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Alkalmazasi terulet

Az EZ1 DSP Virus Kit magneses részecske technolodgiat alkalmaz a bioldgiai mintakban lévé
virdlis nukleinsavak és bakterialis DNS automatizalt izolalasra és tisztitasara.

Az EZ1 DSP Virus Kit in vitro diagnosztikai célra szolgal.
Célfelhasznald

Ezt a terméket csak a molekularis biolégiai technikdk terlletén jaratos, képzett
szakemberek, pl. labortechnikusok és orvosok hasznalhatjak.
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Leiras and a kit mUkodési elve

A magnesesrészecske-technoldgia egyesiti a szilicium-dioxid-alapt nukleinsav-tisztitas
gyorsasagat eés hatékonysagat a magneses részecskék konnyl kezelhetéségével. A tisztitasi
eljarast ugy alakitottak ki, hogy biztositsa a potencidlisan fert6z6 mintak biztonsagos és
reprodukalhatd kezelését. A tisztitasi eljaras 4 1épésbdl all: lizis, kotés, mosas és elualas (lasd
az alabbi fejezeteket és a 7. oldalon talalhatd folyamatabrat). Széklet esetében kotelezé a
minta el6kezelése. Lasd az adott mintaanyaghoz tartozé elékezelési protokollt.

Proteinaz K-val végzett lizalas

A mintak proteolizisét magas hémérsékleten, er6sen denaturald feltételek kdzott megy
végbe. A lizis proteinaz K és lizispuffer jelenlétében megy végbe, amelyek egyuttesen
biztositjak a virusburok-fehérjék emésztését és a nukleazok inaktivalasat.

Ko6tédés a magneses részecskékhez

A lizalt mintakhoz adott kotépuffer allitja be a kotési feltételeket. A lizatumok és a magneses
részecskék alapos 6sszekeverése lehetévé teszi a viralis nukleinsavak és a bakterialis DNS
optimalis abszorpciojat a szilicium-dioxid fellleten. A so6- és pH-viszonyok biztositjak, hogy
a proteinek és egyéb szennyez6anyagok — amelyek maskilonben gatolhatjak a PCR-t és
egyéb downstream enzimreakciokat — ne kotédjenek a magneses részecskékhez.

A megkotott nukleinsavak mosasa
A viralis nukleinsavak és a bakterialis DNS a magneses részecskékhez kétédik, mikdzben

a 3 mosasi 1épésbdl, oblitésbdl és levegdn torténd szaritasbol allo szekvencia hatékonyan
eltavolitja a szennyezéanyagokat.
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Tiszta nukleinsavak elualasa

A nagy tisztasagu viralis nukleinsavakat és bakterialis DNS-t egy Iépésben eludljak az eluald
pufferbe (AVE-be). A tisztitott nukleinsavak azonnal felhasznalhaték downstream
alkalmazasokhoz, illetve jovébeli felhasznalas céljara tarolhatok.

Osszefoglalas és magyarazat

Az EZ1 DSP Virus Kit automatizalt eljarast nyuit viralis nukleinsavak és bakterialis DNS EZ1 vagy

EZ2 Connect MDx késztléken torténd egyideji tisztitasahoz a kévetkez6é mintaanyagokbol:

Szérum és plazma
Liquor (CSF)
Széklet

UTM-be levett nazopharingealis tamponmintak

A készlet kiilonféle DNS- és RNS-virusokbal torténd nukleinsav tisztitasra, illetve baktériumokbol
torténd DNS tisztitasra hasznalhato. A készlet teliesitménye azonban nem garantalt barmely
mintaanyagbdl kivont valamennyi kérokozé faj esetében, ezért a felhasznaldnak kell validalnia.
A magnesesrészecske-technolégiaval valo tisztitas lehetévé teszi a jo6 minéségu, fehérjéktdl,
nukledzoktdl és egyéb szennyez8désekil mentes nukleinsavak tisztitasat. A tisztitott
nukleinsavak ezutan készen allnak a downstream assay-kben, példaul amplifikaciéban térténd
nagy érzékenységi kimutatasra. Az EZ1 (EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP és EZ1 Advanced
XL) és EZ2 Connect MDx késziilékek a minta-el6készités valamennyi lépését elvégzik egyetlen
futtatas soran legfeljebb 6 minta (EZ1 Advanced vagy BioRobot EZ1 DSP készilék; mar egyiket
sem gyartjak), legfeliebb 14 minta (EZ1 Advanced XL késziilék), illetve legfeliebb 24 minta
(EZ2 Connect MDx készlilék) esetében.
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Az EZ1 DSP Virus eljaras

Szérum, plazma, CSF, széklet, és UTM-be levett
nazopharingealis tamponmintak

Proteinaz K-val és
lizispufferrel végzett lizalas

Magneses részecskék és

kotépuffer hozzaadasa a
lizatumokhoz

A nukleinsavak a magneses
részecskékhez kotédnek

. ™ Magneses
elvalasztas

oblités, levegon

l Harom mosasi lépés,
torténo szaritas

m Magneses

Magne! p N
9 elvalasztas

l Elualas elualé pufferrel (AVE)

Tisztitott, j6 mindségi viralis nukleinsavak
és/vagy bakterialis DNS
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

EZ1 DSP Virus Kit (48)
Katalogusszam 62724
Elvégezhet6 preparalasok szama 48
RCV Reagent Cartridge, Virus 350 pL*t 48

DTH Disposable Tip Holders (Egyszer
hasznalatos hegytarolok)

e ot 50

4
B

DFT Disposable Filter-Tips (Egyszer 50
hasznalatos, szlirével rendelkez6
hegyek)

ST Sample Tubes (2 mL), non-skirted 2 x50
(Mintacsévek (2 ml), nem talpas
kivitel)

ET Elution Tubes (1.5 mL) (Eltciés ELU | TUBE 2 x50
csovek (1,5 ml))

CARRIER  Carrier RNA (Hordozé RNS) RNA 310 ug

AVE Elution Bufferf (Elucios puffert) BUF 3x2ml
Q-Card# (Q-Kartyat) 1
Instructions for Use (Hasznalati EE 1

Utmutato)

*

Guanidinsot tartalmaz. Fehéritészert tartalmazé fertétlenitészerekkel egyitt nem hasznalhaté. Lasd 12. oldal,
Biztonsagi informaciok.

Tartdsitédszerként natrium-azidot tartalmaz.

A Q-Card vonalkédjaban kédolt adatok sziikségesek az EZ1Advanced, EZ1 Advanced XL és EZ2 Connect MDx
készllékek segitségével végzett reagensadat nyomon kdvetéshez.

oo+
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A kit komponensei

Az aktiv 0sszeteviket tartalmazé f6 komponensek magyarazata alabb olvashato.

1. tablazat. Hatéanyagot tartalmazé biztositott reagensek

Reagens Osszetevék

Koncentracio (w/w) [%]

RCV (Reagent Cartridge Virus) Ethanol (Etanol)
(Virus reagenskazetta) Isopropanol (Izopropanol)
Guanidinium thiocyanate
(Guanidinium-tiocianat)
Guanidine hydrochloride
(Guanidin-hidroklorid)
Proteinase K (Proteinaz K)

Lithium chloride (Litium-klorid)

270és <90
270és <90
=30 és <50

=30 és <50

>1és<10
=1és<10
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SzUkséges, de nem biztositott anyagok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos
keszty(t és védészemuiveget. Tovabbi informacidk a megfelel6 biztonsagi adatlapokon (Safety
Data Sheets, SDS-ek) talalhatok, amelyek az adott termék gyartdjatol szerezhetdk be.

Minden protokollhoz szikséges anyagok

Pipettak* és steril, RNaz-mentes pipettahegyek
Reakciocsovek (csak specifikus mintatipusokhoz)
Puha papirtorlék

Viz

70%-os etanol (a tisztitasi eljarasokhoz)

Opcionalis: Vortex kever6* (ha 6ssze kell keverni a mintakat)

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

eluatumokbdl)

Széklet el6készitéséhez

® Buffer ASL (kataldgusszam: 19082)
® \ortex keverd

® Szaraz inkubator® vagy 70 °C-os vizfurd6*

Genomikus DNS izolalasahoz Gram-pozitiv baktériumokbol

® |izozim, Tris-HCI, EDTA, Triton X-100
® Szaraz inkubator* vagy 37 °C-os vizfurd6*

® Centrifuga (5000 x g-ig hasznalhato)

* Gondoskodjon a készilékek rendszeres, a gyarté ajanlasai szerinti ellenérzésérdél, karbantartasarél és
kalibralasarol.
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BioRobot EZ1 felhasznaldk

® BioRobot EZ1 DSP készulék* (mar nem gyartjak)
® EZ1 DSP Virus Card (kataldgusszam: 9017707)

EZ1 Advanced felhasznalok

® FE71 Advanced készllék* (mar nem gyartjak)
® EZ1 Advanced DSP Virus Card (katalogusszam: 9018306)

EZ1 Advanced XL felhasznalok

® EZ1 Advanced XL készulék* (katalogusszam: 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP Virus Card (katalogusszam: 9018703)

EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL felhasznalok

® A mintak nyomon kdvetéséhez az alabbiak egyikére van szikség:
o Szamitégép (monitorral) és EZ1 Advanced Communicator Software
(az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL készulékekhez biztositott szoftver)
o Nyomtatd
o Tovabbirészletek lasd a megfelel6 készilék kézikonyvében

EZ2 Connect MDx felhasznaldk

® [EZ2 Connect MDx készilék* (katalogusszam: 9003230)

* Gondoskodjon a készllékek rendszeres, a gyarté ajanlasai szerinti ellenérzésérél, karbantartasarél és
kalibralasarol

* Gondoskodjon a késziilékek rendszeres, a gyarté ajanlasai szerinti ellenérzésérdl, karbantartasarol és
kalibralasarol.
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Figyelmeztetések és ovintézkedesek

Tartsa szem el6tt, hogy sziikséges lehet a vonatkozd helyi eléirasoknak megfeleléen az
eszkozzel Osszefliggésben fellépd sulyos varatlan események jelentése a gyartd és/vagy
hivatalos képvisel6je, valamint a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
illetékes szabalyozd hatosag felé.

In vitro diagnosztikai hasznélatra.
A kit hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.
Vegye figyelembe az alabbi fennmaradd kockazatokat:

® Masodlagos csovek (mintacsovek, ,ST”) hasznalata esetén tgyeljen arra, hogy a
mintaazonositék ne keveredjenek 0ssze a mintaazonosité elsédleges csérél a
masodlagos csére torténd atvitelik soran.

® A mintaazonositok manualisan is megadhatok (a részletekért lasd az EZ1 vagy EZ2
készllék felhasznaloi kézikdnyvét). Ha helytelen a manualisan bevitt azonosito,

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

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi kopenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemiiveget. Tovabbi informacidkat a megfelel6 biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak. Ezek PDF-formatumban elérhetdk online
a www.qgiagen.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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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

VIGYAZAT  Személyi sériilés kockazata
f:f SOHA NE adjon fehérit6szert vagy savat tartalmazo oldatot kdzvetlendl a
mintaelékészités hulladékahoz.

® A reagenskazettakban (RCV) Iévé egyes pufferek guanidin-hidrokloridot vagy guanidin-
izotiocianatot tartalmaznak, amelyek fehéritszerrel keverve nagymértékben
reakcioképes vegyuleteket képeznek.

® Ha ilyen puffereket tartalmazo folyadék omlik ki, takaritsa fel megfeleld laboratériumi
tisztitdszerrel és vizzel. Ha potencialisan fert6z6 korokozokat tartalmazoé folyadék omlik
az EZ1/EZ2 készllékre, fertétlenitse az EZ1/EZ2 késziilékhez mellékelt felhasznaléi
kézikdnyvben leirt reagensek segitségével.

® A t0rott vagy szivargd reagenskazettakat (RCV) a helyi biztonsagi elirasoknak
megfelelden kell kezelni és artalmatlanitani. Ne hasznaljon sérilt reagenskazettakat (RCV)
vagy a kit egyéb sérllt 6sszetevéit, mivel hasznalatuk csokkentheti a kit teljesitményét,
illetve a felhasznald sériiléséhez vagy a készllék karosodasahoz vezethet.

® A QIAGEN nem vizsgalta, hogy az EZ1 DSP Virus eljaras soran keletkez6 folyékony
hulladék tartalmaz-e visszamaradt fert6zd anyagot. A folyékony hulladék visszamaradt
fert6z6 anyaggal val6é szennyezddése valdszinitlen, de teljes mértékben nem kizarhato
esemeény. Ebbdl kifolydlag a visszamaradt folyékony hulladék fert6zé anyagnak
tekintendd, igy kezelése és artalmatlanitasa soran a helyi biztonséagi eldirasoknak
megfelelen kell eljarni.

® A mintak potencialisan fert6z6ek lehetnek. A mintakat és az assay soran képz6dé

hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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Ovintézkedések

Az EZ1 DSP Virus Kit 6sszetevbire az alabbi H (figyelmeztet§) és P (dvintézkedésre

vonatkozd) mondatok vonatkoznak:

Reagenskazetta, Virus Mini, v2.0 CE (RCV)

SO
O®

Tartalmazott anyagok: etanol, guanidin-hidroklorid, guanidin-tiocianat, izopropanol,
litum-klorid és proteinaz K. Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
Lenyelve vagy belélegezve artalmas. Bérrel érintkezve artalmas lehet. Sulyos égési
sebeket és szemkarosodast okoz. Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és
nehéz 1égzést okozhat. Léguti irritaciot okozhat. Almossagot vagy szédiilést okozhat.
Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon
mérgez6 gazok képzédnek. H6t6l/szikratol/nyilt langtél/forro fellletektdl tavol
tartandd. Tilos a dohanyzas. Kerlilje a por/fist/gaz/kdd/g6zok/permet belégzését.
Viseljen védbkesztyt/védéruhazatot/szemvédét/arcvédot. Légzésvédelem
hasznalata kételez6. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel tébb
percen keresztil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss
levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen
tudjon lélegezni. A szennyezett ruhat az Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Jol
szell6zd helyen tarolandd. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott
hulladékkezeld létesitményben.

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 helyi és nemzeti eléirasoknak megfeleléen veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.
Ez a nem hasznalt termékekre is érvényes.

A folyékony hulladékot tilos a szennyvizhalézatba bocsatani.
Kovesse a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) ajanlasait.

A helyes hulladékkezelési eljarasokért olvassa el a helyi biztonsagi eléirdsokat. Lasd tovabba
.Figyelmeztetések és ovintézkedések” cim(i fejezetet, amely a 12. oldalon kezd&dik.

Tovabbi informaciokat a megfelelé biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheet, SDS)
tartalmaznak. Ezek PDF-formatumban elérhetdk online a www.qgiagen.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 reagenskazettakat (RCV) felallitva, szobahémérsékleten (15-25 °C) kell tarolni. A
reagenskazettakban (RCV) lév6é magneses részecskék ezen a hdmérsékleten aktivak
maradnak. Ne fagyassza le a reagenskazettakat (RCV). Megfelel6 tarolas esetén a
reagenskazettak (RCV) a Q-Card, a kit doboza és az RCV vonalkddja altal jelzett lejarati
id6ig stabilak maradnak.

A liofilizalt hordozé RNS (CARRIER) szobahdmérsékleten tarolva a kit dobozan jelzett
lejarati id6ig stabil marad.

A szobah&mérsékleten tarolt elékezeld puffer ASL termékben csapadék képzddhet.

Inkubalja a flakont 50-56 °C-on 15-20 percig, és kétszer manualisan rdzza 6ssze az

inkubécids idészak alatt.

@ A lejart EZ1 DSP Virus Kit vagy Buffer ASL nem hasznalhaté. Ovja az RCV vagy
Buffer ASL terméket az UV fénytdl (pl., a fertétlenitéshez hasznalt fénytdl), mivel

ez a pufferek szavatossaganak id6 elétti elvesztését okozhatja.

@ Ne hasznalja a sérilt vagy el6zetesen felbontott reagenskazettakat (RCV).

® Ne tavolitsa el a foliat a reagenskazettakrdl. A készllék automatikusan
atlyukasztja a foliat.
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Felbontas utan stabilitas

A reagenskazettak (RCV) kizérélag egyszeri felhasznaldsara szolgalnak, ezért nincs

megadva hozzdjuk a felbontasi utani stabilitas.

A rekonstitualt hordozé RNS (CARRIER) toérzsoldat koncentraciéja 1 ng/ul, és 2—8 °C-on

tarolva legfeljebb 4 hétig marad stabil.

Az elbkezeld puffer ASL visszazarva és szobah6mérsékleten (15-25 °C) tarolva a flakon

els6 felbontasatél/hasznalatatdl szamitott 6 honapig marad stabil.

