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Paredzétais lietojums

Komplekta EZ1 DSP Virus Kit ir izmantota magnétisku dalinu tehnologija, kas nodrosina
virusu nukleinskabju un baktériju DNS izoléSanas un izdaliS8anas no biologiskajiem

paraugiem automatizéSanu.

EZ1 DSP Virus Kit komplekts ir paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika.

Paredzétais lietotajs

So produktu ir paredzéts lietot tikai profesionaliem lietotdjiem, piemé&ram, tehnikiem un

arstiem, kuri ir apmaciti molekulari biologisko metoZu izmanto$ana.
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Apraksts un darbibas principi

Ar atbilstoSu magnétisko dalinu apstradi magnétisko dalinu tehnologija nodrosina gan atru,
gan efektivu silicija oksidu saturoSas nukleinskabes izdaliSanu. IzdaliSanas proceddra ir
izstradata ta, lai garantétu potenciali infekciozo paraugu droSu un atkartojamu apstradi.
IzdaliS8anas procedira ietver 4 solus: lizéSanu, saistiS8anu, mazgasanu un eluéSanu (skatiet
turpmakas sadalas un blokshému 7. Ipp.). FEcém ir obligati javeic parauga priekSapstrade.

Skatiet iepriek$éjas apstrades protokolu attieciga parauga materialam.

Lize ar proteinazi K

Paraugu proteolize tiek veikta TpaSas denaturacijas apstaklos paaugstinata temperatara.
Lize tiek veikta proteinazes K un lizes buferSkiduma klatbatné, kas kopa nodroSina virusu

apvalka olbaltumvielu parstradi un nukleadzu inaktivaciju.
Saisti8anas ar magnétiskajam dalinam

Lizetajiem paraugiem tiek pievienots fiksacijas buferSkidums, lai stabilizétu saistiSanas
apstaklus. Lizati rapigi tiek sajaukti ar magnétiskajam dalinam, lai raditu optimalu virusu
nukletnskabju un baktériju DNS absorbciju uz silicija oksida virsmas. Salu un pH limenis
nodro$ina, ka ar magnétiskajam dalindm nesaistas olbaltumvielas un citi piemaisijumi, kas

var nomakt PKR un citas turpmakas apstrades enzimu reakcijas.

Saistito nukleTinskabju mazgasana

Kameér virusu nukleinskabes un baktériju DNS paliek piesaistitas magnétiskajam dalinam,
piemaisijumi tiek efektivi aizskaloti 3 mazgaSanas solu sekvences laika, kam seko

skalo$Sanas un zavéSanas solis.
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Izdaltto nukleinskabju eluésana

Viena panémiena loti tiras virusu nukleinskabes un baktériju DNS tiek eluétas eluéSanas
buferskiduma (AVE). Attiritas nukleinskabes var izmantot vai nu uzreiz turpmaka apstrade,

vai uzglabat izmantoSanai vélak.

Kopsavilkums un skaidrojums

EZ1 DSP Virus Kit komplekts nodroSina automatiz€tu proceddru vienlaicigai virusu
nukletnskabju un baktériju DNS izdaliSanai no talak noraditajiem paraugu materialiem,
izmantojot EZ1 vai EZ2 Connect MDx instrumentus.

Serums un plazma
Cerebrospinalais Skidrums (Cerebrospinal Fluid, CSF)

Féces

Nazofaringealas uztriepes, savaktas ar UTM

Komplektu var izmantot nukleinskabju izdali$anai no plasa DNS un RNS virusu spektra un
baktériju DNS izdali8anai. Tomér komplekta veiktspéja negaranté visu patogéno sugu
izdaliS8anu no jebkada parauga materiala, un lietotajam ta ir japarbauda. Magnétisko dalinu
tehnologija nodroSina augstas kvalitdtes nukleinskabju izdaliS$anu bez olbaltumvielu,
nukleazu vai citu piemaistjumu klatbdtnes. Izdalitas nukleinskabes var uzreiz izmantot Tpasi
jutigai noteikSanai pakartotas analizés, pieméram, amplifikacija. EZ1 (EZ1 Advanced,
BioRobot EZ1 DSP un EZ1 Advanced XL) un EZ2 Connect MDx instrumenti veic visus
parauga sagatavoSanas proceddras solus maksimali 6 paraugiem (izmantojot EZ1
Advanced vai BioRobot EZ1 DSP; abu razo$ana ir partraukta), maksimali 14 paraugiem
(izmantojot EZ1 Advanced XL) vai maksimali 24 paraugiem (izmantojot EZ2 Connect MDx)

viena izpildé.
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EZ1 DSP Virus procediira

Serums, plazma, CSF, féces un nazofaringealas uztriepes, kas
savaktas ar UTM

LizéSana ar proteinazi K
un lizes buferskidumu

magnétiskas dalinas un
fiksacijas bufersSkidums

Nukleinskabes saistas ar
magnétiskajam dalinam

Magnétsﬂ | Magnétiska atdaliSana

l Tris mazgasanas soli,

l Lizatiem pievienotas

kam seko skalosana
un zavésana

w Magneétiska

Magem atdalisana

Eluésana ar eluésanas
buferSkidumu (AVE)

Izdalitas augstas kvalitates virusu
nukleinskabes un/vai baktériju DNS
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

*

EZ1 DSP Virus Kit (48)

Kataloga Nr. 62724

Sagatavju skaits 48

RCV Reagent Cartridge, Virus 350 uL 48
(Reagentu kasetne 350 pl)**

DTH Disposable Tip Holders [ Dise | 1P [HoLD ] 50
(Vienreizlietojami uzgalu turétaji)

DFT Disposable Filter-Tips 50
(Vienreizlietojami filtru uzgali)

ST Sample Tubes (2 mL), m 2 x50
(Paraugu stobrini (2 ml)), bez apmales

ET Elution Tubes (1.5 mL) (EluéS$anas TUBE 2 x50
stobrini (1,5 ml))

CARRIER  Carrier RNA (RNS neséjvide) 310 ug

AVE Elution Buffer (Eluésanas 3x2ml
buferskidums)
Q-Card* 1

Instructions for Use
(LietoSanas instrukcijas)

=

Satur guanidina sali. Nav saderigs ar dezinfekcijas Iidzekliem kas satur balinataju. Skatiet 13. Ipp. sadalu Drosibas

informacija.

T Ka konservantu satur natrija azidu.
Kartes Q-Card svitrkoda ieklauta informacija ir nepiecie$ama reagentu datu izseko$anai, izmantojot EZ1Advanced,

+

EZ1 Advanced XL un EZ2 Connect MDx instrumentus.
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Komplekta komponenti

Talak ir paskaidroti komplekta galvenie komponenti, kuros ir aktivas sastavdalas.

1. tabula. Komplekta ieklautie reagenti, kuros ir aktivas sastavdalas

Reagents Komponenti Koncentracija (w/w) [%]
RCV (virusu reagentu kasetne) Etanols No 270 lidz <90
Izopropanols No 270 I1dz <90
Guanidina tiocianats No =30 Iidz <50
Guanidina hidrohlorids No 230 lidz <50
Proteinaze K No 21 Iidz <10
Litija hlorids No 21 lidz <10
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodroSinati

Stradajot ar kimikalijam, vienmeér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus
cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju, l0dzu, skatiet attiecigajas dro$ibas datu lapas
(Safety Data Sheets, SDS), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

Visi protokoli

® Pipetes™ un sterili pipeSu uzgali bez RNazes

® Reakcijas stobrini (tikai konkrétiem parauga tipiem)

® Mikstas papira salvetes

® (dens

® 70% etanols (tTriSanas proceddram)

® Péc izveles. Virpulmaisitajs* (ja paraugi ir jasamaisa)

® Péc izveles: mikrocentrifiga® (ja no eluatiem ir jaiznem magnétiskas dalinas)

Fécu priekSapstradei

® Buffer ASL (kat. nr. 19082)

® Virpulmaisitajs

® Termokratitajs* vai 70 °C tdens vannina*

Genomiskas DNS vai grampozitivu baktériju izoléSanai

® | jzocims, Tris-HCI, EDTA, Triton X-100
® Termokratitajs* vai 37 °C tdens vannina*

® (Centrifiga (ar kuru var izmantot 5000 x g)

* Nodrosiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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BioRobot EZ1 lietotajiem

® BioRobot EZ1 DSP instruments* (razo$ana partraukta)
® EZ1 DSP Virus Card (kat. nr. 9017707)

EZ1 Advanced lietotajiem

® E71 Advanced instruments® (razoSana partraukta)
® FEZ1 Advanced DSP Virus Card (kat. nr. 9018306)

EZ1 Advanced XL lietotajiem

® EZ71 Advanced XL instruments*® (kat. nr. 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP Virus Card (kat. nr. 9018703)

EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL lietotajiem

® Paraugu izsekoSanai ir nepiecieSams viens no talak noraditajiem komponentiem.
o PC (ieskaitot monitoru) ar EZ1 Advanced Communicator Software (programmatdra
ir ieklauta EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL instrumentu komplektacija)
o Printeris

o Plasaku informaciju skatiet attieciga instrumenta rokasgramata

EZ2 Connect MDx lietotajiem

® [EZ2 Connect MDx instruments* (kat. nr. 9003230)

* Nodrosiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem
* Nodrosiniet, ka instrumenti tiek regulari parbauditi, uzturéti un kalibréti saskana ar raZotaja ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ladzu, nemiet vera, ka jums var but pienakums iepazities ar vietéjiem noteikumiem par visu
nopietno incidentu, kuri ir notikusi saistiba ar ierici, zinoSanu razotajam un/vai ta
pilnvarotajam parstavim, ka arl parvaldes iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai

pacients.

LietoSanai in vitro diagnostika.

Pirms komplekta lietoSanas riipigi izlasiet visas instrukcijas.

Lddzu, nemiet véra talak noraditos paliekosos riskus.

e Kad lietojat sekundaros stobrinus (paraugu stobrinus, “ST”), 1Gdzu, nodroSiniet, ka
paraugu ID netiek sajaukti, kameér notiek paraugu ID parcelSana no primara stobrina uz
sekundaro.

® Paraugu ID var ievadit art manuali (plasaku informaciju skatiet EZ1 vai EZ2

instrumenta lietotaja rokasgramatas). Ja manuali tiek ievadtti nepareizi ID dati, var

rasties nepareiza korelacija starp paraugu un pacientu.
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DroSibas informacija

Stradajot ar kimikalijam, vienmeér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus
cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju, l0dzu, skatiet attiecigajas dro$ibas datu lapas
(Safety Data Sheet, SDS). Tas ir pieejamas PDF formata tieSsaisté vietné
www.giagen.com/safety, kur var meklét, skatit un drukat SDS katram QIAGEN®

komplektam un komplekta komponentam.

BRIDINAJUMS Traumas risks

fﬁ Paraugu sagatavo$anas atkritumiem NEDRIKST tieSi pievienot
balinataju vai skabju Skidumus.

® Dazi buferskidumi reagentu kasetnés (RCV) satur guanidina hidrohloridu vai guanidina
izotiocianatu, kas kombinacija ar balinataju var veidot |oti reagéjosus savienojumus.

® Ja Skidrums, kas satur Sos buferSkidumus, tiek iz8lakstits, notiriet to ar piemérotu
laboratorijas mazgasanas Iidzekli un Gdeni. Ja uz EZ1/EZ2 instrumentiem tiek
izSlakstits Skidrums, kas satur potenciali infekciozas vielas, dezinficéjiet instrumentu,
izmantojot reagentus, kuru apraksts ir sniegts konkréta EZ1/EZ2 instrumenta
komplektacija ieklautaja lietotaja rokasgramata.

® Arieplisusam vai cauram reagentu kasetném (RCV) jarikojas un tas jautilizé atbilstosi
vietgjiem drosibas noteikumiem. Nelietojiet bojatas reagentu kasetnes (RCV) vai citus
bojatus komplekta komponentus, jo tie var pasliktinat komplekta veiktspéju, trauméet
lietotaju vai sabojat instrumentu.

® Uznémums QIAGEN nav parbaudijis EZ1 DSP Virus procedura raditos Skidros
atkritumus ka atlikugos infekciozos materialus. Skidro atkritumu piesarosana ar
atlikusajiem infekciozajiem materialiem ir maz ticama, bet to nevar izslégt pilniba.
Tapéc atlikusie Skidrie atkritumi ir jauzskata par infekcioziem, un ar tiem jarikojas un tie
jautilizé atbilstosi vietéjiem droSibas noteikumiem.

® Parauga materiali un paraugi ir potenciali infekciozi. Utilizéjiet paraugus un analizes

atkritumus atbilstoSi vietéjam droSibas proceddram.
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Piesardzibas pasakumi

Talak sniegtie noradijumi par apdraudéjumu un piesardzibas pasakumu pazinojumi attiecas

uz komplekta EZ1 DSP Virus Kit komponentiem.

