéseket, és viseljen keszty(t. A biztonsagi informaciokat lasd a
11 oldalon.

® A protokoll mindegyik Iépését szobahémérsékleten (15-25 °C) kell végrehajtani.

Dolgozzon gyorsan a bedllitasi eljaras soran.
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A kit atvételét kdvetben ellendrizze a kit 6sszetevdinek épségét. Ha a reagenskazettak
(RCB) vagy a kit egyéb 6sszetevéi sértltek, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazoval. Folyadék kidmlése esetén lasd
.Figyelmeztetések és ovintézkedések” (11. 11). Ne hasznaljon sérlt
reagenskazettakat (RCB) vagy a kit egyéb sérllt dsszetevéit, mivel hasznalatuk
csokkentheti a kit teljesitményét, illetve a felhasznald sériiléséhez vagy a készlilék
karosodasahoz vezethet. Ne tavolitsa el a foliat a reagenskazettakrol.

A genomikus DNS hozama a mintaban lévé fehérvérsejtek szamatol fiigg. 3 x 108 és

1 x 107 fvs/ml koz6tti fehérvérsejtszamu vérmintak hasznalata javasolt.

Teenddk az eljaras megkezdése elbtt

® A reagenskazettaban (RCB) lévd lizispuffer csapadékot képezhet a tarolas soran.
Hasznalat elétt ekvilibralja a reagenskazettat (RCB) szobahdmérsékletre. A kazettat
4 alkalommal megforditva ellendrizze, hogy a reagenkazettdban nincs-e csapadék.
Sziikség esetén oldja fel Ujra 40 °C-ig torténd ekvilibralas és 4-szeri megforditas altal
ugy, hogy lgyel a habképz&dés elkerulésére, majd helyezze szobahémérsékletre.

Eljaras

1. Ekvilibraljon szobahémérsékleten legfeljebb 6 teljesvér-mintat. Vigyen &t 350 pl

mintat a kithez mellékelt 2 ml-es mintacsévekbe (ST).

@ Gy6z8djon meg arrdl, hogy a fagyasztott mintak teljesen felolvadtak, és
megfelel6 ideig szobahdmérsékleten ekvilibraltak 6ket az ekvilibracio
elérése érdekében. Ha a mintakat 2—8 °C-on taroltak, azokat
szobah6émérsékletre is ekvilibralni kell. Minden minta h6meérsékletének
15-25 °C-nak kell lennie az eljaras megkezdése el6tt az optimalis hozam
és DNS-tisztasag biztosita