@ A felbontas utani stabilitds meghaladasanak elkertlése érdekében irja ra a puffer
ASL flakonra az els6 felbontas/hasznalat datumat.

(D Ha a kit szavatossagi idejéig hatra 1év6 idé 6 hdnapnal kevesebb, akkor a puffer

ASL nem hasznalhato a lejarati datum utan.
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A mintak kezelése és tarolasa

Az elbkezelési eljaras és el6készités utan a mintakat megfeleléen kell kezelni a mintak
Osszekeverésének elkerulése érdekében.

A tisztitasi eljaras 100, 200 vagy 400 pl mintatérfogatra optimalizalt.

@ Ne hasznaljon 100, 200 vagy 400 ul-nél kisebb vagy nagyobb mintatérfogatot,
mivel ez ronthatja a teljesitményt vagy a készulék karosodasahoz vezethet.

A mintak stabilitdsa nagymértékben fligg kilonféle tényezoktdl, és Osszefligg az adott
downstream alkalmazassal. Az EZ1 DSP Virus Kit esetében a minta stabilitasat downstream
mintaalkalmazasokkal Osszefliggésben hataroztuk meg. A felhasznald feleléssége a
laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati utmutatdjanak
tanulmanyozasa és/vagy a teljes munkafolyamat validalasa a megfeleld tarolasi feltételek
megallapitdsa érdekében.

@ Az altalanos mintagydjtési, szallitasi és tarolasi ajanlasokért lasd a jovahagyott
CLSI iranyelvet, MM13-A ,Mintak gyljtése, szallitasa, el6készitése és tarolasa
molekularis moédszerekhez”. Tovabba, a minta elékészitése, tarolasa, széllitasa
és altalanos kezelése soran be kell tartani a hasznalt mintavételi eszkdz/készlet
gyartojanak utasitasait.

Plazma- and szérummintak

A vérvétel soran kdvesse a hasznalt vérvételi csovek gyartdjanak utasitasait. Kilénésen
fontos, hogy figyelembe vegye a kovetkezé utasitasokat: a vérvételi csovek megfeleld
pozicidba helyezése a vérvételhez, az elirt toltési térfogat, valamint a vérvételi csdvek
ovatos keverése és megforditasa a vérvétel utan.
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Megjegyzés: A vérmintak helytelen és/vagy elégtelen 0sszekeverése az egyik legfontosabb
a vizsgalatot megel6z6 valtozok kozil. Ha a vérvételi csdvekben |évd adalékok nem
keverednek dssze homogénen a mintaval, az ronthatja a viralis nukleinsav minéségét és
emiatt a vizsgalati eredmények érvényességét és megbizhatdsagat.

A plazma el6készitéséhez antikoagulansként EDTA-val vagy citrattal kezelt vérmintak
hasznalhatdk. A plazma vagy szérum mintak lehetnek frissek vagy fagyasztottak, feltéve,
hogy nem kertiltek ismét lefagyasztasra a felolvasztas utan.

Virdlis nukleinsav vizsgalata esetén javasolt kozvetlenll a szdllitas (legfeliebb 2 6ra
kornyezeti hémérsékleten) utan elkezdeni a vérmintak centrifugalasat a plazma
elékészitéséhez. Késedelem esetén az EDTA-s és citratos vérvételi csovek legfeljebb
6 oraig tarolhatdk 4 °C-on a centrifugalas és plazma el6készitése elbtt. A szérummintak
legfeljebb 2 6raig tarolhaték kornyezeti hémérsékleten a centrifugalas el6tt. A tarolasi
kortlményeket és idétartamot dokumentalni kell.

Ha a plazma és szérum elbkészitését kdvetden huzamosabb ideig taroljak a mintakat, akkor
javasolt az alikvotokra osztott mintakat —20 °C és —-80 °C kozott tarolni. A lefagyasztott
alikvotokat 25 °C-on kell kiolvasztani 30-90 percig. Forditsa meg a mintacsovet legalabb
10-szer, és azonnal dolgozza fel a szobahémérsékletre ekvilibralédott mintakat.
Felolvasztas utan az alikvotokat ne fagyassza vissza. Az ismételt lefagyasztas—kiolvasztas
a fehérjék denaturalédasahoz és kicsapddasahoz vezet, ami a virus- és baktériumtiterek
esetleges csokkenését, és ezaltal a virdlis nukleinsav és bakteridlis DNS-hozam
csokkenését eredményezi. Ha a mintdkban krioprecipitdtumok lathatdk, végezze el a mintak
centrifugalasat 6800 x g-n 3 perc + 30 masodpercig, a pelletek megbolygatasa nélkil vigye
at a fellluszokat friss csdvekbe, és haladéktalanul kezdje meg a tisztitasi eljarast. Ez a lépés
nem csoOkkenti a virustitereket, de befolyasolhatja a baktériumtitereket.
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Székletmintak

Begydijtés utan a székletmintakat 2-8 °C-on kell tarolni és szallitani. A székletben Iévé viralis
vagy bakterialis nukleinsavak extrakciojahoz 200 pl mintatérfogat javasolt. Az EZ1 vagy EZ2
készlléken torténd extrakcio el6tt elékezelést kell végezni (Iasd 38. oldal, ,Protokoll: Széklet
el6kezelése”).

Az altaldnos mintagydjtési, szallitdsi és tarolasi ajanlasokért lasd a jovahagyott
CLSI iranyelvet, MM13-A ,Mintak gy(ijtése, szallitasa, el6készitése és taroldsa molekularis
modszerekhez”.

UTM-be levett nazopharingealis tamponmintak
UTM-be levett nazopharingealis tamponmintak szobahémérsékleten szallithatok.
Az éltalanos mintagyUjtési, széllitasi és tarolasi ajanlasokért lasd a jovahagyott

CLSI iranyelvet, MM13-A ,Mintak gy(ijtése, szallitasa, el6készitése és taroldsa molekularis
modszerekhez”.

Liquor (CSF) mintak

A DNS vizsgalatokhoz a liquor mintakat 2-8 °C-on kell szallitani. Az RNS vizsgalatokhoz a
liquor mintakat szarazjégen fagyasztva kell szallitani.

Az dltalanos mintagyUjtési, széllitasi és tarolasi ajanlasokért lasd a jévahagyott

CLSI iranyelvet, MM13-A ,Mintak gy(ijtése, szallitdsa, el6készitése és tarolasa molekularis
modszerekhez”.
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Gram-pozitiv baktériummintak

A nehezen lizalhaté Gram-pozitiv baktériumok DNS-extrakcidjahoz lizozimmel végzett
tovabbi elézetes lizalasi lépés végezheté6 az EZ1 vagy EZ2 Connect MDx készlléken
végrehajtott extrakcio el6tt (lasd 40. oldal, ,Protokoll: Elékezelés a Gram-pozitiv baktériumok
genomikus DNS-ének izolalasahoz”).

Elucios térfogatok és az eluatum kezelése

A tisztitasi eljaras végs6 lépése a virdlis nukleinsavak és bakterialis DNS elualasa 60, 90,
120 vagy 150 pl végsé térfogatban.

Ha a minta tipusa széklet, akkor javasolt a 120—-150 pl ellcios térfogat valasztasa.

Ha a székletbdl nyert eluatumok zavarosak, akkor végezzen 3 perces centrifugalast
maximalis sebességen (20 000 x g) az eluatumok deritéséhez. Ez a kezelés javitja a
zavaros eluatumok teljesitményét a downstream alkalmazasokban.

A viralis nukleinsavak/bakterialis DNS tarolasa

Legfeliebb 24 6ras rovid tavu tarolas esetén javasolt a tisztitott viralis nukleinsavakat és
bakterialis DNS-t 2—8 °C-on tarolni. A 24 6rat meghaladé hosszu tavu tarolas esetén javasolt
a—80 °C-on torténd tarolas legfeljebb 12 hénapig vagy a —20 °C-on torténd tarolas legfeljebb
12 hétig. Bizonyos downstream alkalmazasok esetében eltérhet a nukleinsavak stabilitdsa
és ezt a felhasznaldnak kell validalnia.

Az eluatum stabilitdsa nagymértékben fligg kiilénb6z6 tényezdktdl, és az adott downstream
alkalmazashoz kapcsolodik. Az EZ1 DSP DNA Virus Kit esetében a minta stabilitasat
downstream mintaalkalmazasokkal Osszefiiggésben hataroztuk meg. A felhasznald
feleléssége a laboratériumban alkalmazott specifikus downstream alkalmazas hasznalati
Utmutatéjanak tanulmanyozasa és/vagy a teljes munkafolyamat validalasa a megfelelé
tarolasi feltételek megallapitasa érdekében.
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Eljaras
Az EZ1 DSP Virus Kit tobbféle tipusu készuléken hasznalhato:

® EZ2 Connect MDx
® FEZ71 Advanced XL és EZ1 Advanced felhasznalok (mar nem gyartjak)
® BioRobot EZ1 DSP (mar nem gyartjak)

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

J6é mindségi nukleinsavak automatizalt tisztitasa futtatdsonként 1-24 mintabdl
Elére telepitett, hasznalatra kész protokollok

Elére toltott, lezart reagenskazettak a konnyd, biztonsagos és gyors beallitdshoz
Kiils6 vonalkédolvasé a mintaazonositok és kitazonositdk leolvasasahoz (Q-Card)
Grafikus felhasznaldi felulet (GUI)

Bels6 kamera az automatizalt betdltés ellendrzésére és a reagenskazetta

vonalkddjanak leolvasasra

UV-lampa a munkaasztal felliletek fert6tlenitésének tamogatasara

Az EZ2 Connect MDx tovabbi funkcioi kozé tartoznak a kdvetkezok:

® LIMS és QlAsphere csatlakozas(LAN vagy WiFi, USB portok utjan)
e Kiterjesztett felhasznalokezelés
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(D Az UV-fénnyel végzett fert6tlenités hozzajarul az EZ2 Connect MDx munkaasztal
fellletek patogénnel torténd esetleges kontaminaciojanak csokkentéséhez. Az
inaktivalas hatékonysagot minden egyes korokozénal egyedileg kell meghatarozni,
és fugg példaul a rétegvastagsagtol és a minta tipusatol. A QIAGEN nem tudja
garantalni, hogy az egyes korokozok teljes eradikalasara sor kerdl.

Az EZ2 Connect MDx miikodtetési eljaras

Mielétt folytatna, javasoljuk, hogy ismerje meg a készulék funkcidit, ezek leirasat lasd az
EZ2 Connect MDx Felhasznaloi kézikényvben (amely a www.giagen.com weboldalon az
adott termék oldalanak termékdokumentacios lapfllén érhetd el).

@ Az EZ2 Connect MDx fedelét mindig zarva kell tartani és a készulék mikddtetése
koézben automatikusan lezarédik. Csak akkor nyissa fel a fedelet, ha a felhasznaloi
kézikdnyvben szerepld utasitas felszdlitia ra. Az EZ2 Connect MDx készllék
munkaasztala a készllék mikodése kozben mozog. Soha ne nyissa ki az EZ2
Connect MDx fedelét a készulék miikodése kézben.

Protokolfuttatas beallitasahoz csukja le a fedelet és kapcsolia be a késziiléket.
MDx alkalmazasok esetében a bejelentkezéskor valassza ki az IVD tzemmddot. A Kezddlap
képernydn érintse meg a Setup (Beallitas) lapfiilet és olvassa be az EZ1 DSP Virus kithez
mellékelt Q-Card 1D vonalkédjat (1. abra) a Scan (Szkennelés) gomb megnyomasaval.
A Q-Card leolvasasakor automatikusan megjelennek a dedikalt protokollok.
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1. abra. Q-Card példaja.

Az EZ2 Connect MDx szoftver végigkalauzolja a protokollfuttatas beallitasanak folyamatan.

Reagenskazettak (RCV)

Az egy mintaban lévd nukleinsavak tisztitasahoz szikséges reagenseket egyetlen
reagenskazetta (RCV) tartalmazza (2. abra). A kazettaban (RCV) Iévd cellak tébbsége egy
adott reagenst tartalmaz, mint példaul a magneses részecskék, lizispuffer, mosopuffer vagy
RNaz-mentes eluald puffer (AVE). Mivel mindegyik cella csak a sziikséges mennyiségi
reagenst tartalmazza, igy elkerulhetd, hogy tovabbi hulladék képzddjon a tisztitasi eljaras
végén megmaradt reagensekbdl.

Az EZ1 DSP Virus Kithez mellékelt reagenskazettakba (RCV) elére be van téltve a viralis
nukleinsavak és bakterialis DNS tisztitasahoz sziikséges reagensek, kivéve a hordozé RNS
(CARRIER). A hordozé RNS (CARRIER) és a belsé kontrollok (IC) (opcionalis) a
reagenskazettan (RCV) kivil Iévé csében vannak hozzaadva.
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3. abra. Reagenskazetta-tarté. A reagenskazetta-tartdn lathatéd nyil jelzi, hogy milyen iranyban kell betdlteni a
reagenskazettakat (RCV).

Munkaasztal

Az EZ2 Connect MDx készlilékek munkaasztalan tolti be a felhasznaldé a mintakat és
OsszetevOket az EZ1 DSP Virus Kitbe (4. abra és 5. abra).

A munkaasztal részletes beallitasa a felhasznaldi felllet érintéképernydjén lathato.
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4. abra. Az EZ2 Connect MDx késziilék attekintése. (1) Pipettazofej, (2) magnesmodul, (3) kazettatart6 allvany és
(4) hegytarto allvany (laboreszkdztarto).

5. abra. Az EZ2 Connect MDx késziilék munkaasztala. (1) Fiitéblokk a reagenskazettaba (RCV) t6ltétt 2 ml
csovekkel (ST) lizéldashoz. (2) Az A sorba betdltétt mintacsdvek (ST) (2 ml). (3) A B sorba betdltétt csé (ET) (1,5 ml),
amely hordoz6 RNS-t (CARRIER) és belsé kontrollt (IC) (ha hasznaltak) tartalmaz elualé pufferben (AVE).

(4) A C sorba toltott egyszer hasznalatos hegytartdk (DTH), amelyek egyszer haszndlatos, szirével rendelkezé
hegyeket (DFT) tartalmaznak. (5) A D sorba t6ltétt elucios csévek (ET) (1,5 ml).
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Adatok nyomon kdvetése az EZ2 Connect MDx segitségével

Az EZ2 Connect MDx lehet6vé teszi a kllonféle adatok telies korli nyomon kovetését a
javitott folyamatiranyitdas és megbizhatésag érdekében. A felhasznaldi azonositét a
szoftverbe valo bejelentkezésen keresztil kdveti nyomon. Az EZ1 DSP Virus Kit tételszama
és lejarati ideje a protokoll kezdetén a Q-Card vonalkod segitségével vagy manudlisan az
érintéképernydn kertl bevitelre. A mintainformaciok és a futtatasi beallitasok a protokoll
beallitdsa soran keruinek beallitasra. A protokollfuttatas végeén egy jelentésfajl hozhaté létre.
A grafikus felhasznaloi felllet ,Data” (Adatok) szakaszaban a futtatasi jelentések letdltheték
egy USB-adathordozéra (mindig mindkét fajlformatumban, ,.pdf” és ,.xml").

Ha az EZ2 Connect MDx készulék WiFi/LAN-kapcsolata Iétrejott, a futtatasi és
mintainformaciok kézvetlenll feldolgozhaték a LIMS-en keresztiil (ha konfiguralva van).

Az EZ2 Connect MDx késziilék beallitasaval kapcsolatos tovabbi részletekért lasd az

EZ2 Connect MDx Felhasznaléi kézikényvet (amely a www.giagen.com weboldalon az
adott termék oldalanak termékdokumentacios lapfilén érhetd el).
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Az EZ1 DSP Virus mikédtetésének munkafolyamata az EZ2 Connect MDx
készuléken

Kapcsolja be az EZ2 Connect MDx készuléket

\

Jelentkezzen be IVD tzemmaddba

\

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

\

Kovesse a képernyén megjelend lizeneteket a szkript kivalasztasahoz és a megfeleld
munkaasztal beallitdsahoz

\

Inditsa el a protokollt
(varja meg a betoltés ellenbérzésének befejezését)

\

Gydijtse be a tisztitott nukleinsavakat

\

Karbantartasi eljaras

\

UV fertétlenités az adott napon végzett legutolso futtatas utan
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Munkavégzés az EZ1 készulékekkel
Az EZ1 készilékek f6 funkcioi a kovetkezok:

® J6 min6ségl nukleinsavak tisztitasa futtatasonként 1-6 (BioRobot EZ1 DSP és EZ1
Advanced) vagy 1-14 mintabdl (EZ Advanced XL)

Kicsi a helyigénye, ezéltal laboratériumi helyet takarit meg

El6re programozott EZ1 DSP kartyak, amelyek hasznalatra kész protokollokat
tartalmaznak

Elére toltott, lezart reagenskazettak a kdnnyd, biztonsagos és gyors beallitdshoz

A nukleinsav-tisztitas teljes automatizalasa

Az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL készlilékek tovabbi funkcioi:

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

® UV-lampa a munkaasztal fellletek ferttlenitésének tamogatasara

(D Az UV-fertétlenités segit csokkenteni az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL
készilékek  munkaasztal fellleteinek  koérokozokkal —vald  lehetséges
szennyez8dését. Az inaktivalas hatékonysagot minden egyes korokozoénal
egyedileg kell meghatarozni, és fligg példaul a rétegvastagsagtol és a minta
tipusatél. 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

A virdlis nukleinsavak és bakterialis DNS tisztitdsara szolgald6 EZ1 DSP Virus protokoll az
elére programozott EZ1 kartyakon (integralt aramkori kartyak) van tarolva. A felhasznalo
egyszeriien behelyez egy EZ1 Advanced XL DSP Card kartyat az EZ1 Advanced XL
készllékbe, egy EZ1 Advanced DSP Card kartyat az EZ1 Advanced készllékbe, vagy egy
EZ1 DSP Card* kartyat a BioRobot EZ1 DSP készllékbe, és a készlilék készen all a
protokoll futtatasara (6. abra és 7. abra).