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

SO
O®

Satur: etanolu, guanidina hidrohloridu, guanidina tiocianatu, izopropanolu, litija
hlortdu un proteinazi K. Bistami! Viegli uzliesmojo$s $kidrums un tvaiki. Kaitigs,
norijot vai ieelpojot. Var bt kaitigs, saskaroties ar adu. Izraisa smagus adas
apdegumus un acu traumas. Ja ieelpo, var izraisTt alergiju vai astmas simptomus,
vai apgratinat elposanu. Var izraisit elpcelu kairinajumu. Var izraisTt miegainibu vai
reiboni. Kaitigs ddens organismiem ar ilgsto§am sekam. Saskare ar skabém izdala
loti toksisku gazi. Sargat no karstuma/dzirkstelém/atklatas liesmas/karstam virsmam.
Nesméket. Izvairtties ieelpot puteklus / tvaikus / gazi / dimus / izgarojumus /
smidzinajumu. Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas
aizsargus. lzmantojiet elpcelu aizsardzibas Iidzek|us. JA IEKLUST ACIS: Uzmanigi
skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ieliktas un tas ir
vienkarsi iznemt. Turpinat skalot. JA ir bijusi saskare vai ir aizdomas par to:
Nekavéjoties zvanit uz SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai
arstam/gimenes arstam. Nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu
elposanu. Izmazgat piesarnoto apgérbu pirms atkartotas lietoSanas. Glabat labi
védinata vieta. Utilizeét saturu/konteineru, to nododot apstiprinatam atkritumu
parstrades uznémumam.

Ar arkartas situacijam saistita informacija

CHEMTREC

ASV un Kanada 1-800-424-9300
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887
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UtilizéSana

Atkritumi satur paraugus un reagentus. Sajos atkritumos var bt toksiski vai infekciozi

materiali, un tie ir atbilstosi jautilizé.

Bistamie atkritumi ir jautilizé saskana ar vietéjiem un valsts droSibas noteikumiem.

Tas attiecas arT uz nelietotajiem produktiem.
Skidros atkritumus nedrikst izliet kanalizacija.
levérojiet drosSibas datu lapa (Safety Data Sheet, SDS) sniegtos ieteikumus.

Informé&ciju par atbilstoSas utilizéSanas procedidram skatiet vietéjos droSibas noteikumos.

Skatiet arT sadalu “Bridindjumi un piesardzibas pasakumi”, sakot ar 12. Ipp.
Plasaku informaciju, l0dzu, skatiet attiecigajas droSibas datu lapas (SDS, Safety Data

Sheet). Tas ir pieejamas PDF formata tieSsaisté vietné www.qiagen.com/safety, kur var

meklét, skatit un drukat SDS katram QIAGEN komplektam un komplekta komponentam.
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Reagentu glabasana un lietoSana

Reagentu kasetnes (RCV) ir jaglaba vertikala stavokli istabas temperatira (15-25 °C).
Uzglabajot Saja temperatira, reagentu kasetnés (RCV) eso$as magnétiskas dalinas
saglabajas aktivas. Reagentu kasetnes (RCV) nedrikst sasaldét. Pareizi uzglab3jot,
reagentu kasetnes (RCV) ir stabilas I1dz deriguma terminam, kas noradits karté Q-Card, uz

komplekta kastites un svitrkoda uz RCV.

Uzglabajot istabas temperatira, liofilizéta RNS neséjvide (CARRIER) ir stabila [1dz deriguma

terminam, kas noradits uz komplekta kastites.
Glabajot istabas temperatira, priekS8apstrades buferSkiduma ASL var veidoties nogulsnes.
Inkubgjiet pudeli 50-56 °C temperatira 15-20 mindtes un $aja inkubacijas perioda pudeli

manuali divreiz sakratiet.

(@) EZ1 DSP Virus Kit komplektu vai Buffer ASL buferskidumu nedrikst lietot, kad
beidzies to derigums. Nepaklaujiet RCV vai Buffer ASL UV gaismas iedarbibai
(piem., izmantojot to dekontaminacijai), jo ta var paatrinat buferSkidumu

novecosanos.

@ Nelietojiet reagentu kasetnes (RCV), ja tas ir bojatas vai tikuSas atvértas ieprieks.

(D Nenonemiet foliju no reagentu kasetném. Instruments to caurdurs automatiski.
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LietoSanas stabilitate

Reagentu kasetnes (RCV) ir paredzétas tikai vienreizgjai lietoSanai, un tas nenodrosina

lietoSanas stabilitati.

Pagatavota RNS neséjvides (CARRIER) rezerves standartS8kiduma koncentracija ir 1 ng/ul,

un tas ir stabils maksimali 4 nedélas, glabajot 2-8 °C temperatara.

PriekSapstrades buferS8kidums ASL ir stabils maksimali 6 méneSus péc pudeles pirmas

atvérSanas/lietoSanas, ja noslégts un glabats istabas temperatira (15-25 °C).

(D leteicams pierakstit buferSkiduma ASL pudeles pirmas atvérSanas/lietoSanas

datumu, lai nodroSinatu, ka lietoSanas stabilitate netiek parsniegta.

@ Ja atlikuSais komplekta glabasanas laiks ir 1saks par 6 méneSiem, buferSkidumu

ASL nedrikst izmantot péc ta deriguma termina.
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Paraugu materialu glabasana un lietoSana

Priek3apstrades proceduras laika un péc sagatavoSanas ar paraugiem ir jarikojas pienacigi,
lai paraugi nesajuktu.

Izdali$anas procedira ir optimizéta izmanto$anai ar 100, 200, vai 400 pl parauga tilpumu.

@ Nelietojiet paraugu tilpumus, kas ir mazaki vai lielaki par 100, 200 vai 400 pl, jo ta
var rasties veiktspéjas problémas vai instrumenta bojajumi.

Parauga stabilitate ir loti atkariga no dazadiem faktoriem, un ta ir saistita ar konkrétu
pakartoto lietojumu. Ta ir noteikta EZ1 DSP Virus Kit komplektam kopa ar tipiskajiem
pakartotajiem lietojumiem. Lietotajs ir atbildigs par konkréta pakartota lietojuma lietoSanas
instrukciju skatiSanu sava laboratorija un/vai visas darbplismas validéSanu, lai nodrosinatu
piemérotus glabasanas apstaklus.

@ Visparigus ieteikumus par vak8anu, transportéSanu un glabaSanu skatiet
apstiprinatajas CLSI vadlinijas MM13-A “Paraugu vak$ana, transportéSana,
sagatavo$ana un glabasana molekularajam metodém”. Turklat paraugu
sagatavosSanas, glabaSanas, transportéSanas un visparigas to izmanto$anas laika

ir jaievéro razotdja instrukcijas par izmantoto paraugu vaksanas ierici/lkomplektu.

Plazmas un seruma paraugi

Asins parauga nemsanas laika ievérojiet razotaja sniegtas instrukcijas par attiecigajiem
izmantotajiem asins parauga nemsanas stobriniem (Blood Collection Tube, BCT) Ipasi
svarigi ir ievérot instrukcijas par pareizo BCT pozicionéS$anu asins parauga nemsanas laika,
nepiecieSamo uzpildes apjomu un instrukcijas par maigu samaisiSanu un BCT apvérSanu
péc asins parauga panemsanas.
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Piezime. Nepareiza un/vai nepietiekama asins paraugu samaisiSana var bat viens no
vissvarigakajiem pirmsizmekléSanas faktoriem. Ja piedevas asins parauga nemsSanas
stobrinos nav pietiekami viendabigi samaisitas ar paraugu, virusa NA kvalitate var

pazeminaties un tas var ietekmét izmekléjuma rezultata derigumu un uzticamibu.

Plazmas sagatavoS$anai ka antikoagulantu var izmantot ar EDT vai citratu apstradatus asins
paraugus. Izmantot var svaigus vai sasaldétus plazmas un seruma paraugus ar nosacijumu,

ka tie péc atkauséSanas nav sasaldéti vélreiz.

Virusa NA izmekléSanai asins paraugu plazmas sagatavo$anu ir ieteicams sakt,
centrifugéjot uzreiz péc transportéSanas (maks. 2 stundas apkartéjas vides temperatira).
Jebkadas aizkaves gadijumd EDTA un citrata asins parauga nems$anas stobrinus lidz
centrifugé8anai un plazmas sagatavoSanai var glabat 4 °C temperatird maks. 6 stundas.
Seruma paraugi lidz centrifugéSanai ir jaglaba apkartéjas vides apstaklos maks. 2 stundas.

Glabasanas apstakli un ilgums ir jadokumenté.

Péc plazmas un seruma sagatavoSanas ilgakai glabaSanai paraugu alikvotas dalas ir
ieteicams glabat no —20 °C I1dz -80 °C temperatira. Atkausgjiet sasaldéto paraugu alikvotas
dalas 25 °C temperatira 30-90 minates. Kad paraugi ir sasniegusi istabas temperataru,
apveérsiet paraugu stobrinus vismaz 10 reizes un apstradajiet paraugus nekavéjoties. Péc
atkauseéSanas alikvotds dalas nedrikst sasaldét atkartoti. Atkartota sasaldéSana un
atkauseéSana izraisa proteinu denaturaciju un nogulsnéSanos, kas samazina virusu un
baktériju titrus un [1dz ar to samazina art virusu nukleTnskabju un baktériju DNS iegdto
apjomu. Ja paraugos ir redzamas kriogénds nogulsnes, centrifugéjiet 3 minates
* 30 sekundes ar atrumu 6800 x g, parceliet supernatantus uz jauniem stobriniem,
nesakratot granulas, un saciet izdali$anas procediru nekavéjoties. Sis solis nesamazina

virusu titrus, bet var ietekmét baktériju titrus.

EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata), 11/2022 19



Fécu paraugi

Péc savakSanas fécu paraugi ir jaglaba un jatransporté 2-8 °C temperatdra. Virusu vai
baktériju nukleinskabju ekstrahésanai no fécém ieteicamais izmantojamais parauga tilpums
ir 200 pl. Pirms ekstrahéSanas ar EZ1 vai EZ2 instrumentu ir javeic priek8apstrade (skatiet

39. Ipp., sadalu “Protokols: FE¢u priekSapstrade”).

Visparigus ieteikumus par vak$anu, transportéSanu un glabasanu skatiet apstiprinatajas
CLSI vadlinijas MM13-A “Paraugu vaks$ana, transportéSana, sagatavosana un glabasana

molekularajam metodem”.

Nazofaringealas uztriepes, savaktas ar UTM
Nazofaringealas uztriepes, savaktas ar UTM, var transportét istabas temperatara.

Visparigus ieteikumus par vak$anu, transportéSanu un glabasanu skatiet apstiprinatajas
CLSI vadlinijas MM13-A “Paraugu vak$ana, transporté$ana, sagatavoSana un glabasana

molekularajam metodem”.

Cerebrospinala skidruma (Cerebrospinal Fluid, CSF) paraugi

DNS pétijumiem cerebrospinala skidruma (Cerebrospinal Fluid, CSF) paraugi ir jatransporté
2-8 °C temperatira. RNS pétijumiem CSF paraugi ir jatransporté sasaldéta veida vai uz

sausa ledus.
Visparigus ieteikumus par vak$anu, transportéSanu un glabasanu skatiet apstiprinatajas

CLSI vadlinijas MM13-A “Paraugu vak$ana, transporté$ana, sagatavoSana un glabasana

molekularajam metodem”.
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Grampozitivu baktériju paraugi

Grdti lizéjamu grampozitivu baktériju DNS ekstrah&Sanai var veikt papildu priekslizéSanas soli,
kuru veido lizocima noardiSana, pirms veicat ekstrahéSanu ar EZ1 vai EZ2 Connect MDx
instrumentu (skatiet 41. Ipp., “Protokols: Priek8apstrade grampozitivu baktériju genomiskas
DNS izoléSanai”).

Eluata tilpums un ta lieto$ana

Pédgjais izdaliS8anas proceddras solis ir virusu nukleinskabju un baktériju DNS eluéSana
galigaja tilpuma 60, 90, 120 vai 150 pl.

Ja parauga materials ir féces, ieteicams izvéléties eluéSanas tilpumu 120-150 pl.

Ja no fécém iegdtie eluati ir dulkaini, centrifugéjiet 3 mindtes ar pilnu atrumu (20 000 x g),
lai eluatus dzidrinatu. ST apstrade uzlabo dulkainu eluatu veiktspgju pakartotajos lietojumos.

Virusu nukletinskabju/baktériju DNS uzglabasana

Islaicigai uzglabasanai, kas neparsniedz 24 stundas, izdalitas virusu nukleinskabes vai
baktériju DNS ir ieteicams uzglabat 2—-8 °C temperatira. ligstoSai uzglabasanai, kas
parsniedz 24 stundas, tas ir ieteicams uzglabat —80 °C temperatira maks. 12 ménesus vai
—20 °C temperattra maks. 12 nedélas. Nukleinskabju stabilitate var atSkirties konkrétiem
izmantotajiem pakartotajiem lietojumiem, un lietotajam ta ir jaapstiprina paSam.

Eluata stabilitate ir |oti atkariga no dazadiem faktoriem, un ta ir saistita ar konkrétu pakartoto
lietojumu. Ta ir noteikta EZ1 DSP DNA Virus Kit komplektam kopa ar tipiskajiem
pakartotajiem lietojumiem. Lietotajs ir atbildigs par konkréta pakartota lietojuma lietoSanas
instrukciju skatiSanu sava laboratorija un/vai visas darbplismas validéSanu, lai nodroSinatu
piemérotus glabasanas apstaklus.
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Procedura

EZ1 DSP Virus Kit komplektu var izmantot vairaku talak uzskaittto tipu instrumentos.