£Z1 Card
4

Sample & Assay Tech

6. abra. EZ1 DSP Carrt kitik a protokollok beallitasat. A protokollal elére beprogramozott

EZ1 Card behelyezése az EZ1 késziilékbe.

@ A készuléket csak az EZ1 Card behelyezése utan szabad bekapcsolni, és tigyeljen
arra, hogy az EZ1 Card teljesen be legyen helyezve! Ellenkez6 esetben a készlilék
Iényeges adatai elvesznek, ami memoriahibahoz vezet. Az EZ1 Cards kartyakat
nem szabad kicserélni, amig a készulék be van kapcsolva.
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7. abra. Az EZ1 Card kartyanyilasba teljesen behelyezett kartya.

Reagenskazettak (RCV)

A nukleinsavak egyetlen mintabdl torténé tisztitdsahoz sziukséges reagenseket egyetlen
reagenskazetta (RCV) tartalmazza (8. abra és 9. abra). A kazettaban (RCV) lévd cellak
tobbsége egy adott reagenst tartalmaz, mint példaul a magneses részecskeék, lizispuffer,
mosopuffer vagy RNaz-mentes eluald puffer (AVE). Mivel mindegyik cella csak a szlikséges
mennyiségl reagenst tartalmazza, igy elkertlhet, hogy tovabbi hulladék képzddjon a
tisztitasi eljaras végén megmaradt reagensekbdl.

Az EZ1 DSP Virus Kithez mellékelt reagenskazettakba (RCV) elére be van téltve a viralis
nukleinsavak és bakterialis DNS tisztitasahoz sziikséges reagensek, kivéve a hordozé RNS
(CARRIER). A hordozé RNS (CARRIER) és a belsé kontrollok (IC) (opcionalis) a
reagenskazettan (RCV) kivil [évd csében vannak hozzaadva.
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8. abra. Reagenskazetta (RCV). Az EZ1 DSP Virus Kit lezart, el6re to1t6tt reagenskazettaja.

9. dbra. A reagenskazetta-tarté betdltése. A reagenskazetta-tartdn lathato nyil jelzi, hogy milyen iranyban kell
betdlteni a reagenskazettakat (RCV).

Munkaasztal

Az EZ1 készlilékek munkaasztalan tolti be a felhasznald a mintakat és Osszetevdket az
EZ1 DSP Virus Kitbe (10. abra).

A munkaasztal bedllitasanak részletei az EZ1 Advanced és az EZ1 Advanced XL

vakuumfluoreszcens kijelz&jén (VFD) vagy a BioRobot EZ1 DSP vezérlépanel folyadékkristalyos
kijelz&jén (LCD) jelennek meg, amikor a felhasznald elkezdi a munkaasztal beallitasat.

32 EZ1 DSP Virus Kit Instructions for Use (Handbook) (Hasznalati tmutatoé — kézikényv) 11/2022



10. abra. Az EZ1 késziilék munkaasztala. (1) Az 1. sorba t6lt6tt eluciés csovek (ET) (1,5 ml). (2) A 2. sorba toltott,
egyszer haszndlatos, szlrével rendelkezé hegyeket (DFT) tartalmazé egyszer hasznélatos hegytaroldk (DTN).

(4) A 3. sorba toltétt csé (ET) (1,5 ml), amely hordozé RNS-t (CARRIER) és bels6 kontroll (IC) (ha hasznalnak)
tartalmaz eludlé pufferben (AVE). (4) A 4. sorba toltétt mintacsévek (ST) (2 ml). (5) A kazettatarté allvanyba toltott
reagenskazettak (RCV). (6) Fitéblokk a reagenskazettakba (RCV) t61tott 2 ml csdévekkel (ST) lizalashoz.
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Az adatok nyomon kovetése az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL
készulékekkel

Az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL lehetévé teszik a kulonféle adatok teljes kori
nyomon kovetését a javitott folyamatiranyitds és megbizhatésag érdekében. Az EZ1 kit
tételszama és lejarati ideje a protokoll kezdetén a Q-Card vonalkod segitségével kerdl
bevitelre. A felhasznaldi azonositét és a Q-Card vonalkédot manualisan a billentylizeten
keresztll vagy a vonalkddok kézi vonalkodolvasoval torténé beolvasasaval lehet megadni.
A protokoll elején opcionalisan szintén megadhaték a minta- és assay-informaciok, valamint
a megjegyzések. Minden egyes protokollfuttatdas végén automatikusan létrejon egy
jelentésfajl. Az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL legfeljebb 10 eredményfajlt tarolhat, és
az adatok atvihetdk szamitogépre vagy kdzvetlenll kinyomtathatok a nyomtatén.

@ Az adatok nyomon kovetése érdekében a mintak betdltését mindig az EZ1
Advanced készulék A pozicidjaban és az EZ1 Advanced XL készulék
1. pozicidjaban kezdje. A fennmaradd mintakat egymas utan helyezze a
munkaasztal soron kdvetkez6 nyitott pozicidiba.

Az adatkodvetéssel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a megfeleld felhasznaldi

kézikbnyvet, amely a www.giagen.com weboldalon az adott termék oldaldnak
termékdokumentacios lapfilén érhetd el.
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http://www.qiagen.com/

Az EZ1 DSP Virus miikodtetésének munkafolyamata az EZ1 készUlléken

Helyezze az EZ1 DSP Virus Card kartyat az EZ1 Card nyilasba

\

Kapcsolja be az EZ1 készuléket

\

Kovesse a képernyén megjelend lizeneteket az adatok nyomon kévetéséhez*

\

Kdvesse a képerny6n megjelend tzeneteket a munkaasztal bedllitasahoz

\

Inditsa el a protokollt

\

Gydijtse be a tisztitott nukleinsavakat

\

UV-s fert6tlenitési futtatas™

* Csak az EZ1 Advanced és EZ1 Advanced XL esetében.
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Hordoz6 RNS (CARRIER) el6készitése

A hordozé RNS (CARRIER) két célra szolgal a tisztitasi eljaras soran. El6szor, fokozza a
viralis nukleinsavak és a bakterialis DNS k6t6dését a magneses részecskék szilicium-dioxid
fellletéhez, kiilondsen akkor, ha a minta nagyon kevés célmolekulat tartalmaz. Masodszor,
nagy mennyiségl hordozé RNS hozzdadasa csokkenti az RNS lebomlasanak esélyét azon
ritka esetben, ha a kaotrop sok és a lizispufferben 1évé fellletaktiv anyag nem denaturalja
az RNaz-okat. Ha nem ad hordoz6 RNS-t (CARRIER) a mintahoz, jelentdsen csokkenhet a
viralis DNS vagy RNS, vagy a bakterialis DNS kinyerése.

A kithez mellékelt liofilizalt hordozé RNS (CARRIER) 48 minta elkészitéséhez elegendd. A
tisztitasi eljaras soran hasznalt hordozé6 RNS (CARRIER) koncentracidja lehetévé teszi az
EZ1 DSP Virus Kit kulonféle amplifikacios rendszerekkel kompatibilis, altalanos tisztitd
rendszerként torténd hasznalatat, és sokféle baktériumbdl, illetve DNS- és RNS-virusokbol
torténd nukleinsav tisztitasra alkalmas. Az amplifikaciés rendszerek hatékonysaga azonban
a reakciéban jelen 1évé nukleinsavak telies mennyiségétél fuggben valtozik. Az EZ1 DSP
Virus Kit haszndlataval nyert eludtumok virdlis és bakteridlis nukleinsavakat és hordozé
RNS-t (CARRIER) tartalmaznak, és az eluatumokban 1évé hordoz6 RNS (CARRIER)
mennyisége nagymeértékben meghaladja a viralis és bakterialis nukleinsavakét. Az
amplifikacids reakciok legmagasabb foku érzékenységének elérése érdekében esetenként
madositani kell a hozzaadott hordozé RNS (CARRIER) oldat mennyiségét.

A liofilizalt hordozd RNS-t (CARRIER) alaposan oldja fel 310 pl eluald pufferben (AVE), ossza
célszer( térfogatu alikvotokra, és tarolja 2—-8 °C-on. A rekonstitualt hordozé RNS (CARRIER)
torzsoldat koncentracidja 1 ng/pl, és 2—-8 °C-on tarolva legfeliebb 4 hétig marad stabil.

Minden egyes feldolgozott mintahoz higitson fel 3,6 yl hordoz6 RNS (CARRIER)
torzsoldatot 60 ul 6ssztérfogatig eluald pufferrel (AVE) (és/vagy egy belsé kontroll oldattal).
Ebbél a hordozé RNS—eludlé puffer (CARRIER-AVE) oldatbdl az EZ1/EZ2 készulék atvisz
50 pl-t, vagyis 3 pg hordozé RNS-nek megfelel térfogatot (CARRIER) a lizald keverékbe.

Ha belsd kontrollt (IC) kivan hasznalni, a tovabbi teenddket lasd a ,Belsd kontroll (IC)
hasznélata” részben.
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Megjegyzés: A tisztitasi eljaras optimalizalt, ezaltal mindegyik mintdhoz 3 pg hordozé RNS
(CARRIER) keril hozzaadasra. Ha egy adott amplifikacios rendszerben jobbnak mutatkozik
mas mennyiségl hordozé RNS (CARRIER) hasznalata, akkor mddositsa a hordozé RNS
(CARRIER) torzsoldattal 6sszekevert eluald puffer (AVE) térfogatat, vagy hasznaljon eltéré
koncentracioju torzsoldatot. A hordozé6 RNS-eludld puffer (CARRIER-AVE) oldat
Ossztérfogata 60 pl legyen mintanként, ebbdl a késziilék 50 pl-t fog atvinni a lizalé
keverékbe. Az eltér6 mennyiségli hordozé RNS (CARRIER) hasznalatat minden érintett
mintatipus és downstream assay esetében validalni kell.

Bels6 kontroll (IC) hasznalata

Az EZ1 DSP Virus Kit kereskedelmi forgalomban kaphaté amplifikaciés rendszerekkel
kombinalt hasznalata sziikségessé teheti egy bels6 kontroll (IC) beillesztését a tisztitasi
eljarasba a mintael6készités hatékonysaganak monitorozasa érdekében.

A belsd kontroll DNS-t vagy RNS-t a hordozé RNS (CARRIER) térzsoldattal (3,6 ul) kell
Osszekeverni. Minden egyes minta esetében 60 pl hordozé RNS—belsd kontroll (CARRIER—
internal control) keverékre van sziikség, ebbdl a készllék 50 p-t fog atvinni a lizalo
keverékbe. Ez a mennyiség 3 pl hordozé RNS (CARRIER) térzsoldatnak plusz 47 pL elualo
puffernek (AVE) és/vagy bels6 kontroll oldatnak felel meg.

@ Ne adja a belsd kontrollt (IC) kdzvetlenul a mintahoz. A belsé kontrollt kizardlag
a CARRIER oldattal képzett keverék formajaban alkalmazza.

Az adott downstream alkalmazashoz sziikséges belsd kontroll (IC) optimalis mennyiségének
meghatarozdsdhoz olvassa el a gyarté utasitasait. Az ajanlottol eltérdé mennyiség
csokkentheti az amplifikacio hatékonysagat. Az EZ1 DSP Virus protokollhoz szikséges
belsd kontroll (IC) mennyiségének meghatarozasahoz figyelembe kell venni az eluatum
térfogatat. Lasd ,B flggelék: A belsd kontroll’, 88. oldal, a bels6é kontroll (IC) helyes
térfogatanak kiszamitasara vonatkozo részletes utasitasokeért.

Az EZ1 DSP Virus Kit nem tartalmaz mellékelt belsé kontrollokat (IC).
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Protokoll: Széklet elokezelése

Ez a protokoll a szilard és folyékony székletmintak el6kezelésére szolgal a nukleinsav
tisztitas el6tt (41. oldal az EZ2 Connect MDx készlilékekre, illetve 50. oldal az EZ1

készllékekre vonatkozdan).

Eljaras

1. Szuszpendaljon Ujra 100 mg szilard vagy folyékony székletmintat 900 pl Buffer ASL

pufferben.

A Buffer ASL puffer kilon kell megrendelni, Iasd Rendelési informacidk, 94. oldal.

®

Ha a megadottnal tébb vagy kevesebb székletet hasznal, akkor a Buffer
ASL mennyiségét is moédositani kell az 1:10 (w/v) ardny megbrzése
érdekében. A minimalis kévetelmény a 30 mg széklet hasznalata legalabb
200 pl mintatérfogat kinyeréséhez az EZ1/EZ2 készulékkel végzett
extrakciot megel6zd el6kezelés befejezése utan.

2. Vortexelje er6sen a mintat 1-2 percig, vagy amig a szuszpenzié homogénné nem valik.

®

Ha nagyon szilard székletet hasznal, akkor megnyulhat az
Ujraszuszpendalasi eljarashoz szikséges id6, illetve a minta
szétoszlatasahoz pipettédzza fel-le a folyadékot. A kdnnyebb pipettazas
érdekében levaghatja a pipettahegy végét. El6fordulhat, hogy a
részecskék egy része nem oldodik fel, ezek eltavolitasara a kdvetkezd
Iépésben kerul sor.

3. Inkubdlja a mintat 10 percig szobahémérsékleten az asztalon, ez lehetévé teszi a nagy

székletrészecskék killepededését.

4. Vigyen at legalabb 400 pl fellltszét a szuszpenzio tetejérdl egy csavaros kupakkal

38

ellatott friss 1,5 ml-es csébe, de lgyeljen arra, hogy ne vigye at a nagy
székletrészecskéket.
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(D Ugyelijen arra, hogy a feliiluszdval egyiitt ne vigyen at székletrészecskéket
az EZ1 készllékbe. A mintdban Iévd nagy székletrészecskék eltomithetik
a szlrével ellatott hegyet az EZ1/EZ2 készllékben.

5. Inkubalja a mintat 10 percig 70 °C-on egy vizflirdében* vagy szaraz inkubatorban.*
6. Folytassa a tisztitasi protokollal (41. oldal vagy 50. oldal).

@ Székletmintak esetében 200 ul mintatérfogat javasolt az extrakciéhoz és
120-150 pl térfogat javasolt az eluciéhoz. Az ennél nagyobb
mintatérfogatok és kisebb ellcids térfogatok csokkenthetik a downstream

alkalmazasok érzékenységét.

@ Ha székletbdl nyert eluatumok zavarosak, akkor végezzen 3 perces
centrifugalast maximalis sebességen (20 000 x g) az eluatumok
deritéséhez. Ez nem gyakorol negativ hatast a tiszta eluatumokra, de
javitja a zavaros eluatumok teljesitményét a downstream

alkalmazasokban.

* Gondoskodjon a készllékek rendszeres, a gyarté ajanlasai szerinti ellenérzésérél, karbantartasarél és
kalibralasarol.
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Protokoll: El6kezelés a Gram-pozitiv
baktériumok genomikus DNS-ének izolalasahoz

Egyes Gram-pozitiv baktériumok esetében az enzimatikus el6kezelés javithatja a DNS
extrakciot, miel6tt atviszik a mintat az EZ1/EZ2 Connect MDx késziilékbe. Ez a protokoll

nem alkalmas székletmintak kezelésére.
Eljaras:

1. A baktériumpellet képzéséhez végezzen centrifugalast 10 percig 5000 x g-n.

2. Szuszpenddlja a baktériumpelletet 180 pl enzimoldatban (20 mg/mL lizozim; 20 mM Tris-
HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2% Triton X-100) egy csavaros kupakkal ellatott 2 ml-es
csében.