® EZ2 Connect MDx
® EZ1 Advanced XL un EZ1 Advanced (razoSana partraukta)
® BioRobot EZ1 DSP (razoSana partraukta)

Stradasana ar EZ2 Connect MDx instrumentiem

Talak ir noraditi EZ2 Connect MDx instrumentu galvenie [tdzekli.

e Automatiska augstas kvalitates nukleinskabju izdali$ana no 1 I1dz 24 paraugiem viena
izpildeé
leprieks instaléti lietoSanai gatavi protokoli
leprieks$ uzpilditas, noslégtas reagentu kasetnes vienkarsai, drosai un atrai
uzstadisanai

® Argjs svitrkodu lasitajs, kurs tiek izmantots paraugu ID un komplektu ID (Q-card)
nolasiSanai
Grafiskais lietotaja interfeiss (Graphical User Interface, GUI)
lek$éja kamera, kura tiek izmantota automatizétam ievietoSanas parbaudém un
reagentu kasetnu svitrkoda nolasi$anai

e UV lampa darba plates virsmu dekontaminés$anas atbalstam

Talak ir noraditi EZ2 Connect MDx papildu ITdzekli.

® LIMS un QlAsphere savienojamiba (LAN vai WiFi, izmantojot USB portus)

® Paplasinata lietotaju parvaldiba
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@ UV dekontaminacija palidz samazinat iesp&jamo EZ2 Connect MDx darba plates
virsmu patogénu kontaminaciju. Inaktivacijas efektivitate ir janosaka katram
konkrétajam organismam, un ta ir atkariga, pieméram, no slana biezuma un

paraugu tipa. QIAGEN nevar garantét pilnigu konkrétu patogénu iznicinasanu.

EZ2 Connect MDx ekspluatacijas procedira

Pirms turpinaSanas ieteicams iepazities ar instrumenta Ilidzekliem, ka aprakstits dokumenta
EZ2 Connect MDx lietotaja rokasgramata (pieejams produktu lapas resursu cilné vietné
www.giagen.com).

@ EZ2 Connect MDx parsegam ir jabat aizvértam, un instrumenta darba laika tas
automatiski blokéjas. Atveriet parsegu tikai tad, ja lietoSanas instrukcijas ir attiecigi
noradits. EZ2 Connect MDx instrumenta darba plate instrumenta darbibas laika
parvietojas. EZ2 Connect MDx parsegu nekada gadijuma nedrikst atvért, kamér
instruments darbojas.

Lai iestatttu protokola izpildi, aizveriet parsegu un ieslédziet instrumentu. MDx lietojumiem
pierakstiSanas laika izvélieties IVD rezimu. Nospiediet cilni Setup (lestatiSana) ekrana
Home (Sakums) un noskenéjiet 1D svitrkodu uz kartes Q-card, kas ieklauta EZ1 DSP Virus
kit komplekta (1. attéls), nospiezot pogu Scan (Skenét). Péc kartes Q-card noskenésanas
automatiski tiek paraditi atvélétie protokoli.
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1. attéls Q-card piemers.

EZ2 Connect MDx programmatdra sniedz jums secigus noradijumus par protokola izpildes

iestatianas procesu.

Reagentu kasetnes (RCV)

Viena reagentu kasetné (RCV) ir reagenti nukleinskabju izdali$anai no viena parauga
(2. attéls). Vairuma kasetnes (RCV) iedobju ir konkréts reagents, pieméram, magnétiskas
dalinas, hizes buferS8kidums, mazgasanas buferSkidums vai eluéSanas buferSkidums bez
RNazes (AVE). Ta ka katra iedobé ir tikai nepiecieSamais reagenta apjoms, tiek novérsta

papildu atkritumu generéSana reagenta parpalikumu dé| izdaliSanas proceddras beigas.

Kopa ar EZ1 DSP Virus Kit komplektu piegadatas reagentu kasetnes (RCV) ir ieprieks
uzpilditas ar visiem nepiecieSamajiem reagentiem, kas paredzéti virusu nukleinskabju un
baktériju DNS izdali$anai, iznemot RNS neséjvidi (CARRIER). RNS neséjvide (CARRIER)
un iek$gjas kontroles (Internal Control, IC) (péc izvéles) tiek pievienoti stobrina arpus
reagentu kasetnes (RCV).
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2. attéls Reagentu kasetne (RCV). Hermétiski noslégta, iepriek$ uzpildita EZ1 DSP Virus Kit komplekta reagentu
kasetne (RCV).

3. attéls. Reagentu kasetnes stativs. Kasetnu stativs ir markéts ar bultinu, lai noraditu virzienu, kura jaievieto
reagentu kasetnes (RCV).

Darba plate

EZ2 Connect MDx instrumentu darba platé lietotjs ievieto paraugus un EZ1 DSP Virus Kit
komplekta komponentus (4. attéls un 5. attéls).

Plasaka informacija par darba plates iestatiSanu tiek radita GUI skarienekrana.
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4. attéls EZ2 Connect MDx instrumenta parskats. (1) Pipetétaja galva. (2) Magnéta modulis. (3) Kasetnu stativs.
(4) Uzgalu stativs (laboratorijas aprikojuma turétajs).

5. attéls EZ2 Connect MDx instrumenta darba plate. (1) SildiSanas bloks ar 2 ml stobriniem (ST), kas ievietoti
reagentu kasetnés (RCV) lizé8anai. (2) Paraugu stobrini (ST) (2 ml), ievietoti rinda A. (3) Stobrin$ (ET) (1,5 ml), kura
ir RNS neséjvide (CARRIER) un iek$&ja kontrole (Internal Control, IC) (ja tada tiek izmantota) eluéSanas
buferskiduma (AVE), ievietots rinda B. (4) Vienreizlietojami uzgalu turétaji (DTH), kuros ir vienreizlietojami filtru uzgali
(DFT), ievietoti rinda C. (5) EluéSanas stobrini (ET) (1,5 ml), ievietoti rinda D.

26 EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata), 11/2022



Datu izsekoSana ar EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx nodroSina dazadu datu veidu pilnigu izsekoSanu pastiprinatai procesa
kontrolei un uzticamibai. Lietotdja ID tiek izsekots ar programmatdras zurnalu. EZ1 DSP
Virus Kit komplekta partijas numurs un deriguma termin$ tiek ievaditi protokola sakuma,
izmantojot Q-Card svitrkodu vai skarienekrana ievadot manuali. Paraugu informacija un
izpildes iestatijumi tiek ievaditi protokola iestatiSanas laika. Protokola izpildes beigas var
generét atskaites failu. GUI sadala “Data” (Dati) izpildes atskaites var lejupieladét uz USB

spraudni (vienmér abos faila formatos — “.pdf’ un “.xml”).

Ja EZ2 Connect MDx instrumentam ir izveidota WiFi/LAN savienojamiba, izpildes un

parauga informaciju var tiei apstradat, izmantojot LIMS (ja atbilstosi konfiguréts).
Plasaku informaciju par EZ2 Connect MDx instrumenta iestatiSanu skatiet dokumenta

EZ2 Connect MDx lietotaja rokasgramata (pieejams produktu lapas resursu cilné vietné

www.giagen.com).
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EZ1 DSP Virus ekspluatacijas darbplisma EZ2 Connect MDx instrumenta

leslédziet EZ2 Connect MDx instrumentu

\

Pierakstieties IVD rezima

\

Noskenéjiet svitrkodu uz Q-card (vai pievienojiet svitrkodu manuali)

\

Izpildiet ekrana raditos zinojumus par skripta atlasiSanu un attiecigas darba plates
iestatiSanu

\

Startéjiet protokolu
(sagaidiet ievietoSanas parbaudes pabeigSanu)

\

Savaciet izdalitas nukleinskabes

\

Apkopes proceddra

\

UV dekontaminacijas izpilde péc dienas pédgjas izpildes
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Stradasana ar EZ1 instrumentiem
Talak ir EZ1 instrumentu galvenie [1dzekli.

® Augstas kvalitates nukleinskabju izdaliSana no 1 I1dz 6 (BioRobot EZ1 DSP un
EZ1 Advanced) vai no 1 Iidz 14 (EZ Advanced XL) paraugiem viena izpildé
Aiznem maz vietas laboratorija
leprieks ieprogrammétas EZ1 DSP kartes, kuras ir lietoSanai gatavi protokoli
lepriek$ uzpilditas, noslégtas reagentu kasetnes vienkarsai, droSai un atrai
uzstadiSanai

® Pilniga nukleTinskabju izdali$anas automatizéSana

EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL ir talak noraditie papildu Iidzekli.

® Svitrkodu nolasiSana un paraugu izseko$ana
® Komplekta datu izsekoSana, izmantojot komplekta ieklauto karti Q-Card

® UV lampa darba plates virsmu dekontaminéSanas atbalstam

(D UV dekontaminacija samazinat iespé&jamo EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL
darba plates virsmu patogénu kontaminaciju. Inaktivacijas efektivitate ir janosaka
katram konkrétajam organismam, un ta ir atkariga, pieméram, no slana biezuma

un paraugu tipa. QIAGEN nevar garantét pilnigu konkrétu patogénu iznicinaSanu.
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EZ1 DSP kartes, EZ1 Advanced DSP kartes un EZ1 Advanced XL DSP kartes

EZ1 DSP Virus protokols virusu nukleinskabju un baktériju DNS izdali8anai tiek glabats
ieprieks ieprogrammétas EZ1 kartés (mikroshémas kartés). Lietotajs EZ1 Advanced XL DSP
Card vienkarsi ievieto EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced DSP Card ievieto EZ1 Advanced
vai EZ1 DSP Card* ievieto BioRobot EZ1 DSP instrumenta, un péc tam instruments ir gatavs

So protokolu izpildit (6. attéls un 7. attéls).

£Z1 Card
4

Sample & Assay Tec

6. attéls. Vienkarsa protola esiéan,imantojot EZ1 DSP kartes. EZ1 kartes ar iepriek$ ieprogramméto
protokolu ievietoSana EZ1 instrumenta.

(D Instruments ir jaieslédz tikai péc tam, kad EZ1 Card ir ievietota. EZ1 Card noteikti
ir jabat ievietotai pilntba! Pretéja gadijuma var tikt zaudéti svarigi instrumenta dati,

radot atminas kludu. EZ1 kartes nedrikst nomainit, kameér instruments ir ieslégts.
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7. attéls Karte pilnigi ievietota EZ1 Card slota.

Reagentu kasetnes (RCV)

Viena reagentu kasetné (RCV) ir reagenti nukleinskabju izdali$anai no viena parauga
(8. attéls un 9. attéls). Vairuma kasetnes (RCV) iedobju ir konkréts reagents, pieméram,
magnétiskas dalinas, lizes buferSkidums, mazgaSanas buferskidums vai eluéSanas
bufer§kidums bez RNazes (AVE). Ta ka katra iedobé ir tikai nepiecieSamais reagenta
apjoms, tiek novérsta papildu atkritumu generéSana reagenta parpalikumu dé| izdaliSanas
proceddras beigas.

Kopa ar EZ1 DSP Virus Kit komplektu piegadatas reagentu kasetnes (RCV) ir ieprieks
uzpilditas ar visiem nepiecie$amajiem reagentiem, kas paredzéti virusu nukleinskabju un
baktériju DNS izdali$anai, iznemot RNS neséjvidi (CARRIER). RNS neséjvide (CARRIER)
un iek3gjas kontroles (Internal Control, IC) (péc izvéles) tiek pievienoti stobrina arpus
reagentu kasetnes (RCV).
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8. attéls Reagentu kasetne (RCV). Hermétiski noslégta, iepriek$ uzpildita EZ1 DSP Virus Kit komplekta RCV.

9. attéls Reagentu kasetnu stativa ievietosana. Kasetnu stativs ir markéts ar bultinu, lai noraditu virzienu, kura
jaievieto reagentu kasetnes (RCV).

Darba plate

EZ1 instrumentu darba platé lietotajs ievieto paraugus un EZ1 DSP Virus Kit komplekta
komponentus (10. attéls).

Detalizéta informacija par darba plates iestatiSanu tiek radita EZ1 Advanced un
EZ1 Advanced XL vakuuma fluorescéjosaja displeja (Vacuum Fluorescent Display, VFD) vai
BioRobot EZ1 DSP vadibas panela skidro kristalu displeja (Liquid-Crystal Display, LCD),
kad lietotajs sak darba plates iestatiSanu.
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10. attéls EZ1 instrumenta darba plate. (1) EluéSanas stobrini (ET) (1,5 ml), ievietoti 1. rinda. (2) Vienreizlietojami
uzgalu turétaji (DTH), kuros ir vienreizlietojami filtru uzgali (DFT), ievietoti 2. rinda. (4) Stobrins (ET) (1,5 ml), kura ir
RNS neséjvide (CARRIER) un iek$éja kontrole (Internal Control, IC) (ja tada tiek lietota) eluéSanas buferSkiduma
(AVE), ievietots 3. rinda. (4) Paraugu stobrini (ST) (2 ml), ievietoti 4. rinda. (5) Reagentu kasetnes (RCV), ievietotas
kasetnu stativa. (6) Sildisanas bloks ar 2 ml stobriniem (ST) reagentu kasetnés lizésanai.
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Datu izseko$ana, izmantojot EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL

The EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL nodroSina dazadu datu veidu izsekoSanu
pastiprinatai procesa kontrolei un uzticamibai. EZ1 komplekta partijas numurs un deriguma
termin$ tiek ievadrti protokola sakuma, izmantojot Q-Card svitrkodu. Lietotaja ID un Q-Card
svitrkodu var ievadit manuali, izmantojot papildtastatiru, vai skenéjot svitrkodus ar portativu
svitrkodu lasttaju. Parauga un analizes informaciju, ka art piezimes péc izvéles var ievadrit
protokola sakuma. Katras protokola izpildes beigas tiek automatiski generéts atskaites fails.
EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL instrumenta var glabat maks. 10 rezultatu failus, un
Sos datus var parsitit uz PC vai tieSi izdrukat ar printeri.

(D Lai veiktu datu izsekoSanu, EZ1 Advanced instrumenta paraugu ievietoSana
vienmér ir jasak no pozicijas A, bet EZ1 Advanced XL instrumentda — no
1. pozicijas. AtlikuSos paraugus secigi ievietojiet nakamajas atvértajas darba
plates pozicijas.

Plasaku informaciju par datu izsekoSanu skatiet attiecigaja lietotaja rokasgramata, kas ir
pieejama produktu lapas resursu cilné vietné www.qiagen.com.
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EZ1 DSP Virus ekspluatacijas darbplisma EZ1 instrumenta

EZ1 DSP Virus Card ievietojiet EZ1 Card slota

\

leslédziet EZ1 instrumentu

\

Izpildiet ekrana radttos zinojumus par datu izseko$anu*

\

Izpildiet ekrana redzamos zinojumus par darba plates iestatiSanu

\

Startéjiet protokolu

\

Savaciet izdalttas nukletnskabes

\

UV dekontaminacijas izpilde*

* Tikai EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL instrumentiem.
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RNS neséjvides (CARRIER) sagatavo$ana

RNS nesgjvide (CARRIER) izdaliSanas procediras laika veic divus uzdevumus. Pirmkart, ta
pastiprina virusu nukleinskabju un baktériju DNS saistiSanos pie magnétisko dalinu silicija oksida
virsmas, it Tpasi tad, ja paraugs satur tikai dazas mérka molekulas. Otrkart, RNS nesgjvides
(CARRIER) liela tilpuma pievieno$ana samazina virusa RNS sabruk$anas iespéjas, kad retos
gadijumos haotropo salu un mazgasanas lidzekla klatbatnes dél lizes bufer8kiduma nav notikusi
RNazes denaturé$ana. Ja RNS neséjvide (CARRIER) reakcija netiek pievienota, virusu DNS vai
RNS vai baktérijas DNS atgiSanas efektivitate var samazinaties.

Ar komplekta ieklauto liofilizéto RNS nesgjvidi (CARRIER) var sagatavot 48 paraugus.
IzdaliS8anas proceddra izmantotda RNS neséjvides (CARRIER) koncentracija lauj komplektu
EZ1 DSP Virus Kit izmantot ka visparéju izdaliSanas sistému, kas ir saderiga ar daudzam
dazadam amplifikacijas sisttmam un kas ir piemérota nukleinskabju izdaliSanai no plasa
bakteériju, ka arT DNS un RNS virusu klasta. Tomér amplifikacijas sistému efektivitate atSkiras
atkariba no kopéja nukleinskabju apjoma klatbdtnes reakcija. Izmantojot komplektu EZ1 DSP
Virus Kit, iegdtie eluati satur virusu un baktériju nukleinskabes un RNS neséjvidi (CARRIER),
turklat RNS neséjvides (CARRIER) tilpums katra eluata biditiski parsniedz virusu un baktériju
nukleinskabju apjomu. Lai iegitu amplifikacijas reakciju jutiguma augstako Iimeni, var bat

nepiecieSams pielagot pievienotas RNS neséjvides (CARRIER) Skiduma tilpumu.

(AVE), sadaliet to piemérota lieluma alikvotas dalas un novietojiet glabasanai 2-8 °C
temperatiira. Pagatavotda CARRIER rezerves standartSkiduma koncentracija ir 1 ng/pl, un
tas ir stabils maks. 4 nedélas.

Katram apstradatajam paraugam iz8kidiniet 3,6 ul RNS nesgjvides (CARRIER) rezerves
standartS8kiduma kopa 60 pl tilpuma, izmantojot eluéSanas buferSkidumu (AVE) (un/vai
ieks&jas kontroles 8kidumu). ST RNS neséjvides-eluésanas buferskiduma (CARRIER-AVE)
Skiduma 50 pl tilpums ar EZ1/EZ2 instrumentiem tiek parcelts lizes maisijuma, kas atbilst
3 ug RNS neséjvides (CARRIER).
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Ja veélaties izmantot iek$eju kontroli (Internal Control, IC), skatiet talak sadalu “lek3é&jas

kontroles (Internal Control, IC) izmanto$ana”.

Piezime. IzdaliSanas procedira tiek optimizéta ta, lai katram paraugam tiktu pievienoti 3 ug
RNS neséjvides (CARRIER). Ja izradas, ka konkréta amplifikacijas sistéma labak ir izmantot
citu RNS neséjvides (CARRIER) tilpumu, mainiet ar eluéSanas buferSkidumu (AVE)
sajauktas RNS neséjvides (CARRIER) standartskiduma tilpumu vai izmantojiet citu
standartS8kiduma koncentraciju. Kop&jam RNS neséjvides-eluéSanas buferSkiduma
(CARRIER-AVE) $kiduma tilpumam viena parauga ir jabat 60 pl, no kura 50 pl parnes uz
lizes maisijumu. Cita RNS neséjvides (CARRIER) tilpuma izmanto$ana ir japarbauda katram

konkrétam parauga veidam un pakartotai analizei.

lekS€jas kontroles (Internal Control, IC) izmanto$ana

Izmantojot komplektu EZ1 DSP Virus Kit kopa ar pardoSana pieejamam amplifikacijas
sistémam, var bt nepiecieSams izdaliSanas proceddra izmantot iek§€ju kontroli (Internal
Control, IC), lai kontrolétu paraugu sagatavoSanas efektivitati.

lekSejas kontroles DNS vai RNS ir jasajauc ar RNS neséjvides (CARRIER) standartSkidumu
(3,6 ul) viena maistjuma. RNS neséjvides-iek$€jas kontroles (CARRIER—iek$éja kontrole)
maisijuma tilpumam viena parauga ir jabat 60 pl, no kura 50 pl parnes uz lizes maistjumu.
Sis tilpums atbilst 3 yl RNS nesgjvides (CARRIER) standart§kidumam kopa ar 47 ul

eluésanas buferS8kiduma (AVE) un/vai iek8éjas kontroles Skiduma.

@ lek$ejo kontroli (Internal Control, IC) nedrikst pievienot paraugam tiesi. IC drikst

izmantot tikai kombinacija ar CARRIER Skidumu viena maistjuma.
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Skatiet raZotaja instrukcijas, lai uzzinatu, ka noteikt iek3&jas kontroles (Internal Control, IC)
optimalo apjomu konkréta pakartotaja lietojuma. Apjoma, kas neatbilst ieteiktajam
daudzumam, izmantoSana var ierobezot amplifikacijas efektivitati. Lai noteiktu EZ1 DSP

Virus protokola izpildei nepiecieSamo iek$&jas kontroles apjomu, janem véra eluata tilpums.

Stkus noradijumus par to, ka aprékinat pareizo iek8éjas kontroles tilpumu, skatiet sadala

“lekSé&jas kontroles (Internal Control, IC) tilpuma aprékinaSana” 87. Ipp.

lek$éjas kontroles (Internal Control, IC) nav ieklautas komplekta EZ1 DSP Virus Kit.
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Protokols: FeCu priekSapstrade

So protokolu ir paredzéts izmantot stingru, ka art Skidru fé€u paraugu priekSapstradei
pirms nukleinskabju izdali$anas (42. Ipp. EZ2 Connect MDx instrumentiem un 51. Ipp. EZ1

instrumentiem).

Procedira

1. Resuspendgjiet 100 mg stingru vai Skidru fé¢u materiala 900 ul Buffer ASL.

Buferskidums ASL ir japasata atseviski, skatiet sadalu Informacija par pasttiSanu

93. Ipp.

@ Ja tiek izmantots mazaks vai lielaks fécu apjoms, Buffer ASL tilpums ir
japielago, lai saglabatu atSkaidijuma svara/tilpuma attiecibu 1:10. Lai péc
priek8apstrades iegutu vismaz 200 ul parauga tilpuma, ekstrah&sanai ar
EZ1/EZ2 instrumentu ir jaizmanto vismaz 30 mg fé¢u parauga materiala.

2. Energiski apstradajiet paraugu virpulmaisitaja aptuveni 1-2 min vai I1dz bridim, kad
suspensija ir viendabiga.

@ Apstradajot Tpasi stingru fééu parauga materialu, resuspendéSanas
proceddru var pagarinat vai var méginat sadalit paraugu, to ievelkot un
izvadot ar pipeti. Lai pipetéSanu atvieglotu, var bat nepiecieSams nogriezt
pipetes uzgala galu. Dazas dalinas var ta ari neizSkist, un nakamaja solt
tas tiek iznemtas.

3. Inkubgjiet paraugu 10 min istabas temperatira uz laboratorijas galda, lai lielas fécu
dalinas varétu nosésties.

4. Vismaz 400 pl supernatanta no suspensijas augSdalas parceliet uz jaunu 1,5 ml
stobrinu ar skrivéjamu vacinu, neparcelot lielas fé¢u dalinas.
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@ Uz EZ1 instrumentu kopa ar supernatantu noteikti nedrikst parcelt stingras
fécu dalinas. Lielas fé¢u dalinas parauga materiala var radit EZ1/EZ2

instrumenta filtra uzgala nosprostos$anos.
5. Inkubégjiet paraugu 10 min 70 °C temperattra tdens vannina* vai termokratitaja.”

6. Parejiet pie izdali$anas protokola (42 vai 51. Ipp.).

@ Apstradajot fé€u paraugus, lai ekstrahétu eluata tilpumu 120-150 pl,
ieteicamais izmantojamais parauga tilpums ir 200 pl. Lielaks parauga
tilpums un mazaks eluata tilpums var izraistt zemaku turpmakas apstrades
jutigumu.

@ Ja no féceém iegitie eluati ir dulkaini, ieteicams tos centrifugét ar pilnu
atrumu (20 000 x g) 3 min, lai eluatus dzirdinatu. Tas neradis negativu
ietekmi uz dzidriem eluatiem, bet uzlabos dulkaino eluatu veiktspéju

pakartotajos lietojumos.

* Nodrosiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar raZotaja ieteikumiem.
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Protokols: PriekSapstrade grampozitivu baktériju
genomiskas DNS izoléSanai

DNS ekstrahéSanu noteiktam grampozitivajam baktérijam var uzlabot ar fermentativu
priek$apstradi pirms parauga parcel$anas uz EZ1/EZ2 Connect MDx instrumentu. So
protokolu nav paredzéts izmantot ar fé€u paraugiem.

Procedira

1. Granulgjiet baktériju, centrifugé&jot 10 min ar atrumu 5000 x g.

2. Suspendeéjiet baktériju granulas 180 pl enzimu Skiduma (20 mg/ml lizocims; 20 mM
Tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA,; 1,2% Triton X-100) 2 ml stobrina ar skriveéjamu vacinu.

3. levietojiet Gdens vannina* vai termokratitaja* un inkubéjiet vismaz 30 min 37 °C
temperatara.

4. Tslaicigi centrifuggjiet, lai nonemtu pilienus vaka iek3pusé.

5. Parejiet pie izdalisanas protokola (42 vai 51. Ipp.).

* Nodrosiniet, ka instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar raZotaja ieteikumiem.
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Protokols: Virusu nukleinskabju un baktériju
DNS izdaliSana, izmantojot EZ2 Connect MDx

Svariga informacija pirms darba saksanas

Ja EZ1 DSP Virus Kit komplektu izmantojat pirmo reizi, izlasiet sadalu “Reagentu
glabasana un lietoSana”, “Paraugu materialu glabasana un lietoSana” un “Stradasana
ar EZ2 Connect MDx instrumentiem”, sakot no 16. Ipp.

Reagentu kasetnes (RCV) satur guanidina salus, tapéc tas nav saderigas ar
dezinfekcijas reagentiem, kas satur balinataju. levérojiet attiecigos piesardzibas
pasakumus un, veicot apstradi, valkajiet cimdus. Skatiet 12. Ipp. sadalu DroSibas
informacija.

Izpildiet visus protokola solus istabas temperatara (15-25 °C). lestatiS8anas procedaras
laika rikojieties atri.