3. Helyezze vizfirdébe* vagy szaraz inkubatorba®, és inkubalja legalabb 30 percig 37 °C-on.
4. A fedél belsején lévd cseppek eltavolitasahoz roévid ideig centrifugalja a csovet.

5. Folytassa a tisztitasi protokollal (41. oldal vagy 50. oldal).

* Gondoskodjon a készllékek rendszeres, a gyartd ajanlasai szerinti ellenérzésérél, karbantartasarél és
kalibralasarol.
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Protokoll: Viralis nukleinsavak és bakterialis
DNS tisztitasa az EZ2 Connect MDx készulek
hasznalataval

Kezdés el6tti fontos szempontok

® Ha el6szor hasznalja az EZ1 DSP Virus Kit terméket, olvassa el ,A reagensek tarolasa
és kezelése”, ,A mintak kezelése és tarolasa” és ,Az EZ2 Connect MDx készulékek
hasznalata” cimi részeket, amelyek a 16. oldalon kezd&dnek.

® A reagenskazettak (RCV) guanidinsokat tartalmaznak és emiatt nem hasznalhatok
fehéritészert tartalmazo fertétlenitdszerekkel. A kezelés soran tegye meg a megfeleld
biztonsagi intézkedéseket, és viseljen keszty(t. Lasd 12. oldal, Biztonsagi informaciok.

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

® A kit atvételét kdvetben ellendrizze a kit dsszetevbinek épségét. Ha a reagenskazettak
(RCV) vagy a kit egyéb Osszetevdi sériiltek, I1épjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
lgyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazoval. Folyadék kiomlése esetén lasd
,Figyelmeztetések és dvintézkedések” (12. oldal). Ne hasznaljon sérult
reagenskazettakat (RCV) vagy a kit egyéb dsszetevéit, mivel hasznalatuk csokkentheti
a kit teljesitményét, illetve a felhasznald sérlléséhez vagy a készulék karosodasahoz
vezethet. Ne tavolitsa el a foliat a reagenskazettakrol.

Teendbk az eljaras megkezdése elbtt

® Készitse el6 a szérumot, plazmat, liquort, vagy UTM-be levett nazopharingealis
tampont ,A mintak kezelése és tarolasa” cim(i részben, a 18. oldalon leirt médon. Ha a
felolvasztott mintakban krioprecipitatumok lathatok, végezze el a mintak centrifugalasat
6800 x g-vel 3 percen keresztil, a pelletek megbolygatasa nélkiil vigye at a fellltuszot
friss csdvekbe, és haladéktalanul kezdje meg a tisztitasi eljarast.
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Készitse el6 a székletmintakat ,A mintak kezelése és tarolasa” cim(i részben, a

18 oldalon és a ,Protokoll: Széklet el6kezelése” cimii részben, a 38. oldalon leirt
maodon.

A Gram-pozitiv baktériumokbdl torténé DNS izolalashoz készitse el a mintakat a
.Protokoll: El6kezelés a Gram-pozitiv baktériumok genomikus DNS-ének izolalasahoz”
(40. oldal) cim( részben leirt médon.

Az els6 hasznalat el6tt készitse eld a hordozé RNS (CARRIER) térzsoldatot (az
opcionalis belsé kontrollal [IC]). Oldja fel a liofilizalt hordozé RNS-t (CARRIER) (a
kithez mellékelt) 310 pl eluald pufferben (AVE), majd keverje 6ssze az (opcionalis)
belsd kontrollal (IC) (optional) a ,Hordozé RNS (CARRIER) el6készitése” cimii részben
(36. oldal) és ,Bels6 kontroll (IC) hasznalata” cim{i részben (37. oldal) leirt médon.

Eljaras

1.

42

Mindegyik mintahoz készitsen 3,6 pl feloldott hordozé RNS-t (CARRIER) tartalmazé

60 pl hordoz6 RNS-oldatot (opcionalis bels6 kontrollal [IC]) egy 1,5 ml-es csében (ET)

(mellékelve). Ovatosan keverje 6ssze 10-szer fel-le pipettazva. Ne vortexelje.

A 1,5 m-es csovet (ET) a B sorba kell betdlteni a képernyén megjelend utasitasok

szerint.

@ Gondoskodjon arrdl, hogy a hordozé RNS (CARRIER) oldat a 1,5 ml-es

cs6 (ET) aljan legyen, tehat megfelelé mennyiség lehet atvinni az EZ2
Connect MDx készUlékbe.

. Ekvilibraljon legfeljebb 24 mintat szobahémérsékleten (15-25 °C) és vigyen at 100, 200

vagy 400 pl mintat 2 ml-es mintacsévekbe (ST) (nem talpas; a kithez mellékelve), majd
toltse be a munkaasztalra. Ha fagyasztott mintakat hasznal, olvassza ki és ekvilibralja
szobah&mérsékleten, és alaposan keverje 6ssze vortex kever6 segitségével.

A székletben Iévé virdlis/bakteridlis nukleinsavak extrakciéjahoz 200 ul mintatérfogat
javasolt. A mintak el6kezeléséhez olvassa el a megfeleld el6kezelési protokollt.
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SHS

Kizarolag a kithez mellékelt 2 ml-es (ST) (nem talpas) csdveket hasznalja.

Ne fagyassza le ismét a kiolvasztott mintakat, illetve ne tarolja a mintakat
6 6ranal hosszabb ideig 2—8 °C-on, mivel ez jelentésen csOkkentheti a
viralis nukleinsavak vagy bakterialis DNS kinyerését.

Ugyeljen arra, hogy ne vigyen at 6sszetapadt mintaanyagot a
mintacsévekbe. Ez az eljaras megszakitasahoz és a készllék
lefagyasahoz vezethet.

Ne hasznaljon az elirt 100, 200 vagy 400 ul-nél nagyobb mintatérfogatot.
A lizalas, majd a viralis nukleinsavaknak vagy bakterialis DNS-nek a
magneses részecskékhez valo kotédését kovetden a lizatum egy részét at
kell vinni a mintacs6be (ST). Ne hasznalja fel Gjra a mintacsében (ST)
maradt mintaanyagot.

3. Kapcsolja be az EZ2 Connect MDx készliléket.

A f6kapcsolod a készulék el6lapjanak jobb oldalan talalhato.

4. Jelentkezzen be a készliléken és valassza a szoftver IVD Gizemmadjat. Adja meg

felhasznaloi azonositdjat és jelszavat.

Az EZ2 Connect MDx szoftver végigkalauzolja a protokollfuttatas beallitasanak
folyamatan. A folyamat elinditasahoz érintse meg a beallitasok lapfilon lévé SCAN

(Szkennelés) vagy LIMS gombot.

@ Ha a LIMS funkcio/gomb segitségével szeretne beallitani egy futtatast,

olvassa el az EZ2 Connect MDx Felhasznaléi kézikényvet.

5. Nyomja meg a Scan (Szkennelés) gombot és érintse meg a kdvetkez6 képernydn

megjelend mezét. Szkennelje be a kithez mellékelt Q-Card kartyan 1évé 1D vonalkodot.

A Q-Card kartyan 1évé 1D vonalkdd beszkennelésével a készllék automatikusan

kivalasztja a protokoll tipusat.
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(D Ha sikertelen a Q-Card szkennelése, akkor a felhasznaldi feliileten is

beviheti a kit szamat.

@ A Q-Card szkennelése csak akkor hajthato végre, ha elvégezték az
Osszes el6irt karbantartasi eljarast. Ellenkezd esetben inditsa el a

karbantartasi eljarast, és utana szkennelje be a Q-Card kartyat.

@ Ne hasznaljon lejart reagenskazettat, mivel ez rossz teljesitményhez
vezethet; a készulék érvénytelennek jeldli a mintakat.

. A folytatashoz érintse meg a Next (Kovetkezd) lehetéséget.

Megjegyzés: A Setup (Bedllitasok) képernydre valo visszatéréshez érintse meg a
Back (Vissza) vagy a Cancel (Mégse) gombot.

. Ha eltér6 protokoll paramétereket szeretne valasztani, érintse meg az egyes paraméter

opciok mellett négyzetet.

. A folytatashoz érintse meg a Next (Kévetkezd) lehetéséget.

. A mintak poziciéjanak kivalasztasahoz érintse meg a megfelel§ sorokat a munkaasztal

diagramon, vagy érintse meg a megfelel6 sorok szamat a diagram alatt. A kivalasztott
poziciok kiemeléssel lathatok. Az 6sszes pozicid kivalasztasahoz vagy a kivalasztas
torléséhez érintse meg a Select all (Mindent kijeldl) valtdgombot.

@ Legalabb egy mintapozicio kivalasztasa utan elérhetévé valik a Next
(Kovetkez8) gomb.

A folytatashoz érintse meg a Next (Kovetkezd) lehetséget.
Vigye be a mintaazonositékat manualisan vagy a kézi vonalkddolvaséval.

(D Ha vonalkddolvasét hasznal, akkor tgyelnie kell arra, hogy a vonalkod
megfeleld tipusu és a szkenner altal olvashaté minéségi legyen.

(D A mintaazonositok manualis médositasahoz érintse meg az azonositot és
hasznélja a képernyén megjelend billentylzetet.
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(D A mintaazonositéknak egyedinek kell lennitik. A Next (Kovetkez6) gomb
csak akkor valik elérhetévé, ha minden mintahoz egyedi mintaazonositét
adott meg.

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

12. A folytatashoz érintse meg a Next (Kovetkezd) lehetéséget.

13. Nyissa ki a készllék ajtajat, és vegye ki a kazetta- és a hegytarto allvanyokat (mas

14.

15.

16.

17.

néven laboreszkoztartét) a készilékbdl. Helyezze biztonsagos helyre az asztalon. A
hegytarté allvany eltavolitashoz fogja meg az allvany két oldalat és dvatosan hizza
felfelé.

(D Attol figgéen, hogy melyik poziciot valasztotta a mintak szamara, a
munkaasztal bal és/vagy jobb oldalardl tavolitsa el az allvanyokat.

@ Ne cserélje fel a kazettatarto- és a hegytarto allvanyokat a kiilonb6zé
készulékek kdzott.

A magneses részecskék dsszekeveréséhez négyszer forditsa meg a
reagenskazettakat (RCV). A reagenskazetta hasznalata el6tt olvassa el a ,Teenddk az
eljaras megkezdése el6tt” cimi részt.

Helyezze a reagenskazettat a kazettatarto allvanyba, majd nyomja le a kazettat, amig
az a helyére nem kattan.

Mindegyik betoltott reagenskazetta 11. celldjaba helyezzen egy Ures mintacsovet (ST)
(nem talpas; a kithez mellékelt).
@ Gondoskodjon arrél, hogy az Gres mintacsévon (ST) ne legyen fedél.
Az Ures csére a protokoll lizis lépéséhez van szikség. Az EZ2 Connect
MDx készllék nem érzékeli a csé jelenlétét.
Miutdn minden reagenskazettat elékészitett, helyezze mindkét kazettatarto allvanyt a
munkaasztalra.
@ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kazettatarté allvany a megfeleld pozicioba
van helyezve, és a poziciészamok az allvanyba vannak gravirozva. A
szdmozas balrél jobbra 1-t6l 24-ig tart.
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18. A folytatashoz érintse meg a Next (Kovetkezd) lehetéséget.

19. Toltse be a CARRIER (IC) csoéveket (1,5 ml-es ellcios csovek, ET; a kithez mellékelt) a
hegytarté allvany B soraba (,Jaboreszkoztarto allvany”).

Lasd ,Hordozé RNS (CARRIER) el6készitése” (36. oldal) és ,B fliggelék: A belsd
kontroll (IC) mennyiségének kiszamitasa” (88. oldal) a CARRIER (IC) keverék
készitésének részletes leirasaért.

@ Gondoskodjon arrdl, hogy a 1,5 ml-es ellcios csovek (ET) megfelel
térfogatu CARRIER (IC) oldatot tartalmazzanak és fedél nélkdl legyenek
behelyezve.

20. Helyezze a hegyeket a hegytarolokba és toltse be a hegytarold allvany C soraba.
@ A hegyek és a hegytarolok el6készitése soran csak a hegyek felsd részét
szabad megérinteni keszty(s kézzel.
21. Toltse be a 1,5 ml-es ellcios csdveket (ET) az allvany D soraba.
@ Gondoskodjon arrél, hogy az elucios csovek fedél nélkil legyenek
behelyezve.
22. Toltse be a (a kivalasztott protokoll paraméternek megfeleléen) 100, 200 vagy 400 pl
mintat tartalmazo 2 ml-es mintacséveket (ST) (nem talpas) az allvany A soraba.

@ Gondoskodjon arrél, hogy a mintacséveket a 11. Iépésben kivalasztott
helyes poziciokba toltse be. Opcionalis: Hasznalja a ,,C fuggelék:
Mintalap az EZ1 DSP Virus rendszerrel valé hasznalathoz” Grlapot a
mintaazonositok és az elhelyezés nyomon kdvetéséhez.

@ Gondoskodjon arrél, hogy a mintacsovek fedél nélkiil legyenek
behelyezve.
@ Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a mintacsévek a megfeleld térfogatot

tartalmazzak a mintaanyagbdl. A betdltés ellenérzése nem észleli, hogy a
megfeleld mintatérfogat lett-e betdltve.

@ Ugyeljen arra, hogy képz6djén hab vagy buborékok a minta tetején vagy a
mintacsdvek peremén, mivel ez betdltés ellenérzési hibat okozhat.
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23.

24.
25.

26.

27.

28.

(D Amint a munkaasztalra helyezte a mintakat, haladéktalanul inditsa el a
protokollt, mivel a készllékben torténd hosszabb tarolas a mintak

elparolgasahoz vezethet vagy befolyasolhatja a betdltés utani stabilitast.

A csovek és a hegyek betdltése utan helyezze az egyes hegytarté allvanyokat (bal és
jobb oldali allvany) a munkaasztalra, és csukja be a fedelet.

@ Gy6z6djon meg arrdl, hogy az allvanyok a megfelel6 pozicidba vannak
helyezve, és a pozicioszamok az allvanyba vannak gravirozva.
A szamozas balrdl jobbra 1-t6l 24-ig tart. A két hegytarté allvanyt mindig a
hasznalt mintapozicioktdl fuiggetlendl kell a munkaasztalra helyezni.

A folytatashoz érintse meg a Next (Kovetkezd) lehetéséget.

Ellenérizze a képernydn megjelenitett informaciokat a futtatasi beallitasok attekintésén,
hogy megfelelé-e a protokoll, a minta- és az ellcios térfogat, és a mintak szama.

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

@ Ha modositast szeretne végezni, érintse meg a Return (Visszatérés)
gombot a futtatasi beallitasokhoz vald visszatéréshez.

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

(D Varjon, amig a betdltés ellenérzése sikeresen véget ér, miel6tt felligyelet
nélkil hagyja a készuléket. Ha sikertelen a betoltés ellenérzése (pl., a
munkaasztal beallitdsa soran ejtett hibak miatt), a futtatas nem indul el és
felhasznaloi beavatkozasra lesz sziikség. Ha hosszabb idére felligyelet
nélkil hagyja a készuléket, akkor a mintak és a reagensek stabilitasa
csokkenhet.

A betdltés sikeres ellendrzése utan folytassa a 30. lépéssel.

Ha a betoltés ellendérzése sikertelen, akkor megjelenik a ,Load check failed” (Betdltés
ellendrzése sikertelen) képernyd. A helytelenil elhelyezett laboreszkézok piros
jelodléssel lathatok. A megfelel6 oszlopot megérintve jelenitse meg a sikertelen betoéltési
ellen6rzés részletes adatait.
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(D Vizualisan ellenérizze a kiemelt pozicidkba toltott csdveket a
munkaasztalon. Csak a vizualis ellenrzés utan ismételje meg a sikertelen
betdltési ellenérzés futtatasat.

@ A betéltés ellenbrzésére vonatkozo korlatozasokra és hibara vonatkozé
részletes informacidkat lasd az EZ2 Connect MDx Felhasznaloi
kézikbnyvet.

29. A munkaasztal helyes betoltésének megerdsitése utan érintse meg a Next (Kovetkez6)

30.

31.

32.

48

gombot a ,Load the tip rack” (A hegytarté allvany betdltése) képernyén. Megjelenik a
,Run setup selection overview” (Futtatasi beallitasok kivalasztasanak attekintése)
képernyd, amelyen elérhetd a Skip load check (Betdltés ellenérzésének kihagyasa)
gomb. A protokollfuttatas folytatdsahoz érintse meg a Skip load check (Betoltés
ellenérzésének kihagyasa) vagy a Start (Inditas) gombot.

@ A Skip load check (Betoltés ellenérzésének kihagyasa) opcié hasznalata
esetén a kezel6 feleléssége, hogy vizualisan megerésitse MINDEN
munkaasztal pozicio MINDEN fogydeszkdzének helyes elhelyezését.

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

@ Fontos: Ha masodszor is sikertelen a betdltési ellenbrzés, tavolitsa el a
mintakat és a CARRIER (IC) csoveket a munkaasztalrol, helyezze fel a
fedelet a csovekre, és tarolja a csoveket megfeleld koriimények kozott.
Kalibralja ujra a kamerat és tovabbi tamogatasért Iépjen kapcsolatba a
QIAGEN mszaki tAmogatasaval.

A betoltési ellendrzés sikeres befejezése utan a futtatas allasa és a futtatasbol eltelt id6é
megjelenik a ,,Protocol run in progress” (Protokollfuttatas folyamatban) képernyén.

A protokoll sikeres befejezése utan megjelenik a ,,Protocol run completed”
(Protokollfuttatas befejezve) képernyé.

Nyissa fel a fedelet, 6vatosan tavolitsa el a hegytartd allvanyokat és helyezze az
asztalra. Els6ként tavolitsa el a tisztitott DNS-t/RNS-t a D sorbdl. Az egyes ellcios
csovek (ET) eltavolitasa soran nem érintse meg a tobbi csévet. Zarja le az elucios
csoveket a kithez mellékelt fedéllel.
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(D A futtatas befejez6dése utan haladéktalanul tavolitsa el és tarolja az
eluatumokat.

33. Artalmatlanitsa az A sorban lévé minta-el6készitési hulladékot*. Dobja ki a
hegytartdkat és a hegyeket, valamint a CARRIER (IC) cstveket.

@ A hulladékok artalmatlanitasa soran kdvesse a helyi biztonsagi elbirasokat.

34. Tavolitsa el a kazettatartd allvanyokat, és dobja ki a reagenskazettat és a 11. cellaban
lévd csovet.

(D A reagenskazetta eltavolitasa el6tt tavolitsa el és dobja ki az egyes
kazettdk 11. cellaban 1év6 csovét. Ellenkezd esetben nem tudja
eltavolitani a reagenskazettat a kazettatartd allvanybdl.

@ A hulladékok artalmatlanitasa soran kévesse a helyi biztonsagi eléirasokat
(lasd tovabba ,Figyelmeztetések és ovintézkedések”, 12. oldal).

35. Kovesse a ,Futtatas utani karbantartas” utasitasait és a végén érintse meg a

jelolénégyzetet.
(D A lyukasztbegység éles! Dupla kesztyli hasznalata javasolt.
@ A tovabbi karbantartasi eljarasokra vonatkozoéan lasd az EZ2 Connect

MDx Felhasznéloi kézikbnyvét.

36. Nyomja meg a Finish (Befejezés) gombot a futtatasi jelentés létrehozasahoz, majd
Iépjen vissza a Home (Kezd6lap) képernydre. A futtatas befejezésének idépontja és a
karbantartasi allapot csak a Finish (Befejezés) gomb megnyomasa utan kerdl at a
futtatasi jelentésbe.

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

38. A napi karbantartas utan szikség szerint végezze el a heti karbantartasi eljarast.

* A mintak hulladéka guanidinsdkat tartalmaz, ezért nem kompatibilis a fehéritészerrel. Lasd 12. oldal, Biztonsagi
informaciok.
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Protokoll: Viralis nukleinsavak és bakterialis
DNS tisztitasa az EZ1 készulék hasznalataval

Kezdés el6tti fontos szempontok

® Ha el6szor hasznalja az EZ1 DSP Virus Kit terméket, olvassa el ,A reagensek tarolasa
és kezelése”, ,A mintak kezelése és tarolasa” és ,Munkavégzés az EZ1 készilékekkel”
cimi részeket, amelyek a 16. oldalon kezd&dnek.

® A reagenskazettak (RCV) guanidinsokat tartalmaznak és emiatt nem hasznalhatok
fehéritészert tartalmazo fertétlenitdszerekkel. A kezelés soran tegye meg a megfeleld
biztonsagi intézkedéseket, és viseljen kesztydit. Lasd 12. oldal, Figyelmeztetések és
ovintézkedések.

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

® A kit atvételét kdvetben ellendrizze a kit dsszetevbinek épségét. Ha a reagenskazettak
(RCV) vagy a kit egyéb Osszetevdi sériiltek, I1épjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
Ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazoval. Folyadék kiomlése esetén lasd
,Figyelmeztetések és dvintézkedések” (12. oldal). Ne hasznaljon sérult
reagenskazettakat (RCV) vagy a kit egyéb 6sszetevéit, mivel hasznalatuk csokkentheti
a kit teljesitményét, illetve a felhasznald sériiléséhez vagy a készilék karosodasahoz
vezethet. Ne tavolitsa el a foliat a reagenskazettakrol.

® Az eljaras egyes lépéseinél 2 lehetéseg kdzul lehet valasztani. Valassza a A
lehet6séget, ha az EZ1 Advanced vagy az EZ1 Advanced XL készlléket haszndlja;
valassza a o lehet6séget, ha a BioRobot EZ1 DSP készliléket hasznalja.
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Teenddk az eljaras megkezdése el6tt

® Készitse el6 a szérumot, plazmat, liquort, vagy UTM-be levett nazopharingealis
tampont ,A mintak kezelése és tarolasa” cim(i részben, a 18. oldalon leirt médon. Ha a
felolvasztott mintakban krioprecipitatumok lathatok, végezze el a mintak centrifugalasat
6800 x g-vel 3 percen keresztil, a pelletek megbolygatasa nélkiil vigye at a fellluszot
friss csdvekbe, és haladéktalanul kezdje meg a tisztitasi eljarast.

o Készitse el6 a székletmintakat ,A mintak kezelése és tarolasa” cim részben,
a 18. oldalon és a ,Protokoll: Széklet el6kezelése” cim( részben, a 38. oldalon leirt
maodon.

® A Gram-pozitiv baktériumokbdl torténd DNS izolalashoz készitse elé a mintakat a
,Protokoll: El6kezelés a Gram-pozitiv baktériumok genomikus DNS-ének izolalasahoz”
(40. oldal) cim( részben leirt médon.

® Az els6 hasznalat el6tt készitse el6 a hordozé RNS (CARRIER) térzsoldatot (az
opcionalis belsé kontrollal [IC]). Oldja fel a liofilizalt hordozé RNS-t (CARRIER) (a
kithez mellékelt) 310 pl eluald pufferben (AVE), majd keverje 6ssze az (opcionalis)
belsé kontrollal (IC) (optional) a ,Hordozdé RNS (CARRIER) el6készitése” ciml részben
és ,Bels6 kontroll (IC) hasznalata” cimi részben, 36-37. oldalon leirt médon.

Eljaras

1. Mindegyik mintdhoz készitsen 3,6 pl feloldott hordoz6 RNS-t (CARRIER) tartalmazé
60 pl oldatot (opcionalis belsd kontrollal [IC]) egy 1,5 ml-es cs6ben (ET) (mellékelve).
Ovatosan keverje dssze 10-szer fel-le pipettazva. Ne vortexelje.

A 1,5 m-es csovet (ET) a 3. sorba kell betdlteni a képernyén megjelend utasitasok

szerint.

@ Gondoskodjon arrdl, hogy a hordozé RNS (CARRIER) oldat a 1,5 ml-es
cs6 (ET) aljan legyen, tehat megfelelé mennyiség lehet atvinni az EZ1
készulékbe.
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Ekvilibralja a mintakat szobahémérsékleten (15-25 °C) és vigyen at 100, 200 vagy

400 pl mintat 2 ml-es mintacsévekbe (ST) (nem talpas; a kithez mellékelve), majd toltse
be a munkaasztalra. Ha fagyasztott mintakat hasznal, olvassza ki és ekvilibralja
szobah&mérsékleten, és alaposan keverje 6ssze vortex keveré segitségével.

A székletben Iévé virdlis/bakteridlis nukleinsavak extrakciéjahoz 200 ul mintatérfogat
javasolt. A mintak el6kezeléséhez olvassa el a megfeleld elkezelési protokollt.

@ Kizardlag a kithez mellékelt 2 ml-es (ST) (nem talpas) cséveket hasznalja.

@ Ne fagyassza le ismét a kiolvasztott mintakat, illetve ne tarolja a mintakat
6 oranal hosszabb ideig 2—8 °C-on, mivel ez jelentésen cstkkentheti a
viralis nukleinsavak vagy bakterialis DNS kinyerését.

(D Ugyeljen arra, hogy ne vigyen at 6sszetapadt mintaanyagot a
mintacsévekbe. Ez az eljaras megszakitasahoz és a készllék
lefagyasahoz vezethet.

@ Ne hasznaljon az elirt 100, 200 vagy 400 ul-nél nagyobb mintatérfogatot.
A lizalas, majd a viralis nukleinsavaknak vagy bakterialis DNS-nek a
magneses részecskékhez vald kétédését kdvetden a lizatum egy részét at
kell vinni a mintacs6be (ST). Ne hasznalja fel Gjra a mintacsében (ST)
maradt mintaanyagot.

. Helyezze A az EZ1 Advanced DSP Virus Card kartyat teljesen az EZ1 Advanced Card

nyilasba az EZ1 Advanced késziiléken, vagy az EZ1 Advanced XL DSP Virus Card
kartyat teliesen az EZ1 Advanced XL Card nyilasba az EZ1 Advanced XL késziiléken,
vagy o az EZ1 DSP Virus Card kartyat teliesen az EZ1 Card nyilasba a BioRobot EZ1
DSP készuléken.

. Kapcsolja be az EZ1 készlléket.

A f6kapcsold a készulék bal hatso részén talalhato.

. Nyomja meg a START (INDITAS) gombot az EZ1 DSP Virus protokoll munkaasztal

beallitasanak elkezdéséhez.

. Kévesse a képernydn megjelend utasitasokat a munkaasztal beallitasahoz, a protokoll

valtozok kivalasztasahoz és a A adatok nyomon kdvetéséhez.
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(D Amint a munkaasztalra helyezte a mintakat, haladéktalanul inditsa el a
protokollt, mivel a készilékben torténd hosszabb tarolas befolyasolhatja a
betdltés utani stabilitast.

7. Nyissa fel a készllék ajtajat.
8. A magneses részecskék Osszekeveréséhez 4-szer forditsa meg a reagenskazettakat
(RCV).
9. Toltse be a reagenskazettakat a kazettatartd allvanyba, majd nyomja le a kazettat,
amig az a helyére nem kattan.
@ Ha 6-nal kevesebb (BioRobot EZ1 DSP, EZ1 Advanced) vagy 14-nél
kevesebb (EZ1 Advanced XL) reagenskazetta (RCV) van, akkor

tetsz6leges sorrendben toltheték be az allvanyba. A tébbi laboratoriumi
eszkdz betdltése soran azonban ugyanezt a sorrendet kell kdvetni.

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

@ A Az adatok nyomon kovetése opcié haszndlata esetén az adatok
Osszekeverésének elkerllése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy a
mintaazonositok ugyanabban a sorrendben kdvetik egymast, mint a
mintdk a munkaasztalon.

10. Mindegyik betdltétt reagenskazetta 11. cellajaba helyezzen egy Ures 2 ml-es csdvet
(ST) (nem talpas; a kithez mellékelt).

@ Gondoskodjon arrél, hogy az Gres mintacsévon (ST) ne legyen fedél.

Az Ures csére a protokoll lizis Iépéséhez van szikség.
11. A munkaasztal tovabbi beallitasaihoz kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat.

El6 kell késziteni az ellcids csdveket, hegyeket és a hegytarolot, a CARRIER (IC)

csoveket, valamint a mintacsoveket.
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(D A hegyek és a hegytaroldk el6készitése soran csak a hegyek fels@ részét
szabad megérinteni keszty(s kézzel.

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

©

Gondoskodjon arrdl, hogy a mintacsdveket a 9. [épésben kivalasztott
helyes pozicidkba toltse be.

Opcionalis: Hasznalja a ,C fliggelék: Mintalap az EZ1 DSP Virus
rendszerrel valé hasznalathoz” Urlapot a mintaazonositok és az elhelyezés
nyomon kovetéséhez.

Gondoskodjon arrdl, hogy a mintacsévek fedél nélkil legyenek behelyezve.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a mintacsovek a megfeleld térfogatot
tartalmazzak a mintaanyagbdl.

Ugyeljen arra, hogy 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 késziilékben torténd hosszabb tarolas befolyasolhatja a
betoltés utani stabilitast.

. Helyezze a készllékbe az el6készitett kazettatartd allvanyt és hegytarto allvanyt.

@ Ne cserélje fel a kazettatarto- és a hegytarté allvanyokat a kiilonb6z6
készulékek kdzott.

. Csukja be a készilék ajtajat.

. A protokoll elinditdasahoz nyomja meg a START billentydit.

. A protokoll végén a kijelz6 a ,,Protocol finished” (Protokoll kész) feliratot mutatja.
A Nyomja meg az ENT billentydit a jelentésfdjl 1étrehozasahoz.

A Az EZ1 Advanced és az EZ1 Advanced XL legfelijebb 10 eredményfajlt tarolhat.
A jelentésfajlok kdzvetlenll kinyomtathatok a csatlakoztatott nyomtaton, illetve
atvihet6k egy szamitogépre.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Nyissa fel a készlilék ajtajat, dvatosan tavolitsa el a hegytarto allvanyt és helyezze az
asztalra.

Tavolitsa el az 1. sorbdl a tisztitott viralis nukleinsavakat és/vagy bakterialis DNS-t
tartalmazo elucios csdveket. Az egyes eluciés csdvek eltavolitasa soran nem érintse
meg a tobbi csdvet. Zarja le az elucios csdveket a kithez mellékelt fedéllel.

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

Dobja ki a minta-elékészités soran képzddott hulladékot.* Dobja ki a hegytartdkat és a
hegyeket, valamint a CARRIER (IC) cséveket.

Tavolitsa el a kazettatartd allvanyt, és dobja ki a reagenskazettat és a 11. cellaban 1évd

csovet.

@ A hulladékok artalmatlanitasa soran kévesse a helyi biztonsagi el6irasokat
(lasd tovabba ,Figyelmeztetések és ovintézkedések”, 12. oldal).

A Javasolt: Kbvesse a képernyén megjelend utasitasokat a munkaasztal fellleteinek
UV-fertétlenitéséhez.

VVégezze ez a rendszeres karbantartasi eljarast, példaul az UV futtatast az EZ1
készilékhez mellékelt felhasznaloi kézikonyvben leirt médon.
Minden egyes protokollfuttatas végén el kell végezni a rendszeres karbantartast. Ez a
lyukasztéegység és a munkaasztal fellleteinek tisztitasat foglalja magaban.
(D A lyukasztdegység éles! Dupla kesztyli hasznalata javasolt.
@ A tovabbi karbantartasi eljarasokra vonatkozoéan lasd az EZ1 Advanced
XL Felhasznaloi kézikényvét.

Masik protokoll futtatdsahoz nyomja meg a START (INDITAS) gombot, hajtsa végre a
protokoll 1. és 2. 1épését, majd kdvesse a protokollt az 5. Iépéstél kezdve. Egyéb
esetben nyomja meg kétszer a STOP gombot a kijelz6 els6 képernydjére valo
visszatéréshez, csukja be a készUllék ajtajat, és kapcsolja ki az EZ1 készlléket.

Masik protokoll futtatasa soran nem kell elvégezni a 3. és 4. 1épést. Hagyja ki ezeket a
lépéseket.

* A mintak hulladéka guanidinsodkat tartalmaz, ezért nem kompatibilis a fehéritészerrel. Lasd 12. oldal,
Figyelmeztetések és ovintézkedések.
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MinGség-ellendrzés

A QIAGEN ISO-minésitett min&ségiranyitasi rendszerének megfeleléen az EZ1 DSP Virus
Kit minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az elére meghatarozott

specifikacioknak, ezzel biztositva a termék allandé minéségét.
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Korlatozasok

Azoknak a laboratériumi eljarasoknak az esetében, amelyekre nem terjednek ki a QIAGEN
teljesitményértékeld vizsgalatok, a felhasznalénak kell elvégeznie a rendszer
teljesitményének validalasat.

A rendszer teljesitményét a teljesitményértékelési vizsgalatok soran plazma, szérum, liquor,
széklet és UTM-be levett nazopharingealis tamponok felhasznalasaval, viralis nukleinsavak
és bakterialis DNS izolalasa és szabalyszer(ien elvégzett downstream alkalmazasok soran
allapitottak meg. Mivel az altalanos teljesitmény nagymértékben fligg a downstream
alkalmazastél, a felhasznald feleléssége a teljes diagnosztikai munkafolyamat
teljesitményének validalasa, beleértve a mintael6készitést és a konkrét downstream
alkalmazast is.