Sanemot komplektu, parbaudiet, vai neviens ta komponents nav bojats. Ja reagentu
kasetnes (RCV) vai citi komplekta komponenti ir bojati, sazinieties ar QIAGEN
tehniskas palidzibas dienestu vai vietéjo izplatitaju. Ja Skidrums izS|akstas, skatiet
sadalu “Bridindjumi un piesardzibas pasakumi” (12. Ipp.). Nelietojiet bojatas reagentu
kasetnes (RCV) vai citus komplekta komponentus, jo tie var pasliktinat komplekta

veiktspéju, traumét lietotaju vai sabojat instrumentu. Nenonemiet foliju no RCV.

Pirms darba sakSanas veicamas darbibas

42

Sagatavojiet seruma, plazmas, CSF vai nazofaringealas uztriepes sistéma UTM, ka
aprakstits sadala “Paraugu materialu glabasana un lietoSana”, 18. Ipp. Ja atkausétajos
paraugos ir redzamas kriogénas nogulsnes, centrifugéjiet 3 mindtes ar atrumu

6800 x g, parceliet supernatantus uz jauniem stobriniem, nesakratot granulas, un saciet

izdaliSanas procediru nekavéjoties.
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® Sagatavojiet fecu paraugus, ka aprakstits sadala “Paraugu materialu glabasana un
lietoSana” 18. Ipp. un sadala “Protokols: FECu priekSapstrade” 39. Ipp.

® DNS izoléSanai no grampozitivam baktérijam sagatavojiet paraugus, ka aprakstits
sadala “Protokols: PriekSapstrade grampozitivu baktériju genomiskas DNS izoléSanai”
(41. Ipp.).

® Sagatavojiet RNS neséjvides (CARRIER) rezerves standartS8kidumu (ar neobligato
iekSejo kontroli (Internal Control, IC)), pirms izmantojat to pirmo reizi. IzSkidiniet
liofilizéto RNS nesgjvidi (CARRIER) 310 pl eluéSanas buferSkiduma (AVE) (ieklauts
komplekta) un samaisiet to ar iek$éjo kontroli (Internal Control, IC) (péc izvéles), ka
aprakstits sadala “RNS neséjvides (CARRIER) sagatavosana” (36. Ipp.) un sadala
“lekséjas kontroles (Internal Control, IC) izmanto$ana” (37. Ipp.).

Proceddra

1. Katram paraugam sagatavojiet 60 ul RNS neséjvides Skidruma, kura ir 3,6 pl
iz8kidinatas RNS neséjvides (CARRIER) (ar neobligato iekS&jo kontroli [Internal
Control, IC]) 1,5 ml stobrina (ET) (ieklauts komplekta). Uzmanigi samaisiet Skidumu,
10 reizes to pipetéjot. Neveiciet virpulmaisiSanu.

AtbilstoSi ekrana redzamajam instrukcijam 1,5 ml stobrin$ (ET) ir jaievieto rinda B.
@ RNS nesgjvides (CARRIER) Skidumam noteikti ir jabat 1,5 ml stobrina (ET)
apaksa, lai ar EZ2 Connect MDx instrumentu varétu parcelt pieméroto
daudzumu.

2. Nostadiniet maks. 24 paraugus istabas temperattra (15-25 °C) un parceliet 100, 200
vai 400 pl parauga uz 2 ml paraugu stobriniem (ST) (bez apmales; ieklauti komplekta),
pirms tos ievietojat darba platé. Ja tiek izmantoti sasaldéti paraugi, atkauségjiet tos,
laujiet tiem sasniegt istabas temperatdru un labi samaisiet, izmantojot virpulmaisttaju.
Virusu/baktériju nukleinskabju ekstrahésanai no fécém ieteicamais izmantojamais
parauga tilpums ir 200 pl. Veicot paraugu priekSapstradi, skatiet attiecigo

priekSapstrades protokolu.
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3.

44

Izmantojiet tikai 2 ml stobrinus (ST) (bez apmales), kas ieklauti komplekta.

©

Atkausétus paraugus nedrikst sasaldét vélreiz vai glabat ilgak par 6 h
glabat 2—-8 °C temperatira, jo tas var batiski samazinat virusu
nukletnskabju vai baktériju DNS iegito daudzumu.

@ Centieties izvairities no sakepu$a parauga materiala parcelSanas uz
paraugu stobriniem. Tas var izraisit procediras priekslaicigu partraukSanu

un potencialu instrumenta atteici.

@ Neizmantojiet parauga tilpumu, kas parsniedz 100, 200 vai 400 pl.
Péc lizéSanas un virusu nukleinskabju vai baktériju DNS saistiSanas ar
magnétiskajam dalinam lizata dala tiek parcelta uz parauga stobrinu (ST).
Nedrikst atkartoti izmantot nekadus parauga materialus, kas ir palikusi
parauga stobrina (ST).

leslédziet EZ2 Connect MDx instrumentu.

BaroSanas slédzis atrodas instrumenta priekSpusé pa labi.
Pierakstieties instrumenta, izvéloties programmatiras VD rezimu. levadiet lietotaja ID
un paroli.
EZ2 Connect MDx programmatdra sniedz jums secigus noradijumus par protokola
izpildes iestati§anas procesu. Sis process tiek startéts, iestati$anas cilné nospieZot
pogu SCAN (Skenét) vai pogu LIMS.

@ Lai iestatitu izpildi, izmantojot LIMS funkciju/pogu, lGdzu, skatiet

dokumentu EZ2 Connect MDx lietotaja rokasgramata.

. Nospiediet Scan (Skenét) un pieskarieties nakamaja ekrana raditajam laukam.

leskengjiet 1D svitrkodu no kartes Q-Card, kas ieklauta komplekta.
leskenéjot Q-Card 1D svitrkodu, protokola tips tiek atlasits automatiski.

@ Ja Q-card skenésana neizdodas, komplekta numuru varat arT ierakstit,

izmantojot lietotaja interfeisu.
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10.
11.

@ Kartes Q-card skenéSana ir iesp&jama tikai tad, ja ir finalizétas visas
nepiecieSamas apkopes procediras. Pretéja gadijuma startéjiet apkopes
proceddru, pirms skenéjat karti Q-card.

(D Neizmantojiet RCV, kuram beidzies deriguma termins, jo tadéjadi

veiktspéja samazinas; paraugi tiks atziméti ar karodzinu ka nederigi.

. Pieskarieties pie Next (Talak), lai turpinatu.

Piezime. Lai atgrieztos ekrana Setup (lestatiSana), pieskarieties pie Back (Atpakal) vai
Cancel (Atcelt).

. lzvélieties dazados protokola parametrus, pieskaroties lodzinam pie katras parametra

opcijas.

. Pieskarieties pie Next (Talak), lai turpinatu.

. Lai atlasTtu pozicijas saviem paraugiem, pieskarieties attiecigajam rindam darba plates

diagramma vai pieskarieties atbilstoSajiem rindu numuriem zem 8is diagrammas.
AtlasTtas pozicijas tiek iezimétas. Lai atlasttu visas pozicijas vai atceltu visu poziciju
atlasi, pieskarieties parslégam Select all (Atlasit visu).

@ Kad ir atlasita vismaz viena parauga pozicija, tiek iesp&jota poga Next
(Talak).
Pieskarieties pie Next (Talak), lai turpinatu.
levadiet paraugu ID. To var izdartt vai nu manuali, vai izmantojot portativo svitrkodu

skeneri.

@ Kad izmantojat svitrkodu skeneri, izmantotajam svitrkodam noteikti ir jabat

piemérota tipa un kvalitates svitrkodam, lai skeneris to varétu nolasit.

Paraugu ID var mainit manuali, pieskaroties attiecigajam ID un izmantojot

ekrana radito tastatdru.

[Tdz bridim, kad unikali paraugu ID ir ievaditi visiem paraugiem.

@ Paraugu identifikatoriem ir jabat unikaliem. Poga Next (Talak) nav aktiva
(D Parbaudiet paraugu ID pareizibu, pirms turpinat iestatiS8anu.
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12.
13.

14.

15.
16.

17.

18.
19.

46

Pieskarieties pie Next (Talak), lai turpinatu.

Atveriet instrumenta durvis un iznemiet no instrumenta gan kasetnu stativus, gan
uzgalu stativus (sauktus arT par laboratorijas aprikojuma turétaju). Novietojiet tos drosa
vietd uz laboratorijas galda. Lai iznemtu uzgalu stativu, satveriet abas stativa puses un

maigi pavelciet uz augsu.
@ Atkariba no ta, kuras pozicijas paraugiem tika izvélétas, iznemiet stativus

no darba plates kreisas un/vai labas puses.

@ Kasetnu stativus un uzgalu stativus nedrikst parmainus lietot dazados
instrumentos.

Apvérsiet reagentu kasetnes (RCV) 4 reizes, lai samaisttu magnétiskas dalinas. Skatiet
sadalu “Pirms darba sak8anas veicamas darbibas”, pirms izmantojat RCV.

levietojiet RCV kasetnu stativa, spiediet kasetni uz leju, I1dz ta ar klikSki fiks€jas vieta.

TukSu parauga stobrinu (ST) (bez apmales; ieklauts komplekta) ievietojiet katras
ievietotas RCV iedobé nr. 11.

@ Tuk8ajam parauga stobrinam (ST) noteikti ir jabat ievietotam bez vacina.
Sis tuksais stobring ir nepiecieSams protokola lizéSanas solim. EZ2
Connect MDx instruments nekonstaté stobrina klatesamibu.
Kad visas RCV ir sagatavotas, novietojiet abus kasetnu stativus uz darba plates.
@ Stativi ir jaievieto pareizaja pozicija, un poziciju numuri ir iegravéti uz
stativa. Numeréacija ir no 1 [1dz 24, no kreisas puses uz labo.
Pieskarieties pie Next (Talak), lai turpinatu.
CARRIER (IC) stobrinus (1,5 ml eluéSanas stobrini, ET; ieklauti komplekta) ievietojiet
uzgalu stativa (“laboratorijas aprikojuma turétajs”) rinda B.

Skatiet sadalu “RNS neséjvides (CARRIER) sagatavosana” (36. Ipp.) un sadalu

“B pielikums. lek3€jas kontroles (Internal Control, IC) tilpuma aprékinasana” (87. Ipp.),

kur sniegta detalizéta informacija par CARRIER (IC) maisijuma sagatavoSanu.
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@ NodroSiniet, ka 1,5 ml eluéSanas stobrini (ET), kuros ir pietiekams
daudzums CARRIER (IC), ir ievietoti bez vacina.

20. Uzgalus ievietojiet uzgalu turétaja un ievietojiet tos stativa rinda C.
(D Sagatavojot uzgalus un uzgalu turétaju, uzgalu augséejai dalai drikst
pieskarties tikai ar cimdiem.
21. 1,5 ml eluéSanas stobrinus (ET) ievietojiet stativa rinda D.

@ Eluésanas stobriniem noteikti ir jabat ievietotiem bez vacina.

22. 2 ml paraugu stobrinus (ST) (bez apmales), kuros ir 100, 200 vai 400 pl parauga
(atbilstoSi atlastta protokola parametram), ievietojiet stativa rinda A.

(D Paraugu stobriniem ir jabat ievietotiem pareizajas pozicijas, ka atlasits
11. sol1. Péc izvéles. Izmantojiet veidni no sadalas “C pielikums. Parauga
lapa izmanto$anai ar EZ1 DSP Virus sistemu”, lai izsekotu parauga ID un
orientaciju.

(D Paraugu stobriniem noteikti ir jabut ievietotiem bez vacina.

®

Paraugu stobrinos ir jabat pareizajam daudzumam parauga materiala.
levietoSanas parbaude nekonstaté, vai ir ievietots pareizais parauga
daudzums.

@ Centieties izvairities no putu vai burbulu veidoSanas parauga augspusé
vai pie paraugu stobrinu malam, jo tas var izraistt ievietoSanas parbaudes
kladas.

@ Startéjiet protokolu uzreiz péc paraugu novietoSanas uz darba plates, jo
ilgstoSa glabasana instrumenta var izraisit iztvaiko$anu vai ietekmét
stabilitati instrumenta.

23. Kad visi stobrini un uzgali ir ievietoti, katru stativu (kreiso un labo stativu) novietojiet uz

darba plates un aizveriet parsegu.
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24.
25.

26.

27.

28.
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@ Stativi ir jaievieto pareizaja pozicija, poziciju numuri ir iegravéti uz stativa.
Numeracija ir no 1 ldz 24, no kreisas puses uz labo. Abi uzgalu stativi uz
darba plates vienmér ir janovieto neatkarigi no izmantotajam paraugu
pozicijam.

Pieskarieties pie Next (Talak), lai turpinatu.

Apskatiet ekrana radito informaciju par izpildes iestatiSanas parskatu attiecigajam
protokolam, paraugu un eluéSanas tilpumu un paraugu skaitu.

Ja visa informacija ir pareiza, pieskarieties pie Start (Sakt), lai turpinatu ar protokola
izpildi.

@ Lai veiktu jebkddas modifikacijas, pieskarieties pie Return (Atgriezties), lai

atgrieztos izpildes iestatiS8ana.

Tagad tiek veikta ievietoSanas parbaude. Kad ievietoSanas parbaude ir sekmigi
izpildita, protokols tiek startéts automatiski.

@ Pagaidiet, I1dz ievietoSanas parbaude ir sekmigi izpildita, pirms atstajat
instrumentu bez uzraudzibas. Ja ievietoSanas parbaude neizdodas (piem.,
tapéc, ka darba plates iestatiS8anas laika radusas kludas), izpilde nesakas
un operatoram ir jarikojas. Ja instrumentu atstaj bez uzraudzibas ilgstosi,
paraugu un reagentu stabilitate var mazinaties.

Péc sekmigas ievietoSanas parbaudes turpiniet ar 30. soli.

Ja ievietoSanas parbaude neizdodas, tiek paradits ekrans “Load check failed”
(levietoSanas parbaude neizdevas). Nepareizie laboratorijas aprikojuma novietojumi ir
atziméti sarkana krasa. Pieskarieties attiecigajam kolonnam, lai redzétu detalizétu

informaciju par ievieto8anas parbaudes kltdu.

@ Vizuali parbaudiet darba plates ieziméto poziciju ievietoSanu. NeizdevuSos
ievietoSanas parbaudi nedrikst atkartoti izpildit, iepriek§ neveicot vizualu
parbaudi.

@ Detalizétu informaciju par ievietoSanas parbaudes ierobezojumiem un

neizdosSanos skatiet dokumenta EZ2 Connect MDx lietotaja rokasgramata.
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29. Kad ir apstiprinata pareiza darba plates ievietoSana, pieskarieties pie Next (Talak) ekrana

30.

31.

32.

33.

“Load the tip rack” (levietot uzgalu stativu). Tiek paradits ekrans “Run setup selection
overview” (Izpildes iestatiS8anas atlases parskats), kur tagad ir pieejama poga Skip load
check (Izlaist ievietoSanas parbaudi). Pieskarieties vai nu pogai Skip load check (Izlaist
ievietoSanas parbaudi), vai pogai Start (Sakt), lai turpinatu ar protokola izpildi.

@ Ja atlasat opciju Skip load check (Izlaist ievietoSanas parbaudi),
operators ir atbildigs par vizualu parbaudi$anu un apstiprinasanu, ka VISI
paligmateriali ir pareizi ievietoti VISAS darba plates pozicijas.

Svarigi! Izlaista ievietoSanas parbaude tiek registréta izpildes atskaité, un
visi paraugi ir atziméti ar karodzinu k& nederigi.

(D Svarigi! Ja ievietoSanas parbaude neizdodas otro reizi, iznemiet paraugus
un CARRIER (IC) no darba plates, noslédziet stobrinus un novietojiet tos
glabasanai piemeérotos apstaklos. Parkalibréjiet kameru un sazinieties ar
QIAGEN tehnisko atbalstu, lai sanemtu papildu atbalstu.

Péc ievietoSanas parbaudes sekmigas pabeigSanas izpildes norise un pagajusais
izpildes laiks tiek raditi ekrana “Protocol run in progress” (Notiek protokola izpilde).
Kad protokols ir sekmigi pabeigts, klist redzams ekrans “Protocol run completed”

(Protokola izpilde pabeigta).

Atveriet parsegu, uzmanigi iznemiet uzgalu stativus un novietojiet tos uz laboratorijas
galda. Vispirms iznemiet izdalito DNS/RNS no rindas D. Centieties nepieskarties
paréjiem stobriniem, kamér iznemat atseviskos eluéSanas stobrinus (ET). Noslédziet

eluéSanas stobrinus ar komplekta ieklautajiem vaciniem.

@ Eluati ir jaiznem un janovieto glabasanai uzreiz péc izpildes pabeiganas.
Izmetiet paraugu sagatavo$anas gaita raditos atkritumus no rindas A*. Izmetiet uzgalu
turétajus un uzgalus, ka art CARRIER (IC) stobrinus.

@ levérojiet vietéjos droSibas noteikumus par atkritumu utilizéSanu.

* Paraugu atkritumos ir guanidina sali, tapéc tie nav saderigi ar balinataju. Skatiet 12. Ipp., sadalu Drosibas
informacija.
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34.

35.

36.

37.

38.
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Iznemiet kasetnu stativus un izmetiet RCV un stobrinu no iedobes nr. 11.

O) Pirms RCV iznem$anas no katras kasetnes vispirms iznemiet un izmetiet
stobrinu no iedobes nr. 11. Citadi RCV no kasetnu stativa iznemt nevar.

@ levérojiet vietéjos droSibas noteikumus par atkritumu utilizéSanu (skatiet
art sadalu “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi” 12. Ipp.).
leverojiet sadala “After run maintenance” (Apkope péc izpildes) sniegtas instrukcijas un
péc tam pieskarieties Sai izvéles ratinai.
@ CaurdurSanas ierice ir asa! leteicams valkat divus parus cimdu.
@ Turpmakam apkopes procediram skatiet dokumentu EZ2 Connect MDx
lietotaja rokasgramata.

Nospiediet pogu Finish (Pabeigt), lai izveidotu izpildes atskaiti un atgrieztos ekrana
Home (Sakums). Izpildes pabeigSanas laiks un apkopes statuss netiek nodoti uz
izpildes atskaiti ITdz bridim, kad ir nospiesta poga Finish (Pabeigt).

Katru dienu péc pédgjas izpildes veiciet ikdienas apkopes procediru, kurai seko UV
dekontaminéSana.

Péc ikdienas apkopes, ja nepiecieSams, izpildiet iknedélas apkopes procedaru.
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Protokols: Virusu nukleinskabju un baktériju
DNS izdaliSana, izmantojot EZ1 instrumentus

Svariga informacija pirms darba saksanas

e Ja EZ1 DSP Virus Kit komplektu izmantojat pirmo reizi, izlasiet sadalu “Reagentu
glabasana un lietoSana”, “Paraugu materialu glabasana un lietoSana” un “Stradasana
ar EZ1 instrumentiem”, sakot no 16. Ipp.

® Reagentu kasetnes (RCV) satur guanidina salus, tapéc tas nav saderigas ar
dezinfekcijas reagentiem, kas satur balinataju. levérojiet attiecigos piesardzibas
pasakumus un, veicot apstradi, valkajiet cimdus. Skatiet 12. Ipp. sadalu Bridingjumi un
piesardzibas pasakumi.

® |Izpildiet visus protokola solus istabas temperattra (15-25 °C). lestatiSanas procediras
laika rikojieties atri.

® Sanemot komplektu, parbaudiet, vai neviens td komponents nav bojats. Ja reagentu
kasetnes (RCV) vai citi komplekta komponenti ir bojati, sazinieties ar QIAGEN
tehniskas palidzibas dienestu vai vietéjo izplatitaju. Ja Skidrums izS|akstas, skatiet
sadalu “Bridindjumi un piesardzibas pasakumi” (12. Ipp.). Nelietojiet bojatas reagentu
kasetnes (RCV) vai citus komplekta komponentus, jo tie var pasliktinat komplekta
veiktspé&ju, traumeét lietotaju vai sabojat instrumentu. Nenonemiet foliju no RCV.

® DaZos procediras solos var izvéléties vienu no 2 izvéles opcijam. Izvélieties A, ja
izmantojat EZ1 Advanced vai EZ1 Advanced XL; izvélieties m, ja izmantojat
BioRobot EZ1 DSP.
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Pirms darba sakSanas veicamas darbibas

® Sagatavojiet seruma, plazmas, CSF vai nazofaringealas uztriepes sistéma UTM, ka
aprakstits sadala “Paraugu materialu glabasana un lietoSana”, 18. Ipp. Ja atkausétajos
paraugos ir redzamas kriogénas nogulsnes, centrifugéjiet 3 mindtes ar atrumu
6800 x g, parceliet supernatantus uz jauniem stobriniem, nesakratot granulas, un saciet
izdaliS8anas procediru nekavéjoties.

® Sagatavojiet fecu paraugus, ka aprakstits sadala “Paraugu materialu glabasana un
lietoSana” 18. Ipp. un sadala “Protokols: Fe€u priekSapstrade” 39. Ipp.

® DNS izoléSanai no grampozitivam baktérijam sagatavojiet paraugus, ka aprakstits
sadala “Protokols: PriekSapstrade grampozitivu baktériju genomiskas DNS izoléSanai”
(41. Ipp.)

® Sagatavojiet RNS neséjvides (CARRIER) rezerves standartS8kidumu (ar neobligato
iek$&jo kontroli (Internal Control, IC)), pirms izmantojat to pirmo reizi. I1zSkidiniet
liofilizéto RNS nesegjvidi (CARRIER) 310 ul eluéSanas buferskiduma (AVE) (ieklauts
komplekta) un sajauciet to ar iek§€jo kontroli (Internal Control, IC) (neobligati), ka
aprakstits sadala “RNS nesegjvides (CARRIER) sagatavo$ana” un “lek$gjas kontroles
(Internal Control, IC) izmantoSana” 36.—-37. Ipp.

Procedira

1. Katram paraugam sagatavojiet 60 pl Skiduma, kas satur 3,6 pl izSkidinatas RNS
neséjvides (CARRIER) (ar neobligato iekd&jo kontroli (Internal Control, IC)) 1,5 ml
stobrina (ET) (ieklauta komplekta). Uzmanigi samaisiet Skidumu, 10 reizes to pipetéjot.
Neveiciet virpulmaisisanu.

AtbilstoSi ekrana redzamajam instrukcijam 1,5 ml stobrins (ET) ir jaievieto rinda nr. 3.
@ RNS neségjvides (CARRIER) Skidumam noteikti ir jabat 1,5 ml stobrina

(ET) apaksa, lai ar EZ1 instrumentu varétu parcelt pieméroto daudzumu.
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2. Nostadiniet paraugus istabas temperatara (15-25 °C) un parceliet 100, 200 vai 400 pl
parauga uz 2 ml paraugu stobriniem (ST) (bez apmales; ieklauti komplekta), pirms tos
ievietojat darba platé. Ja tiek izmantoti sasaldéti paraugi, atkauséjiet tos, |aujiet tiem

sasniegt istabas temperatiru un labi samaisiet, izmantojot virpulmaisitaju.

Virusu/baktériju nukleTinskabju ekstrahéSanai no fécém ieteicamais izmantojamais
parauga tilpums ir 200 pl. Veicot paraugu priekSapstradi, skatiet attiecigo

priekSapstrades protokolu.

@ Izmantojiet tikai 2 ml stobrinus (ST) (bez apmales), kas ieklauti komplekta.

@ Atkausétus paraugus nedrikst sasaldét vélreiz vai glabat ilgak par 6 h
glabat 2—-8 °C temperatira, jo tas var batiski samazinat virusu
nukletnskabju vai baktériju DNS iegito daudzumu.

(D Centieties izvairities no sakepusa parauga materiala parcelSanas uz
paraugu stobriniem. Tas var izraisit procediras priekslaicigu partraukSanu
un potencialu instrumenta atteici.

@ Neizmantojiet parauga tilpumu, kas parsniedz 100, 200 vai 400 pl. Péc
lizéSanas un virusu nukleinskabju vai baktériju DNS saistiSanas ar
magnétiskajam dalinam lizata dala tiek parcelta uz parauga stobrinu (ST).
Nedrikst atkartoti izmantot nekadus parauga materialus, kas ir palikusi
parauga stobrina (ST).

3. levietojiet A EZ1 Advanced DSP Virus Card karti Ildz galam EZ1 Advanced kartes
slotd EZ1 uz Advanced instrumenta vai EZ1 Advanced XL DSP Virus karti [1ldz galam
EZ1 Advanced XL kartes slota uz EZ1 Advanced XL, vai ® EZ1 DSP Virus Card karti
[1dz galam EZ1 kartes slota uz BioRobot EZ1 DSP.

4. leslédziet EZ1 instrumentu.
BaroSanas slédzis atrodas instrumenta aizmuguré pa kreisi.
5. Nospiediet START (Sakt), lai startétu EZ1 DSP Virus protokola darba plates iestatiSanu.

6. Izpildiet ekrana raditas instrukcijas par darba plates iestatiS8anu, protokola mainigo

atlasiSanu un A datu izsekoS$anu.
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@ Startéjiet protokolu uzreiz péc paraugu novietoSanas uz darba plates, jo
ilgstoSa glabasana instrumenta var izraisit iztvaikoSanu.
7. Atveriet instrumenta durvis.
8. Apvérsiet reagentu kasetnes (RCV) 4 reizes, lai samaisTtu magnétiskas dalinas.
9. levietojiet reagentu kasetnes kasetnu stativa un spiediet kasetni uz leju, Iidz ta ar
klikSki fikséjas vieta.

(D Ja ir mazak par 6 (BioRobot EZ1 DSP, EZ1 Advanced) vai 14 (EZ1
Advanced XL) reagentu kasetném (RCV), tas stativa var ievietot jebkada
seciba. Tacu, kad ievietojat paréjo laboratorijas aprikojumu, nodrosiniet,
ka arf tas tiek ievietots tada pasa seciba.

@ A Lai veiktu datu izsekoSanu, EZ1 Advanced instrumenta paraugu
ievietoSana vienmeér ir jasak no pozicijas A, bet EZ1 Advanced XL
instrumenta — no 1. pozicijas. AtlikuSos paraugus secigi ievietojiet
nakamajas atvértajas darba plates pozicijas.