A diagnosztikai eredményeket negativan befolyasolé hatasok kockazatanak minimalizalasa
érdekében a downstream alkalmazasokhoz megfeleld kontrollokat kell hasznalni. Tovabbi
validalashoz javasoljuk az International Conference on Harmonization of Technical
Requirements (ICH, Miszaki Koévetelmények Nemzetkdzi Harmonizacios Konferencidja)
altal az ICH Q2(R1) Validation Of Analytical Procedures: Text And Methodology are
recommended.

A kapott diagnosztikai eredményeket mindig az egyéb klinikai vagy laboratériumi leletekkel
Osszefliggésben kell értelmezni.
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Teljesitmenyjellemzdok

A vonatkozo teljesitményjellemz6k a www.giagen.com weboldalon az adott termék
oldalanak termékdokumentéciés lapfilén érhetdk el.
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutaté barmely felmerlld hiba esetén segithet a megoldasban.

Tovabbi informaciokért kérjuk, olvassa el miiszaki tamogatasi oldalunkon a gyakran ismételt

kérdéseket: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN muszaki ugyfélszolgalat

kutaté szakemberei 6rdmmel allnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek

a kézikdnyvnek a tartalmaval

és/vagy a benne szerepld protokollokkal, akar a

mintafeldolgozas és az assay modszerével kapcsolatban (az elérhetéség a kdvetkezd cimen

talalhato: www.giagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

a)

b)

c)

d)

e)

A készllék kijelz6jén megjelend
hibalizenet

Jelentésfajl nem kerlt
kinyomtatasra (EZ1 készulék)

Jelentésfajl nem lett elkiildve a
szamitogépre (EZ1 készllék)

Hibas Q-Card azonositét adtak
meg (EZ1 késziilék)

Hibas Q-Card azonositot adtak
meg (EZ2 Connect MDx
késziilék)

Lasd az EZ1 vagy EZ2 késziilékhez mellékelt felhasznaloi
kézikdnyvet.

Ellenérizze, hogy a nyomtaté a ,,PC/Printer” soros porton keresztul
csatlakozik-e az EZ1 Advanced vagy az EZ1 Advanced XL
késziilékhez.

Ellenérizze, hogy a soros port be van-e allitva nyomtaté hasznalatara.

Ellenérizze, hogy a szamitdégép a ,PC/Printer” soros porton keresztul
csatlakozik-e az EZ1 Advanced vagy az EZ1 Advanced XL
késziilékhez.

Ellenérizze, hogy a soros port be van-e allitva szamitégép
hasznalatéra.

Ha a Q-Card azonositdja helyett hibas azonositét adtak meg, az EZ1
Advanced vagy EZ1 Advanced XL nem fogadja el az azonositét, és a
Q-Card azonositd megadasaig a helyes azonositd megadasat kéri.
Nyomja meg a STOP billenty(it kétszer a fémeniibe l1épéshez.

Ha a Q-Card azonositdja helyett hibas azonositét adtak meg, az EZ2
Connect MDx nem jeleniti meg a hasznalni kivant helyes protokollt. Az
eléirt protokoll megjelenitéséhez adja meg a helyes Q-Card
azonositot.

Az EZ2 Connect MDx a betdltési ellenérzés soran ellenérzi, hogy a
kivalasztott protokoll és a betdltétt reagenskazettak megfelelnek-e
egymasnak. Ha a hibas Q-Card azonosité miatt nem megfeleld
protokoll lett kivalasztva, szakitsa meg a futtatast, és kezdje eldlrél a
késziilékfuttatas beallitasat.

Viralis nukleinsavak vagy bakterialis DNS alacsony hozama

a)

A magneses részecskék nem
voltak teljesen Ujraszuszpendalva

Gondoskodjon arrél, hogy a magneses részecskéket alaposan
reszuszpendalja, miel6tt a reagenskazettakat (RCV) a tartdba tolti.
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Megjegyzések és javaslatok

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Elégtelen mennyiségi reagens
lett felszivva

Hibas mintatérfogat in
mintacs6ben

Nem megfelel6 mennyiségi
minta atvitele (a vartnal kisebb
mennyiség kerdlt at a
mintacs6bdl)

A reagenseket hibas sorrendben
toltétték a munkaasztalra

Hordozé RNS (CARRIER) nem
lett hozzaadva

Nincs megfeleléen dsszekeverve
a hordozé RNS (CARRIER) és az
eludlé puffer (AVE)

Lebomlott RNS

Miutan megforditja a reagenskazettakat (RCV) a magneses
részecskék Ujraszuszpendalasa céljabol, gondoskodjon arrdl, hogy az
RCV reagensei a cellak aljara tlepednek.

Ugyeljen arra, hogy pontos térfogatii mintat pipettazzon a mintacsébe.

Ellenérizze, hogy a mintacsovek a futtatas utdn majdnem utresek-e.
Ellenérizze, hogy a kivalasztott és a bevitt mintamennyiség
odsszhangban van-e. Ellendrizze, hogy a csdvekben maradt
mintaanyag nem tartalmaz-e alvadékokat vagy csapadékot.
Ellenérizze a pipettazé O-gy(lrlinek kenését (heti karbantartas).

Gy6z6djon meg arrél, hogy az dsszes cs6 (ET, ST) és a hegyeket
(DFT) tartalmazé hegytarolék (DTH) megfelel sorrendben kertltek a
munkaasztalra. Ismételje meg a tisztitasi eljarast Gj mintakkal.

Rekonstitualja a liofilizalt hordozé RNS-t (CARRIER) 310 pl elualé
pufferben (AVE). Minden mintdhoz adjon 3,6 pl-t ebbdl a hordozd
RNS (CARRIER) térzsoldatbol, és keverje 6ssze belsé kontrollal (IC)
(opcionalis) és tovabbi elualé pufferrel (AVE), amig 60 pl végsd
térfogatot kap, ennek leirasat lasd ,Hordozé RNS (CARRIER)
elékészitése” és ,Belsé kontroll (IC) hasznalata”, 36-37. oldal.
Ismételje meg a tisztitasi eljarast Gj mintakkal.

Legalabb 10-szeri fel-le pipettazassal keverje 6ssze a hordozé RNS-t
(CARRIER), belsé kontrollt (IC) (opcionalis) és elualé puffert (AVE).

Lehetséges, hogy az eredeti mintakban lIévé RNazok lebontottak az
RNS-t. Biztositsa, hogy a mintak feldolgozasa a gy(jtés vagy a
tarolébol valo kivétel utan azonnal megtorténjen.

Az RNS vagy a DNS nem jol teljesit a downstream alkalmazasokban

a)

b)

c)

d)

e)

60

Az eludtumban kevés vagy
egyaltalan nincs nukleinsav

A fagyasztott mintak felolvasztas
utdn nem keveredtek 6ssze
megfelelen

A mintakban 1évé nukleinsavak
mar a tisztitas el6tt lebomlottak

A minta lizise nem volt teljes

So6-atszennyezés elucio kdzben

A lehetséges okokat lasd ,Viralis nukleinsavak vagy bakterialis DNS
alacsony hozama”, 59. oldal. Ha lehetséges, ndvelje a downstream
enzimatikus reakcidhoz hozzaadott eluatum mennyiségét.

A fagyasztott mintakat szobahémérsékleten (15-25 °C) olvassza fel,
majd 15 masodpercig pulzalva vortexelje.

Ez akkor fordulhat el6, ha a mintakat egyszeri felolvasztas utan ujra
lefagyasztottak, vagy tul sokaig taroltak szobahémérsékleten. Mindig
friss, vagy legfeljebb egyszer felolvasztott mintakat hasznaljon.
Ismételje meg a tisztitasi eljarast Gj mintakkal.

Ez akkor fordulhat el6, ha a reagenskazettakat (RCV) tul sokaig
taroltdk magas hémérsékleten, ami a proteinaz K inaktivalasahoz
vezetett. Ismételje meg a tisztitasi eljarast Uj mintak és
reagenskazettak (RCV) felhasznalasaval.

A legjobb eredmény elérése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a
reagenskazettak (RCV) 20-30 °C-os hémérsékleten legyenek.
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Megjegyzések és javaslatok

f)

9)

h)

k)

Tul sok vagy tul kevés hordozé
RNS (CARRIER) van az
eluatumban

Tul sok eluatum van az
amplifikacios reakcioban

A tisztitott nukleinsavak eltérd
teljesitményt adnak a
downstream assay-k soran

Erzékenység hianya a gatlo
anyagok miatt

A reverz transzkriptaz és a Taq
DNS-polimeraz uj kombinacidja

Magneses részecskék
atszennyezése

Hatarozza meg az amplifikaciés reakciéhoz megfeleld maximalis
hordozé RNS (CARRIER) mennyiséget. Médositsa a hordozé RNS
(CARRIER) oldat koncentracidjat.

Hatarozza meg az amplifikaciés reakciéhoz megfeleld maximalis
eluatum térfogatot. Ennek megfeleléen csdkkentse az amplifikaciés
reakciohoz adott eluatum térfogatat, vagy novelje az eluciés
térfogatot. Ha sziikséges, pozitiv kontrollt lehet az eluatumhoz adni
(preparalt eluatum) az eluatum altal az amplifikacios reakciora
gyakorolt hatds meghatarozasa céljabdl.

Lehetséges, hogy a kazettaban (RCV) l1évé 1. mosépufferben vagy

2. mosopufferben 1évd so6 és etanol 6sszetevok szétvaltak a hosszu
tavu tarolds miatt. A kazettakat (RCV) mindig alaposan forgassa meg,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy az RCV reagensei lelilepedtek a cellak
aljara.

Novelje az ellcios térfogatot. Ha sziikséges, pozitiv kontrollt lehet az
eluatumhoz adni (preparalt eluatum) az eluciés térfogat altal az
amplifikacios reakciora gyakorolt hatds meghatarozasa céljabdl.

Ha székletmintakbdl nyert eluatumok zavarosak, akkor végezzen
3 perces centrifugalast maximalis sebességen (20 000 x g) az
eluatumok deritéséhez. Ez nem gyakorol negativ hatast a tiszta
eluatumokra, de javitja a zavaros eluatumok teljesitményét a
downstream alkalmazasokban. Centrifugalas utan vigye at az
eluatumot egy Uj mintacsébe anélkiil, hogy felkavarna a pelletet.

Ha az enzimeket megvaltoztatjak, lehetséges, hogy modositani kell az
eludlé pufferhez (AVE) hozzaadott hordozé RNS (CARRIER) és a
felhasznalt eluatum mennyiségét.

A magneses részecskék eluatummal torténd atszennyezés altalaban
nem befolyasolja a downstream alkalmazasokat, igy az RT-PCR-t
sem. Ha minimalizalni kell a magneses részecskék atszennyezésének
kockazatat (pl. real-time PCR-nél és hasonlé alkalmazasoknal), akkor
az eluatumot tartalmazé csoéveket elészoér tegye 1 percre egy
megfelelé magneses szeparatorba, majd az eluatumokat vigye at
tiszta csdvekbe. Ha nem all rendelkezésre megfelel6 magnes, az
eluatumokat tartalmazé cséveket centrifugalja mikrocentrifugaban
teljes fordulatszamon 1 percig, amig a maradék magneses
részecskék pelletet nem képeznek, majd a fellluszoékat vigye at tiszta
csovekbe.
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Szimbolumok

A hasznalati utmutatéban, a csomagolason és a cimkéken a kovetkez6 szimbolumok

szerepelnek:

Szimbolum Szimboélum meghatarozasa

;; <N> <N> reakcidhoz elegendd reagenst tartalmaz

g Lejarati datum

Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
c € eszkdzokre vonatkozd 2017/746 szamul eurdpai rendelet

kovetelményeinek.

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Katalogusszam

LOT Tételszam

Anyagszam (azaz az 6sszetevok cimkéje)

U Dl Egyedi eszk6zazonositd

COMP Osszetevok
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Szimbdélum

Szimboélum meghatarozasa

CONT

NUM

VOL

GTIN

=i Aok

N
/v

=)

>

Tartalom

Szamok

Térfogat

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

Az R a hasznélati utmutat6 atdolgozasét, az n pedig az

atdolgozas szamat jeldli

Hémérsékleti korlatozas

Cim/ Hivatalos gyarté

Fontos megjegyzés

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Napfénytdl védve tartando

Vigyazat/figyelem
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Szimbolum Szimboélum meghatarozasa

USE Kizarélag ezzel hasznalando

Lreas [ eart | virus | Rev: virus reagenskazetta

CARI RNA CARRIER: Hordozé RNS

ELU I BUF AVE: Elualé puffer AVE

[osp | Fur | e |

DFT: Egyszer hasznalatos, szlrével rendelkezd hegyek

Losp JTP [ How | pryy. Egyszer hasznalatos hegytarold
SAMP | TUBE ST: Mintacs6
ELU TUBE ET: Eltciés cs6
GITC Guanidin-izotiocianat
GuHCI Guanidine hydrochloride (Guanidin-hidroklorid)
EtOH Ethanol (Etanol)
IPA Isopropanol (Izopropanol)
LiCl Lithium chloride (Litium-klorid)
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Szimbélum Szimbélum meghatarozasa

PROTK Proteinase K (Proteinaz K)

(g_u_‘, N Felnyitaskor ez az oldal legyen lefelé
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miszaki tamogatasunk
weblapjat a www.giagen.com/Support cimen, hivja a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miiszaki szervizosztalyahoz vagy a terlletileg illetékes
forgalmazéhoz (lasd a hatso boriton vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/

A fuggelék: Kijelzbn megjelend Uzenetek az
EZ1/EZ2 készilékeken

Az EZ1 készilékeken a szoftverprotokoll altal a munkaasztal beallitasa, a protokoll futtatasa
kozben és a protokoll futtatdsa utan megjelenitett Gzeneteket a 2—4. tablazat mutatja.
A tablazatokban felsorolt Uzenetek szamai megfelelnek a szoftver altal megjelenitett
Uzenetek szamainak.

Az EZ1 készulék kijelz6jén megjelend altalanos hibalizeneteket lasd az EZ1 készulékhez
mellékelt felhasznaldi kézikbnyvben.

Az EZ2 Connect MDx készuléken megjelend altalanos hibalizeneteket lasd a vonatkozo
felhasznaloi kézikdnyvben. Hibaelharitasi tamogatasért forduljion a QIAGEN miiszaki
szolgalatahoz.

2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras iizenetei

Uzenet szama Uzenet tipusa EZ1 Advanced XL iizenet szovege
Nincs Utmutatas Date/time

START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup

(Datum/idé,

INDITAS: Futtatas,

1: UV 2: Manualis,

3: Tesztelés 4: Beallitas)
1 Utmutatas EZ1 Advanced XL

DSP Virus

Version 1.0

(EZ1 Advanced XL

DSP Virus,

1.0 verzid)
2 Adatok nyomon Enter User ID

kovetése ENT: Next

(Felhasznaldi azonositd megadasa,
ENT: Kévetkezd)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras lizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

3

68

Adatok nyomon
kévetése

Utmutatas

Utmutatas

Adatok nyomon
kévetése

Utmutatas

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Enter Q-Card

bar code

ENT: Next
(Q-Card
vonalkdd bevitele,
ENT: Kévetkezd)

Wrong kit!

Please load

EZ1 DSP Virus Kit
ENT: Back
(Helytelen kit!
Kérem, toltsén be
EZ1 DSP Virus Kitet,
ENT: Vissza)

Kit expired

MMYY

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Kit lejart: HHEE,

ENT: Hasznaljon yj kitet,
ESC: Allitsa le a protokollt)

Use Q-Card data

with sample 1 to xx

Enter 1 to 14

ENT: Next

(Haszndlja a Q-Card

adatait az 1.—xx. mintahoz,
Vigyen be 1 és 14 k6z6tti szamot,
ENT: Kévetkezd)

Do you want to

process more samples
with another kit lot

ENT: Yes, ESC: No
(Szeretne tovabbi
mintakat feldolgozni egy
masik kit tétellel?

ENT: Igen, ESC: Nem)

Do you want to

add sample ID

ENT: Yes

ESC: No

(Szeretné hozzaadni a mintaazonositét?
ENT: Igen,

ESC: Nem)

Enter Sample ID

for sample no. [x]

ENT: Next

(Adja meg [x]

mintaszam mintaazonositéjat,
ENT: Kévetkezd)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

10 Adatok nyomon
kévetése

Do you want to

check sample IDs?
ENT: Yes

ESC: No

(Szeretné ellenérizni a
mintaazonositokat?,
ENT: Igen,

ESC: Nem)

12 Adatok nyomon
kévetése

ID 4

ID5

ID6

DOWN: Next, UP: Back

(4. azon:

5. azon:

6. azon:

LE: Koévetkezd, FEL: Vissza)

14 Adatok nyomon
kévetése

ID 10:

ID 11:

ID 12:

DOWN: Next, UP: Back

(10. azon:

11. azon:

12. azon:

LE: Kovetkezd, FEL: Vissza)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras lizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

16

20

21

70

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Do you want to

add assay
information?