@ A Ja izmantojat datu izsekoSanas opciju, paraugu ID secibai noteikti ir
jabut vienadai ar paraugu secibu uz darba plates, lai nepielautu datu
sajaukSanu.

10. TukSu 2 ml stobrinu (ST) (bez apmales; ieklauts komplekta) ievietojiet katras RCV
iedobé nr. 11.

@ Tuk8ajam parauga stobrinam (ST) noteikti ir jabat ievietotam bez vacina.
Sis tuksais stobrins ir nepiecie$ams protokola lizé$anas solim.
11. Izpildiet ekrana redzamas instrukcijas par turpmako darba plates iestatisanu.

Eluésanas stobrinu, uzgalu un uzgalu turétaja, CARRIER (IC) stobrinu, ka arT paraugu
stobrinu sagatavo$ana ir javeic obligati.

(D Sagatavojot uzgalus un uzgalu turétaju, uzgalu augséjai dalai drikst
pieskarties tikai ar cimdiem.
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12.

13.
14.
15.

16.

Eluésanas stobriniem (ET; 1,5 ml stobriniem) noteikti ir jabat ievietotiem

bez vacina.

©

Paraugu stobriniem ir jabat ievietotiem pareizajas pozicijas, ka atlasits
9. soll.

Péc izvéles. [zmantojiet veidni no sadalas “C pielikums. Parauga lapa
izmantoSanai ar EZ1 DSP Virus sistému”, lai izsekotu parauga ID un
orientaciju.

Paraugu stobriniem noteikti ir jabdt ievietotiem bez vacina.

Paraugu stobrinos ir jabat pareizajam daudzumam parauga materiala.

© © ©

Centieties izvairities no putu vai burbulu veidoSanas parauga aug$pusé

vai pie paraugu stobrinu malam.

@ Startéjiet protokolu uzreiz péc paraugu novietoSanas uz darba plates, jo
ilgstoSa glabasana instrumenta var izraisit iztvaikoSanu.
Sagatavoto kasetnu stativu un uzgalu stativu ievietojiet instrumenta.

@ Kasetnu stativus un uzgalu stativus nedrikst parmainus lietot dazados

instrumentos.

Aizveriet instrumenta durvis.

Nospiediet START (Sakt), lai startétu protokolu.

Kad protokols ir pabeigts, displeja tiek radits zinojums “Protocol finished” (Protokols
pabeigts).

A Nospiediet ENT, lai generétu atskaites failu.

A EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL instrumenta var glabat maks. 10 atskaiSu
failus. Atskaisu failus var tieSi izdrukat pievienota printert vai parsatit uz datoru.
Atveriet instrumenta durvis, uzmanigi iznemiet uzgalu stativu un novietojiet to uz
laboratorijas galda.
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17. EluéSanas stobrinus (ET), kuros ir izdalttas virusu nukleinskabes un/vai baktériju DNS,

iznemiet no rindas nr. 1. Centieties nepieskarties paréjiem stobriniem, kamér iznemat
atseviSkos eluéSanas stobrinus. Noslédziet ET ar komplekta ieklautajiem vaciniem.
@ Eluati ir jaiznem no darba plates un janovieto glabasanai uzreiz péc

izpildes pabeigSanas.

18. Utilizgjiet paraugu sagatavo$anas procesa radrtos atkritumus.* Utiliz&jiet uzgalu

turétajus un uzgalus, ka arf CARRIER (IC) stobrinus.

19. Iznemiet kasetnu stativu un utilizéjiet RCV kopa ar stobrinu no iedobes nr. 11.

(D levérojiet vietéjos drosibas noteikumus par atkritumu utilizé$anu (skatiet

art sadalu “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi” 12. Ipp.).

20. A leteikums. Izpildiet ekrana raditas instrukcijas, lai veiktu darba plates virsmu UV

21.

dekontaminésanu.
Izpildiet regularas apkopes procediru, pieméram, UV izpildi, k& aprakstits kopa ar EZ1
instrumentu piegadataja lietotaja rokasgramata.
Regulara apkope ir javeic katra protokola beigas. Ta ietver caurdurSanas ierices un
darba plates virsmu tirisanu.

@ CaurdurSanas ierice ir asa! leteicams valkat divus parus cimdu.

@ Turpmakam apkopes procediram skatiet dokumentu EZ7 Advanced XL

lietotaja rokasgramata.

22. Lai izpilditu vél kadu protokolu, nospiediet START (Sakt), veiciet protokola 1. un 2. soli

*

56

un péc tam izpildiet protokolu no 5. sola. Pretéja gadijuma divas reizes nospiediet
STOP (Partraukt), lai atgrieztos displeja pirmaja ekrana, aizveriet instrumenta durvis un

izslédziet EZ1 instrumentu.

Kad izpildat vél kadu protokolu, 3. un 4. solis nav nepiecieS8ams. Izlaidiet Sos solus.

Paraugu atkritumos ir guanidina sali, tapéc tie nav saderigi ar balinataju. Skatiet 12. Ipp., sadalu Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi.
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Kvalitates kontrole

Saskana ar ISO prasibam sertificétajai QIAGEN kvalitates vadibas sistémai katra komplekta
EZ1 DSP Virus Kit partija ir parbaudita, salidzinot ar iepriek$ noteiktiem parametriem, lai

nodroSinatu pastavigu produkta kvalitati.
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lerobezojumi

Lietotajam ir javeic sistémas veiktspéjas parbaudes saistiba ar visam konkrétaja laboratorija

veiktajam procediram, kuras nav ietvertas QIAGEN veiktsp&jas novértéSanas pétijumos.

Sistémas veiktspéja ir noteikta veiktspéjas pétijumos, izmantojot plazmu, serumu, CSF,
féces un nazofaringealas uztriepes sisttma UTM attieciba uz virusu nukleinskabju un
baktériju DNS izoléSanu un uz tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. Ta ka visparéja
veiktspéja ir arkartigi atkariga no pakartota lietojuma, lietotajam ir piendkums validét visas
diagnostikas darbpllismas veiktspéju, tostarp paraugu sagatavo$anu un konkréto pakartoto

lietojumu.

Lai mazinatu risku rasties negativai ietekmei uz diagnostikas rezultatiem, ir jaizmanto
pakartotajiem lietojumiem atbilstoSas kontroles. Papildu validéSanai ieteicams izmantot
Starptautiskas konferences par tehnisko prasibu saskanoSanu (International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements, ICH) vadlinijas, kas pieejamas dokumenta /ICH
Q2(R1) Validation Of Analytical Procedures: Text And Methodology (Analitisko procediru

validé$ana: teksts un metodologija).

Visi iegitie diagnostikas rezultati jainterpreté kopa ar citiem kliniskiem konstatéjumiem vai
laboratorijas raditajiem.
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Veiktspéjas raksturojums

Attiecinamais veiktspéjas raksturojums ir pieejams produktu lapas resursu cilné vietné

www.giagen.com.
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http://www.qiagen.com/

Problému novérSanas celvedis

Sis problému novérsanas celvedis var noderét iespéjamo problému risinaSana. Plasaku

informaciju skatiet ari lapa “Biezak uzdotie jautajumi” (Frequently Asked Questions, FAQ),

kas pieejama musu tehniska atbalsta centra vietné: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.

QIAGEN tehniska atbalsta dienesta zinatnieki vienmér labprat atbildés uz jdsu jautajumiem

gan par informaciju un/vai protokoliem $aja rokasgramata, gan art par paraugu un analizes

metodém (kontaktinformaciju skatiet vietné www.qiagen.com).

Komentari un ieteikumi

Vispariga rikosanas

a)

b)

<)

Klddas zinojums instrumenta
displeja

Atskaites fails netiek izdrukats
(modelim EZ1)

Atskaites fails netiek nosatits uz
datoru (modelim EZ1)

levadits nepareizs Q-Card ID
(modelim EZ1)

levadits nepareizs Q-Card ID
(modelim EZ2 Connect MDx)

Skatiet EZ1 vai EZ2 instrumenta komplektacija ieklauto lietotaja
rokasgramatu.

Parbaudiet, vai printeris ir pievienots EZ1 Advanced vai EZ1
Advanced XL instrumentam, izmantojot seridlo portu “PC/Printer”
(Dators/printeris).

Parbaudiet, vai serialais ports ir iestatits izmanto$anai ar printeri.

Parbaudiet, vai dators ir pievienots EZ1 Advanced vai EZ1
Advanced XL instrumentam, izmantojot serialo portu “PC/Printer”
(Dators/printeris).

Parbaudiet, vai serialais ports ir iestatits izmanto$anai ar datoru.

Ja kartes Q-Card ID vieta ir ievadits nepareizs 1D, EZ1 Advanced vai
EZ1 Advanced XL instruments nepienem $o ID un pieprasa kartes
Q-Card ID, Idz tiek ievadits pareizais ID. Divas reizes nospiediet
STOP (Partraukt), lai dotos uz galveno izvélni.

Ja Q-card ID vieta ir ievadits nepareizs ID, EZ2 Connect MDx
instruments nerada pareizo protokolu, ko paredzéts izmantot. Lai
paraditu nepiecieSamo protokolu, ievadiet pareizo Q-card ID.

levietoSanas parbauzu laikad EZ2 Connect MDx parbauda, vai
izvélétais protokols atbilst ievietotajam reagentu kasetném. Ja
nepareiza Q-Card ID dé| ir izvéléts nepareizs protokols, atceliet izpildi
un startéjiet instrumenta iestatiS8anu no sakuma.

Mazs virusu nukleinskabju vai baktériju DNS iegutais daudzums

a)

b)

c)

60

Magnétiskas dalinas
resuspendétas pilntba

Aspiréts nepietiekams reagenta
daudzums

Parauga stobrina ir nepareizs
parauga apjoms

Pirms reagentu kasetnu (RCV) ievietoSanas turétaja magnétiskajam
dalinam ir nepiecieS8ama kartiga resuspendésana.

Péc reagentu kasetnu (RCV) apvérsanas, lai resuspendétu
magnétiskas dalinas, nodro$iniet, ka RCV reagenti ir nosédusies
iedobju apaksa.

Parauga stobrina parauga apjoms noteikti ir japipeté precizi.
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Komentari un ieteikumi

g)

h)

Parcelts nepareizs parauga
daudzums (no parauga stobrina
parcelts mazaks parauga apjoms,
neka paredzéts)

Reagdenti darba platé ir ievietoti
nepareiza seciba

Nav pievienota RNS nesgjvide
(CARRIER)

RNS neséjvide (CARRIER) un
eluéSanas buferskidums (AVE)
nav samaisiti pietiekami

RNS ir noardijusies

Parbaudiet, vai paraugu stobrini p&c izpildes ir gandriz tuksi.
Parbaudiet, vai sakrita atlasitais un nodrosinatais parauga apjoms.
Parbaudiet, vai stobrinos atlikusaja parauga materiala nav receklu vai
noguldnu. Parbaudiet pipetétaja gredzenblivju ieelloSanas statusu
(iknedélas apkope).

Parbaudiet, vai visi stobrini (ET, ST) un uzgalu turétaji (DTH) ar
uzgaliem (DFT) darba platé ir ievietoti pareiza seciba. Atkartojiet
izdaliSanas proceddru ar jauniem paraugiem.

Pagatavojiet liofilizéto RNS neséjvidi (CARRIER) 310 pl elué$anas
buferskiduma (AVE). Katram paraugam izmantojiet 3,6 pl s RNA
neséjvides (CARRIER) rezerves standartskiduma, kas samaisits ar
iek$&jo kontroli (Internal Control, IC) (péc izvéles) un papildu
eluésanas buferskidumu (AVE), ieglstot galigo tilpumu 60 pl, ka
aprakstits sadala “RNS neséjvides (CARRIER) sagatavo$ana” un
“leksejas kontroles (Internal Control, IC) izmanto$ana” 36.—-37. Ipp.
Atkartojiet izdaliSanas proceddru ar jauniem paraugiem.

Samaisiet RNS neséjvidi (CARRIER), iek$&jo kontroli (Internal
Control, IC) (péc izveles) un eluéSanas buferSkidumu (AVE), pipetéjot
vismaz 10 reizes.

RNS noardisanos var bt radijusi RNazu klatbdtne sakotnéjos
paraugos. NodroSiniet, lai paraugi tiek apstradati uzreiz péc to
panems$anas vai iznem$anas péc uzglabasanas.

Pakartotajos lietojumos RNS vai DNS veiktspéja nav laba

a)

b)

c)

)

g)

EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata),

Eluata ir maz nukleinskabju vai to
nav vispar

Sasaldétie paraugi péc
atkauséSanas nav samaisiti
pietiekami

Parauga esosas nukleinskabes

bija noardijusas jau pirms
izdaliSanas

Nepietiekama paraugu lize

Salu parnesana eluésanas laika

Parak daudz vai parak maz RNS
neséjvides (CARRIER) eluata

Parak daudz eluata amplifikacijas
reakcija

lespéjamos iemeslus skatiet sadala “Mazs virusu nukleTnskabju vai
baktériju DNS iegdtais daudzums” 60. Ipp. Ja iespé&jams, palieliniet
pakartotajai fermentativajai reakcijai pievienota eluata tilpumu.