ENT: Yes, ESC: No
(Szeretné hozzaadni

a vizsgalat

adatait?

ENT: Igen, ESC: Nem)

Enter assay ID

for sample no. [x]

ENT: Next

(Adja meg [x] mintaszam
vizsgalatazonositéjat
ENT: Kévetkezd)

Do you want to

check assay IDs?

ENT: Yes

ESC: No

(Szeretné ellenérizni

a vizsgalatazonositokat?
ENT: Igen,

ESC: Nem)

Do you want to

add notes?

ENT: Yes

ESC: No

(Szeretne megjegyzéseket
hozzaadni?

ENT: Igen,

ESC: Nem)

Enter notes

for sample no. [x]

ENT: Next

(Adjon megjegyzést [x] mintaszamhoz,
ENT: Kévetkezd)

Do you want to

check notes?

ENT: Yes

ESC: No

(Szeretné ellenérizni a megjegyzéseket?
ENT: Igen,

ESC: Nem)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

22 Kivalasztas

Select sample

volume

1: 100 pl 2: 200 pl

3:400 pl

(Valassza ki a minta térfogatat:
1:100 pl 2:200 pl

3:400 pl)

24 Utmutatas

You have chosen:

Sample volume: xxx pl

Elution volume: yyy pl

ENT: Next, ESC: Back

(On ezt valasztotta:
Mintatérfogat: xxx pl,

Eldcids térfogat: yyy p,

ENT: Kévetkez8, ESC: Vissza)

26 Utmutatas

Load empty

2 ml tubes into
heating block

ENT: Next, ESC: Back
(Toltson Ures

2 ml-es cs6veket a
futéblokkba,

ENT: Kévetkez6,
ESC_ Vissza)

A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama Uzenet tipusa EZ1 Advanced XL iizenet szdvege
28 Utmutatas Load tip holders
and tips

into second row

ENT: Next, ESC: Back

(Toltse be a hegytarolokat

és a hegyeket a masodik sorba,
ENT: Kévetkez8, ESC: Vissza)

30 Utmutatas Load 2 ml tubes
with sample
into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(Toltse be a mintakat tartalmazé 2 ml-es cséveket a
negyedik sorba, ENT: Kovetkezd, ESC: Vissza)

32 Utmutatas Please close
door!
ENT: Next
(Kérem, csukja be
az ajtot!
ENT: Kévetkezd)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

34 Allapot

Protocol started
(Protokoll elinditva)

36 Allapot

Collecting

elution buffer

[x] of 43 min left
(Elualo puffer

AVE gyljtése,

43/[x] perc van hatra)

38 Allapot

40 Allapot

Collecting

Lysis Buffer

[x] of 43 min left
(Lizispuffer

gylijtése,

43/[x] perc van hatra)

Collecting
Proteinase K

[x] of 43 min left
(Proteinaz K
gylijtése,

43/[x] perc van hatra)

42 Allapot

15 min

Incubation

[x] of 43 min left

(15 perc,

Inkubalas,

43/[x] perc van hatra)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras lizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

43

44

45

46

47

48

49

50

51

74

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Tip touch

[x] of 43 min left
(Hegy érintése,
43/[x] perc van hatra)

Collecting

Binding Buffer

[x] of 43 min left
(Kotépuffer gylijtése,
43/[x] perc van hatra)

Collecting

Lysis Buffer

[x] of 43 min left
(Lizispuffer gyUjtése,
43/[x] perc van hatra)

Collecting Beads
[x] of 43 min left
(Gybngyodk gyijtése,
43/[x] perc van hatra)

Resuspending

Beads in Binding

Buffer

[x] of 43 min left

(Gydngyok

Ujraszuszpendalasa koétépufferben,
43/[x] perc van hatra)

Transferring

Lysate

[x] of 43 min left
(Lizatum

atvitele,

43/[x] perc van hatra)

Binding

Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Kotés:

Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

Wash 1

Magnetic Separation
[x] of 43 min left

(1. mosas,

Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

Wash 2

Magnetic Separation

[x] of 43 min left (2. mosas, Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama Uzenet tipusa EZ1 Advanced XL iizenet szdvege

52 Allapot Wash 3
Magnetic Separation
[x] of 43 min left (3. mosas,
Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

54 Allapot Rinse
[x] of 43 min left
(Oblités,
43/[x] perc van hatra)

56 Utmutatas Check transfer
of cRNA +IC
(row 3)
ENT: Next
(Kontroll RNS
és belsd kontroll atvitelének
ellenérzése (3. sor)
ENT: Kévetkezd)

58 Utmutatas Protocol

finished

ENT: Next
(Protokoll

kész

ENT: Kévetkezd)

60 Nincs

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras lizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

Nincs

61

62

63

64

65

66

76

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Report file sent

Print out 0.k.?

1: 0k.

2: not o.k.

(Jelentésfajl elkiildve.
Rendesen kinyomtatodott?
1:igen,

2: nem)

Report file sent

ENT: Next
(Jelentésfajl elkiildve
ENT: Kévetkezd)

Report file

could not be sent
ENT: Resend
(Jelentésfajlt nem
lehetett elkiildeni,
ENT: Ujrakiildés)

Perform UV run?
ENT: Yes

ESC: No

(UV futtatast végez?
ENT: Igen,

ESC: Nem)

Remove eluates

and consumables

from the worktable

ENT: Next

(Tavolitsa el az eluatumokat

és a fogyoeszkdzoket a munkaasztalrol,
ENT: Kévetkezd)

UV decontamination:

Enter 20-60 min

ENT: Next

(UV-fertétlenités:

Adjon meg 2060 perces idészakot,
ENT: Kévetkezd)

UV decontamination

time must be

between 20-60 min

ESC: Back

(UV-fertétlenités

idétartama 20-60 perc legyen),
ESC: Vissza)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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2. tablazat. Az EZ1 Advanced XL DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama Uzenet tipusa

EZ1 Advanced XL iizenet szovege

67 Utmutatas

UV decontamination
Total time: min
Time left: min
(UV-fertétlenités,
Teljes id6: perc,
Hatralévé id6: perc)

69 Utmutatas

UV lamps expire

Soon

UV runs left:

ENT: Next

(UV lampak nemsokara lejarnak,
A fennmarado

UV futtatdsok szama:

ENT: Kévetkezd)

71 Utmutatas

Decontamination

UV lamps cooling

Please stand by

(Fertétlenités.

UV lampak hiitése folyamatban.
Kérjik, varjon.)
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Uzenet tipusa

3. tablazat. Az EZ1 Advanced DSP Virus eljaras iizenetei

EZ1 Advanced lizenet szovege

Utmutatas

Utmutatas

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Utmutatas

Utmutatas

Adatok nyomon
kévetése

Utmutatas

Adatok nyomon
kévetése

Date/Time START:Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2,3, 4
(Datum/Idé INDITAS:Futtatas,
1: UV

2: Manualis

3: Tesztelés

4: Beallitas,

Billenty(i: INDITAS, 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0

(EZ1 Advanced DSP Virus,
1.0 verzid)

Scan/enter user ID
(Felhasznaldi azonositd szkennelése/megadasa)

Scan/enter Q-Card barcode
(Q-Card vonalkéd szkennelése/megadasa)

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP Virus Kit
ENT=back

(Helytelen kit! Kérem,

toltsdn be EZ1 DSP Virus Kitet.
ENT=vissza)

Kit expired

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Kit lejart.

ENT: Hasznaljon uj kitet,
ESC: Allitsa le a protokollt)

Use Q-Card data with sample no. 1 to

Enter 1to 6

(Haszndlja a Q-Card adatokat az 1. mintaval
az 1-6 beviteléhez)

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

(Szeretne tovabbi mintakat feldolgozni egy masik kit tétellel?
ENT: Igen, ESC: Nem)

Do you want to add sample ID?

ENT: Yes

ESC: No (Szeretné hozzaadni a mintaazonositét? ENT:
Igen, ESC: Nem)

A tablazat a kovetkezd oldalon folytatodik.
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3. tablazat. Az EZ1 Advanced DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced lizenet szovege

9

10

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Adatok nyomon
kévetése

Utmutatas

Scan/enter sample ID sample no. [x]
(Szkennelje be/adja meg a [x]. sz. minta mintaazonositéjat)

ID1:

ID2:

ID3:

Next=ENT

(1. azon:

2. azon:

3. azon:
Kovetkez6=ENT)

ID4:

ID5:

ID6:

Next=ENT, ID1-3=Up

(4. azon:

5. azon:

6. azon:

Kovetkez6=ENT, 1-3. azon=Fel)

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

(Szeretné hozzaadni a vizsgalat adatait?
ENT: Igen, ESC: Nem)

Scan/enter assay ID

ID sample no. [x]

(Assay-azonosité beszekennelése/megadasa,
[x]. sz. minta mintaazonositéja)

Do you want to add notes?

ENT: Yes

ESC: No

(Szeretne megjegyzéseket hozzaadni?
ENT: Igen,

ESC: Nem)

Scan/enter notes sample no. [x]
(Szkennelje be/adja meg [x]. sz. minta megjegyzéseit)

Select sample volume:

1: 100 pl

2:200 pl

3:400 pl

(Valassza ki a mintatérfogatot:
1: 100 pl

2:200 pl

3:400 pl)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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3. tablazat. Az EZ1 Advanced DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced lizenet szovege

17

20

21

22

23

80

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Select elution volume:

1: 60 pl

2:90 pl

3:120 pl

4: 150 pl

(Valassza ki az eluciés térfogatot:
1: 60 pl

2:90 pl

3:120 pl

4:150 pl)

You have chosen:

Sample volume: [xxx] pl

Elution volume: [yyy] ul

Next=Any, Prev=Esc

(On ezt vélasztotta: Mintatérfogat: [xxx] ul,
Elucios térfogat: [yyy] ul,
Kovetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=Esc)

Load cartridges at same positions as sample

Next=Any, Prev=Esc

(Toltse be a kazettakat ugyanabba a poziciéba, mint a
mintakat

Kovetkez6=Barmely billenty(, El6z6=Esc)

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

(Toltson Ures 2,0 ml-es cséveket a flit6blokkba,
Kovetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=Esc)

Load Elution Tubes (1,5 ml) into first row
Next=Any, Prev=Esc

(Toltson be elucios csoveket (1,5 ml) az elsé sorba,
Kovetkez6=Barmely billenty(, El6z6=Esc)

Load tip holders and tips into second row

Next=Any, Prev=Esc

(Toltse be a hegytarolokat és a hegyeket a masodik sorba,
Kovetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=Esc)

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

(Toltson be kontroll RNS-t és belsé kontrollt tartalmazé
1,5 ml-es csoveket a harmadik sorba,
Kdvetkez6=Barmely billenty(, El6z6=Esc)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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3. tablazat. Az EZ1 Advanced DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced lizenet szovege

24

25

26

27

28

%)

30

31

32

33

34

35

36

37

38

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Allapot
Allapot
Allapot
Allapot
Allapot
Allapot
Allapot
Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Load 2.0 ml tubes with sample in fourth row

Next=Any, Prev=Esc

(Toltse a mintékat tartalmazé 2,0 ml-es cséveket a negyedik
sorba,

Kovetkez6=Barmely billenty(, El6z6=Esc)

Loading finished. Close door and press START
Prev=Esc

(Betoltés kész. Csukja be az ajtét és nyomja meg az
INDITAS gombot El6z6=Esc)

Please close door!
(Kérem, csukja be az ajtét!)

Checking temperature
Set:

Cur:

(H6mérséklet ellenérzése.
Beallitott:

Aktudlis:)

Protocol started
(Protokoll elinditva)

Piercing foil
(Folia lyukasztasa)

Collecting Elution Buffer AVE
(Elualé puffer AVE gydjtése)

Collecting cRNA + IC
(Kontroll RNS + belsé kontroll gyijtése)

Collecting Lysis Buffer
(Lizispuffer gyUjtése)

Collecting Sample
(Minta gydjtése)

Collecting Proteinase K
(Proteinaz K gytijtése)

Mixing Lysate
(Lizatum keverése)

15 min Incubation

[x] of 43 min left

(15 perc inkubalas,
43/[x] perc van hatra)

Kick

[x] of 43 min left
(Kick,

43/[x] perc van hatra)

Collecting Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Kotépuffer gydijtése,
43/[x] perc van hatra)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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3. tablazat. Az EZ1 Advanced DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced lizenet szovege

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

82

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Allapot

Utmutatas

Collecting Lysis Buffer
[x] of 43 min left
(Lizispuffer gyUjtése,
43/[x] perc van hatra)

Collecting Beads
[x] of 43 min left
(Gyongyok gydijtése,
43/[x] perc van hatra)

Resuspension of Beads in Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Gyodngyok ujraszuszpendalasa kotépufferben,
43/[x] perc van hatra)

Transferring Lysate
[x] of 43 min left
(Lizatum atvitele,
43/[x] perc van hatra)

Binding

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(Kotés: Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

Wash 1

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(1. mosas, Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

Wash 2

Magnetic Separation

[x] of 43 min left (2. mosas, Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

Wash 3

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(3. mosas, Magneses elvalasztas,
43/[x] perc van hatra)

Dry Beads

[x] of 43 min left
(Gyodngyok szaritasa,
43/[x] perc van hatra)

Rinse

[x] of 43 min left
(Oblités,

43/[x] perc van hatra)

Elution

[x] of 43 min left

(Elacio,

43/[x] perc van hatra)

Check transfer of cRNA + IC (row 3)

Next=Any

(Kontroll RNS és bels6 kontroll atvitelének ellenérzése
(3. sor), Kdvetkez6=Barmelyik billentyi)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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3. tablazat. Az EZ1 Advanced DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

EZ1 Advanced lizenet szovege

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

Utmutatas

Utmutatas

Adatok nyomon
kévetése

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Check transfer of sample (row 4)

Next=Any

(Minta atvitelének ellenérzése (4. sor), Kévetkez6=Barmelyik
billenty()

Protocol finished (Protokoll kész)

Transfer Report file, attempt no. (Jelentésfajl atvitele, x. sz.
kisérlet)

Report file sent
Next=ENT
(Jelentésfajl elkiildve
Koévetkez6=ENT)

Report file could not be sent
Resend=ENT

(Jelentésfajlt nem lehetett elkildeni.
Ujrakiildés=ENT)

Perform UV run?
ENT: Yes

ESC: No

(UV futtatast végez?
ENT: Igen,

ESC: Nem)

UV decontamination

Set Time min

Key:0-9, ENT

(UV-fertétlenités,

Beallitott id6 perc, Billenty(:0-9, ENT)

UV decontamination.

Time must be between 20-60 min

Key:ESC

(UV-fertétlenités.

Az idétartamnak 20-60 perc kozétt kell lennie.
Billenty:ESC)

UV decontamination
Time left: min
(UV-fertétlenités.
Hatralévé id6: perc)

Perform regular maintenance after each run

ESC=Main menu

(Minden egyes futtatas utan végezzen rendszeres karbantartast.
ESC=Fémenii)

UV lamp expires soon

UV runs left:

ENT=continue

(Az UV lampa élettartama révidesen lejar.

A fennmaradé UV futtatasok szama: ENT=folytatas)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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3. tablazat. Az EZ1 Advanced DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama Uzenet tipusa EZ1 Advanced lizenet szovege
62 Utmutatas UV lamp is expired
ENT=continue
ESC=abort

(UV lampa lejart.
ENT=folytatas,
ESC=megszakitas)

63 Utmutatas Decontamination
UV lamp cooling
Please stand by
(Fert6tlenités,
UV lampa hiilés,
Kérjlk, varjon)
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4. tablazat. A BioRobot EZ1 DSP Virus eljaras iizenetei

Uzenet szama Uzenet tipusa BioRobot EZ1 DSP iizenet szévege

Nincs Utmutatas Date/Time START: Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2,3, 4
(Datum/Idé INDITAS: Futtatas,
1: UV
2: Manualis
3: Tesztelés
4: Bedllitas,
Billentyl: INDITAS, 1, 2, 3, 4)

1 Utmutatas EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0
(EZ1 Advanced DSP Virus 1.0 verzio)

2 Adatok nyomon Scan/enter user ID
kovetése (Felhasznaldi azonositd szkennelése/megadasa)

3 Utmutatas Select elution volume:

1: 60 pl

2:90 pl

3:120 pl

4: 150 pl

(Valassza ki az elucios térfogatot:
1: 60 pl

2:90 pl

3:120 pl

4: 150 pl)

4 Utmutatas You have chosen
Sample Volume:[sample volume] pl
Elution Volume:[elution volume] pl
Next=Any, Prev=ESC
(On ezt vélasztotta: Mintatérfogat:[mintatérfogat] ul,
Elucids térfogat:[elucios térfogat] pl,
Kévetkez6=Barmely billentyd,
El6z6=ESC)

5 Utmutatas Load cartridges (RCV) at same positions as samples
Next=Any, Prev=ESC
(Toltse be a kazettakat ugyanabba a poziciéba, mint a
mintakat, Kévetkez6=Barmely billenty(,
El6z6=ESC)

6 Utmutatas Load empty 2.0 ml tubes (ST) at heating block
Next=Any, Prev=ESC
(Toltson dres 2,0 ml-es mintacsdveket a flitéblokkba.
Kdvetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=ESC)

7 Utmutatas Load elution tubes (ET) (1,5 ml) into first row
Next=Any, Prev=ESC
(Tolts6n be elucios cséveket (1,5 ml) az els6 sorba.
Kovetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=ESC)

A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatodik.
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4. tablazat. A BioRobot EZ1 DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

BioRobot EZ1 DSP iizenet szévege

8

13

15
16

17
18
19
20
21

22
23
24

86

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Allapot

Allapot
Allapot
Allapot

Allapot

Allapot
Allapot
Allapot
Allapot
Allapot

Allapot
Allapot

Allapot

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

(Toltse be a hegytaroldkat és a hegyeket a masodik sorba.
Kovetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=ESC)

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

(Toltsén be hordozé RNS-t és belsd kontrollt tartalmazo
1,5 ml-es csoveket a harmadik sorba.
Kovetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=ESC)

Load 2.0 ml tubes (ST) with sample in fourth row

Next=Any, Prev=ESC

(Toltse a mintékat tartalmazé 2,0 ml-es cséveket a negyedik
sorba.

Kovetkez6=Barmely billenty(, EI6z6=ESC)

Start protocol

Press START

Prev=Esc

(Inditsa el a protokollt.

Nyomja meg az INDITAS gombot. El6z6=Esc)

Checking Temperature

Set: 63.0 [deg]

Cur: [deg]

(H6mérséklet ellenérzése.

Bedllitott: 63,0 [fok]

Aktualis: [fok])

Protocol started (Protokoll elinditva)

Piercing Foil (Fdlia lyukasztasa)

Collecting Elution Buffer (AVE) (Elualé puffer gy(ijtése)

Collecting cRNA (CARRIER) + IC (Kontroll (hordozé) RNS
és bels6 kontroll gy(jtése)

Collecting Lysis Buffer (Lizispuffer gy(jtése)
Collecting Sample (Minta gyUjtése)
Collecting (Gydijtés)

Mixing Lysate (Lizatum keverése)

Checking Temperature

Set: 56.0 [deg]

Cur: [deg]

(Hémérséklet ellenérzése.

Bedllitott: 56,0 [fok], Aktualis: [fok])

15 min Incubation (15 perc inkubalas)

Kick

Collecting Binding Buffer (Kétépuffer gyljtése)

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatodik.
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4. tablazat. A BioRobot EZ1 DSP Virus eljaras iizenetei (folytatas)

Uzenet szama

Uzenet tipusa

BioRobot EZ1 DSP iizenet szévege

25
26
27

28
29

30

31

32

33
34
35
36
37
38

39
40

41

42

Allapot
Allapot

Allapot

Allapot

Allapot
Allapot
Allapot
Allapot

Allapot
Allapot
Allapot
Allapot
Allapot
Allapot

Allapot

Utmutatas

Utmutatas

Utmutatas

Collecting Lysis Buffer (Lizispuffer gyijtése)
Collecting Beads (Gyongyok gy(ijtése)

Resuspension of Beads in Binding Buffer
(Gyodngyok ujraszuszpendalasa kotépufferben)

Transferring Lysate (Lizatum atvitele)

Binding Magnetic Separation
(Kotés Magneses elvalasztas)

Wash 1 Magnetic Separation
(1. mosas Magneses elvalasztas)

Wash 2 Magnetic Separation (2. mosas Magneses
elvalasztas)

Wash 3 Magnetic Separation (3. mosas Magneses
elvalasztas)

Dry Beads (Gyongyok szaritasa)
Kick

Dry Beads (Gyongyok szaritasa)
Kick

Rinse (Oblités)

Checking Temperature

Set: 65.0 [deg]

Cur: [deg]

(H6mérséklet ellenérzése. Bedllitott: 65,0 [fok]
Aktudlis: [fok])

Elution (Elucio)

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

(Kontroll (hordozd) RNS és belsé kontroll atvitelének
ellendrzése (3. sor).

Kovetkez6=Barmelyik billenty(i)

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

(Minta atvitelének ellenérzése (mintacsé, 4. sor).
Kovetkez6=Barmelyik billenty(i)

Protocol finished!

Press ESC to return to Menu

(Protokoll kész!

A meniibe val6 visszatéréshez nyomja meg az ESC
billenty(it)
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B fuggelék: A belsé kontroll (IC) mennyiségének
kiszamitasa

A mintaelSkészités és a downstream assay hatékonysaganak monitorozasahoz szikség
lehet belsé kontroll (IC) hozzaadasara a mintael6készitési folyamathoz. Az EZ1 DSP Virus
protokollban sziikséges belsd kontroll (IC) mennyiségének kiszamitasahoz figyelembe kell
venni a mintanként hozzaadott IC-tartalmi puffer térfogatat és az adott assay-hez
szikséges ellcios térfogatot.

A downstream reakciokba jutd belsé kontroll (IC) mennyiségének kiszamitasa

Egy adott downstream assay-ben jelen l1évé belsd kontroll (IC) térfogatanak kiszamitasahoz
hasznélja az alabbi képletet:

ICrxn = ICie X LBsaw X ELrxx

(LBrot + IC18) x ELsam

ahol:

ICrxn = a belsd kontroll (IC) térfogata downstream reakcionként

ICg = a lizispufferhez (LB) adott bels6 kontroll (IC) térfogata

LBsam = a lizispuffer (LB) térfogata mintanként

ELrxn = Az eluatum térfogata downstream reakcionként

LBrot = a protokollban hasznalt lizispuffer (LB) plusz hordozé RNS (CARRIER) 0sszes
térfogata

ELsam = Az eluatum térfogata mintanként
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Példaul, a korabban kidolgozott assay rendszert hasznalva az 1. felhasznald 39 pl bels6
kontroll oldatot (ICLB) ad 8,4 ml lizispufferhez (LB) és 140 pl hordozé RNS-hez (CARRIER).
Az assay rendszer manualis referencia eljarasat hasznalva 625 pl lizispuffer (LB) kerdl
hozzaadasra mintanként (LBsawm), €s a hasznalt elicio térfogat 75l (ELsaw). Az
1. felhasznald 50 pl eludtumot hasznal downstream reakcionként (ELrxn). A belsé kontroll
térfogata downstream reakcionként (ICrxn):

ICryxn = 39 pl x 625 I x 50

=1,89 ul
(8540 pl + 39 pl) x 75 pl

Az adott assay rendszer downstream reakcioi 1,89 pl belsd kontroll oldatot tartalmaznak

reakcionkeént.

Az indulas elbtt hozzaadandoé belsd kontroll mennyiség meghatarozasa

Ha tudja, hogy milyen mennyiségi belsé kontrollt (IC) szeretne a downstream assay-ben
(ICrxn), akkor meg kell hataroznia, hogy mennyi belsd kontrollt (IC) kell higitani elualo
pufferrel (AVE) és hordozé RNS-sel (CARRIER) (ICave) a tisztitas elkezdése el6tt. Hasznalja

az alabbi képletet az érték kiszamitdsahoz:

[Crxn X [CroT X ELsam

[Cave =

[Csamx ELrxn

ahol:

ICave = Az eludlépuffer—hordoz6 RNS (AVE-CARRIER) (IC) keverékben
higitott belsé kontroll (IC) térfogata

ICrxN A belsé kontroll (IC) térfogata downstream reakcionként
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ICror = Az eludldpuffer—-hordozé RNS (AVE-CARRIER) (IC) keverékben
higitott belsé kontroll (IC) 6sszes térfogata futtatasonként

ICsam = A hozzaadott higitott belsé kontroll (IC) térfogata mintanként (50 pl)

ELsam = Az eluatum térfogata mintanként

ELrxn = Az eluatum térfogata downstream reakcionként

Példaul, a 2. felhasznald olyan assay-t végez, amely reakcionként 1.0 pl belsé kontroll oldat
(ICrxn) €s reakcionként 20 pl eluatum (ELrxn) hasznalatara van optimalizalva.
A 2. felhasznalé az EZ1 DSP Virus protokollt kdveti, és 60 pl ellciés térfogatot (ELsam)
valasztott ki. Mindegyik feldolgozott mintahoz 60 pl higitott belsé kontrollt (IC) kell
manualisan pipettazni a 1,5 ml-es csébe (ET) az EZ1 munkaasztal 3. pozicidjaban vagy az
EZ2 munkaasztal B soraban, de az EZ1 DSP Virus protokoll minta-el6készitési eljarasa
soran az EZ1/EZ2 készilék csak 50 pl higitott belsé kontrollt (ICsam) visz at a
3. cellabdl/B sorbol a kétési reakcidba. Ha egyetlen futtatdsban 6 mintat dolgoznak fel, akkor

a készitendé higitott bels6 kontroll (ICror) térfogata:
ICror = Mintak szama futtatasonként x 60 pl
=6 x 60 pl =360 pl
A 2. felhasznalo altal 6 mintahoz igényelt belsd kontroll oldat (ICave) térfogata:
1 pl x 360 pl x 60 pl

|CAVE = = 21,6 }J|
(50 pl x 20 pl)
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Mindegyik mintadhoz 3,6 pl 1 pg/ul koncentraciéju hordozé RNS (CARRIER) torzsoldatot kell
hozzaadni az IC higitashoz. 6 mintdhoz szlikséges 6sszes térfogat szamitasa:

Hordozé RNS tdrzsoldat 6sszes térfogata = 6 x 3,6 pl hordozé RNS tdrzsoldat = 21,6 pl

A higitott belsd kontroll (IC) végsé dsszes 360 pl térfogatahoz a felhasznaldnak a kovetkezé
elualo puffert (AVE) kell hozzaadnia:

Elualo puffer (AVE) térfogata ICror — ICave — hordozé RNS (CARRIER) térfogata

360 ul —21,6 ul — 21,6 ul = 316,8 pl

A 2. felhasznalonak 21,6 pl belsé kontroll oldatot kell hozzaadnia 316,8 pl eluald pufferhez
(AVE) és 21,6 pl hordozé RNS (CARRIER) térzsoldathoz, hogy 360 pl higitott belsé kontrollt
(IC) kapjon. Ebbél a higitott belsé kontrollbdl (IC) 60 ul-t kell manualisan atvinni a 1,5 ml-es
csovekbe (ET) az EZ1 munkaasztal 3. poziciéjaban vagy az EZ2 munkaasztal B soraban az
EZ1 DSP Virus protokoll elkezdése el6tt.
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C fuggelék: Mintalap az EZ1 DSP Virus
rendszerrel valé hasznalathoz

Ez a mintalap sablon hasznos lehet a nyilvantartashoz az EZ1 DSP Virus eljaras soran. Ez
a lap fénymasolhato, vagy kinyomtathatd, és hozzaadhaté a mintak leirasa és a futtatas
részletes adatai.

EZ1 DSP Virus rendszer

Datum/idé: Kit tételszam:

Kezel6: Futtatasi azonosito:

EZ1 sorozatszam:

Hordozo6t
és belsé
kontroll
tartalmazo
Reagenskazetta Elaciés  Hegytarolé elucios

Pozicié a és lires cs6 Mintacs6 csé és hegyek csé

munkaasztalon Mintaazonosité Mintaanyag betdltve? betdltve? betdltve? betdltve? betdltve?

1 (bal)

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14 (jobb)
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Datum/idé: Kit tételszam:

Kezel6: Futtatasi azonosito:

EZ2 sorozatszam:

Hordozoét
és belsé
kontroll
tartalmazo
Reagenskazetta Elaciés Hegytarolé elucios
Pozicié a és lires cs6 Mintacs6 csé és hegyek cs6
munkaasztalon Mintaazonosité Mintaanyag betoltve? betdltve? betdltve? betdltve? betdltve?

1 (bal

- - - - - © ~ o w
© ~ o w -

N
=

N
w

w
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalogusszam

EZ1 DSP Virus Kit (48) 48 preparatum, viralis nukleinsavak 62724
és/vagy bakterialis DNS: EI6toltott
reagenskazettak, eldobhato
hegytartok, eldobhato6 szlrés
hegyek, mintacsdévek, elualo csovek,
pufferek, hordozé RNS

EZ1 Advanced XL DSP El6re programozott kartya EZ1 DSP 9018703
Virus Card Virus protokollhoz; az EZ1

Advanced XL készulékkel valo

hasznalatra

EZ1 Advanced DSP Virus  El6re programozott kartya EZ1 DSP 9018306
Card Virus protokollhoz; az EZ1

Advanced készulékkel valo

hasznalatra

EZ1 DSP Virus Card El6re programozott kartya EZ1 DSP 9017707
Virus protokollhoz; a BioRobot EZ1
DSP késziilékkel valo hasznalatra*®

EZ1 Advanced XL Robotizalt készulék nukleinsavak 9001492
automatizalt tisztitasahoz,
14 mintabdl, EZ1 Kitek
hasznalataval, 1 éves jotallas az
alkatrészekre és munkadijra*

* PLUS 2 jotéllas (kat.sz. 9237720) javasolt: 3 éves jotallas, 1 megel6zd karbantartasi vizit évenként, 48 oras
els6bbségi valaszadas, minden munkadij, utazasi koltség és javitashoz sziikséges alkatrészek.
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Termék

Tartalom Katalogusszam

EZ2 Connect MDx

Buffer ASL (4 x 140 mL)

Asztali készllék nukleinsavak 9003230
automatizalt tisztitasahoz, akar

24 minta parhuzamosan, lezart,

elére toltott EZ1 Kit kazettak

hasznalataval; 1 éves jotallas az

alkatrészekre és munkadijra

WiFi csatlakozas, kénnyen

hasznalhaté LIMS és QlAsphere

4 x 140 ml Buffer ASL 19082

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit hasznalati utasitasaban talalhatok. A QIAGEN kitek hasznalati

utasitésai a www.giagen.com weboldalon érhetdk el,

Ugyfélszolgalattol vagy a tertiletileg illetékes forgalmazétol szerezhetdk be.
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http://www.qiagen.com/

Dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras
R1, 2022. junius e Uj Kit verzié V5, megfelel a 2017/746 EU
rendeletnek (IVDR)

e Az Uj EZ2 Connect MDx késziilék hasznalatanak
hozzaadasa

e Mellékelt anyagok frissitése (hatdbanyagok
hozzdadasa)

o Korlatozasok fejezet frissitése: teljes vér, vizelet,
szaritott tamponok, kopet eltavolitasa az alkalmas
mintaanyagok kozdl

e Figyelmeztetések és dvintézkedések frissitése

e Areagensek tarolasa és kezelése fejezet frissitése

e Hordozé RNS felbontas utani stabilitasanak
frissitése

e Artalmatlanitas fejezet hozzaadasa

e Hibaelharitasi utmutato frissitése

R2, 2022. november Katalogusszam és reagens nevének javitasa a Kit
tartalma tablazatban.
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Korlatozott licenc megallapodas az EZ1 DSP Virus Kithez
A termék haszndlataval a termék vasarldja vagy felhasznaloja elfogadja a kdvetkezo feltételeket:

1. A terméket kizardlag a hozza tartozo protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a panelhez tartozé dsszetevokkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képez6 termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé dsszetevéket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikényvben és a www.qgiagen.com webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez tartozé 6sszetevékbe beépitsék vagy
azokkal egyditt hasznaljak. E kiegészité protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatottak rendelkezésre a QIAGEN felhasznaléi szamara. A QIAGEN nem
végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgélatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast ezekért a protokollokért, és nem garantdlja azt sem,
hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.

3. A panel és 6sszetevdinek licence csak egyszeri haszndlatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, feldjitasa vagy ujraértékesitése tilos.

4. A QIAGEN a kifejezett licenceken kivil kiiléndsen kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarlgja és felhasznalgja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely a
fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon keresztiili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a panellel és/vagy &sszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése
céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmertilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az tigyvédi koltségeket is.

A frissitett licencfeltételekért lasd www.qgiagen.com.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1°, EZ2®, BioRobot® (QIAGEN Group). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem
tekinthetdk a térvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.

2022. november HB-3026-002 1129846HU © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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