Atkauséjiet sasaldétos paraugus istabas temperatara (15-25 °C) un
15 s maisiet ar impulsa virpulmaisiSanu.

Tas var notikt, ja paraugi péc pirmas atkausésanas ir vélreiz sasaldéti
vai tie ir uzglabati istabas temperatdra parak ilgi. Obligati izmantojiet
svaigus paraugus vai paraugus, kuri ir atkauséti tikai vienu reizi.
Atkartojiet izdaliSanas proceddru ar jauniem paraugiem.

Tas var notikt, ja reagentu kasetnes (RCV) ir uzglabatas paaugstinata
temperatdra parak ilgu laiku un tapéc ir izraista proteinazes K
inaktivacija. Atkartojiet izdali$anas proceddru, izmantojot jaunus
paraugus un reagentu kasetnes (RCV).

Optimaliem rezultatiem nodroSiniet, ka reagentu kasetnes (RCV) tiek
uzglabatas 20-30 °C temperatara.

Nosakiet amplifikacijas reakcijai pieméroto RNS neséjvides
(CARRIER) maksimalo apjomu. Pielagojiet RNS neséjvides
(CARRIER) $kiduma koncentraciju.

Nosakiet amplifikacijas reakcijai pieméroto eluata maksimalo tilpumu.
Attiecigi samaziniet vai palieliniet amplifikacijas reakcijai pievienoto
eluata tilpumu. Ja nepiecieSams, eluatam var pievienot pozitivu
kontrolmaterialu, lai noteiktu eluata iedarbibu amplifikacijas reakcija.
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Komentari un ieteikumi

62

k)

Maintga izdaltto nukletnskabju
veiktspéja pakartotajas analizés

Jutiguma trokums inhib&josu vielu
dél

Jauna reversas transkriptazes un
Taq DNS polimerazes
kombinacija

Magnétisko dalinu parnese

1. un 2. skalo$anas buferSkiduma salu un etilspirta komponenti
kasetné (RCV) var bat sadalijusies parak ilgas uzglabasanas dél.
Kasetnes (RCV) vienmér ir jaapvérs pilniba, un ir janodrosina, ka RCV
reag@enti ir nosédusies iedobju apaksa.

Palieliniet eluéSanas skiduma tilpumu. Ja nepiecieSams, eluatam var
pievienot pozitivu kontrolmaterialu, lai noteiktu eluata tilpuma
efektivitati reakcija.

Ja no fécu paraugiem iegdtie eluati ir dulkaini, ieteicams tos
centrifugét ar pilnu atrumu (20 000 x g) 3 min, lai eluatus dzirdinatu.
Tas neradTs negativu ietekmi uz dzidriem eluatiem, bet uzlabos
dulkaino eluatu veiktspéju pakartotajos lietojumos. Péc
centrifugéSanas parceliet eluatu jauna stobrina, nesakratot granulas.

Ja enzimi ir nomaintti, var bt nepiecieSams pielagot eluésanas
buferskidumam (AVE) pievienotas RNS neséjvides (CARRIER) un
izmantota eluata tilpumu.

Magneétisko dalinu parnese eluatos neietekmé vairakumu pakartoto
lietojumu, tostarp RT-PCR. Ja ir jasamazina magnétisko dalinu
parneses risks (tadiem lietojumiem ka real-time PCR), vispirms
stobrinus ar eluatu ievietojiet piemérota magnétiskaja separatora uz
1 min un péc tam parceliet Sos eluatus uz tiriem stobriniem. Ja
piemérots magnéts nav pieejams, stobrinus ar eluatu centrifugéjiet
mikrocentrifiga 1 min ar pilnu atrumu, lai granulétu visas atlikusas
magnétiskas dalinas, un parceliet supernatantus uz tiriem stobriniem.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un markéjuma var bat redzami talak noraditie

simboli.

Simbols

Simbola definicija

\2%
%
q3

IVD

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N>

reakcijam

Izlietot Iidz

Sis produkts atbilst prasibam, ko nosaka Eiropas Regula
2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém.

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Kataloga numurs

Partijas numurs

Materiala numurs (t.i., komponenta mark&jums)

Unikals ierices identifikators

Komponenti

EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata), 11/2022 63



Simbols

Simbola definicija

CONT

NUM

VOL

GTIN

=i Aok

N
/v

=)

>

64

Satur

Numurs

Tilpums

Starptautiskas tirdzniecibas preces numurs

R apzimé lietoSanas instrukciju redakciju, bet n

redakcijas numurs

Temperatlras ierobeZojums

Adrese / Likumigais razotajs

Svariga piezime

Skatit lietoSanas instrukcijas

Sargat no saules gaismas

Bridinajums/uzmanibu!

EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata),
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Simbols

Simbola definicija

USE

[ Reac | carT | virus |

CAR

RNA

ELU | BUF

[osp | Fir | TP

[osp | Tp | Howo |
SAMP TUBE
ELU TUBE

GITC

GuHCI

EtOH

IPA

LiCl

Lietot tikai ar

RCV: Virusu reagentu kasetne

CARRIER: RNS neségjvide

AVE: Euésanas buferSkidums AVE

DFT: Vienreizlietojami filtru uzgali

DTH: Vienreizlietojams uzgalu turétajs

ST: Parauga stobrins

ET: EluéSanas stobrins

Guanidina izotiocianats

Guanidina hidrohlorids

Etanols

Izopropanols

Litija hlorids
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Simbols

Simbola definicija

66

PROTK
(/000000000

Proteinaze K

Atvért ar So pusi uz leju
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisko palidzibu un papildu informaciju, lddzu, apmekigjiet masu tehniska
atbalsta centra vietni www.qgiagen.com/Support, zvaniet pa talruni 00800-22-44-6000 vai
sazinieties ar kadu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta nodalam vai viet&jiem

izplatitajiem (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet vietni www.qiagen.com).
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A pielikums. Displeja zinojumi EZ1/EZ2
instrumentos

Darba plates sagatavo$sanas un EZ1 instrumentu protokola izpildes laika, ka ari péc
protokola izpildes saskana ar programmatiras protokolu paraditie zinojumi ir sniegti
2.— 4. tabula. Tabulas uzskaititie zinojumu numuri atbilst programmataras radito zinojumu
numuriem.

Informaciju par EZ1 instrumenta displeja radttajiem visparigajiem kladu zinojumiem skatiet
kopa ar EZ1 instrumentu piegadataja lietotdja rokasgramata.

Informaciju par EZ2 Connect MDx instrumenta raditajiem visparigajiem kltdu zinojumiem
skatiet attiecigaja lietotdja rokasgramata. Lai sanemtu problému novérSanas atbalstu,
sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu.

2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira

Zinojuma numurs Zinojuma tips EZ1 Advanced XL zinojuma teksts
Nav Noradijumi Date/time
START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup
(Datumsl/laiks

SAKT: Izpilde

1: UV 2: Manuali

3: Tests  4: lestati$ana)

1 Noradijumi EZ1 Advanced XL
DSP Virus

Version 1.0

(EZ1 Advanced XL
DSP Virus

Versija 1.0)

2 Datu izseko$ana Enter user ID

ENT: Next (levadtt lietotaja ID ENT: Talak)

8 Datu izsekoSana Enter Q-Card
bar code

ENT: Next
(levadtt kartes Q-Card svitrkodu
ENT: Talak)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

4

Noradijumi

Noradijumi

Datu izsekoSana

Noradijumi

Datu izseko$ana

Datu izseko$ana

Datu izsekoSana

Datu izsekoSana

Wrong kit!

Please load

EZ1 DSP Virus Kit
ENT: Back
(Nepareizs komplekts!
Lddzu, ievietojiet

EZ1 DSP Virus Kit
ENT: Atpakal)

Kit expired

MMYY

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Komplekta derigums beidzies
MMGG

ENT: Izmantot jaunu komplektu
ESC: Apturét protokolu)

Use Q-Card data with sample 1 to xx Enter 1 to 14

ENT: Next

(Lietot Q-Card datus ar paraugiem no 1 lidz xx levadiet no 1 lidz 14
ENT: Talak)

Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: no (Vai vélaties apstradat vairak paraugu ar
citu komplekta partiju ENT: ja ESC: né)

Do you want to add sample ID?
ENT: Yes

ESC: No

(Vai vélaties pievienot paraugu ID?
ENT: Ja

ESC: Né)

Enter sample ID for sample no. [x]

ENT: Next
(levadiet parauga ID paraugam nr. [x]
ENT: Talak)

Do you want to check sample IDs?
ENT: Yes

ESC: No

(Vai vélaties parbaudtt paraugu ID?
ENT: Ja

ESC: Ne)

ID 1:

ID 2:

ID 3:

DOWN: Next
(ID 1:

ID 2:

ID 3:

DOWN: Talak)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs Zinojuma tips EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

12 Datu izsekoSana ID 4:
ID 5:
ID 6:
DOWN: Next, UP: Back
(ID 4:
ID 5:
ID 6:
DOWN: Talak UP: Atpakal)

14 Datu izseko$ana ID 10:
ID 11:
ID 12:
DOWN: Next, UP: Back
(ID 10:
ID 11:
ID 12:
DOWN: Talak UP: Atpakal)

16 Datu izseko$ana Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Vai vélaties pievienot analizes informaciju?
ENT: Ja ESC: Né)

18 Datu izsekoSana Do you want to check assay IDs?
ENT: Yes
ESC: No
(Vai vélaties parbaudtt analizu ID?
ENT: Ja
ESC: N&)

Tabulas turpinajums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

19

20

21

22

23

24

25

26

Datu izsekoSana

Datu izsekoSana

Datu izsekoSana

Atlase

Atlase

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Do you want to add notes?

ENT: Yes

ESC: No

(Vai vélaties pievienot piezimes?
ENT: Ja

ESC: Né)

Enter notes for sample no. [x]

ENT: Next
(levadiet piezimes paraugam nr. [x]
ENT: Talak)

Do you want to check notes?
ENT: Yes

ESC: No

(Vai vélaties parbaudit piezimes?
ENT: Ja

ESC: Né)

Select sample volume:

1: 100 pl 2: 200 pl

3: 400 pl

(Atlasiet parauga tilpumu:
1: 100 pl 2: 200 pl

3: 400 pl)

Select elution volume:

1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl

(Atlasiet eluésanas tilpumu:
1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl)

You have chosen:
Sample volume: xxx pl
Elution volume:yyy pl
ENT: Next, ESC: Back
(Js izvelgjaties:

Parauga tilpums: xxx pl
Eluésanas tilpums: yyy pl
ENT: Talak ESC: Atpakal)

Load cartridges at same positions as samples

ENT: Next, ESC: Back

(levietojiet kasetnes tajas pasas pozicijas, kur paraugus
ENT: Talak ESC: Atpakal)

Load empty 2 ml tubes into heating block

ENT: Next, ESC: Back

(levietojiet tukSus 2 ml stobrinus sildisanas bloka
ENT: Talak ESC: Atpakal)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

27

28

29

30

31

32

33

34
35

36

37

72

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Load elution tubes (1.5 ml) into first row

ENT: Next, ESC: Back

(levietojiet eluéSanas stobrinus (1,5 ml) pirmaja rinda
ENT: Talak ESC: Atpakal)

Load tip holders and tips into second row

ENT: Next, ESC: Back

(levietojiet uzgalu turétajus un uzgalus otraja rinda
ENT: Talak ESC: Atpakal)

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

(levietojiet 1,5 ml stobrinus ar cRNS un IC tresaja rinda
ENT: Talak ESC: Atpakal)

Load 2 ml tubes with sample into fourth row

ENT: Next, ESC: Back

(levietojiet 2 ml stobrinus ar paraugiem ceturtaja rinda
ENT: Talak ESC: Atpakal)

Loading finished Close door and press START

ESC: Back

(levietosana pabeigta; aizveriet durvis un nospiediet SAKT
ESC: Atpakal)

Please close door!

ENT: Next
(Ladzu, aizveriet durvis!
ENT: Talak)

Checking temperature

Set:

Cur

(Temperatiras parbaudisana
lestatits:

Paslaik:)

Protocol started (Protokols startéts)

Piercing foil
[x] of 43 min left

(Folijas pardurS§ana Atlikusas
[X] min no 43)

Collecting elution buffer AVE

[x] of 43 min left

(EluéSanas buferskiduma AVE vakSana Atlikusas
[X] min no 43)

Collecting cRNA + IC
[x] of 43 min left
(cRNA + IC vaksana Atlikusas [x] min no 43)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Collecting Lysis Buffer

[x] of 43 min left
(Lizes buferskiduma vaksana Atlikusas
[x] min no 43)

Collecting Sample

[x] of 43 min left
(Parauga vaksana Atlikusas
[x] min no 43)

Collecting Proteinase K

[X] of 43 min left

(Proteinazes K vakSana Atlikusas
[X] min no 43)

Mixing lysate

[x] of 43 min left

(Lizata maisiSana Atlikusas
[X] min no 43)

15 min Incubation

[x] of 43 min left
(15 min inkubésana Atlikusas
[x] min no 43)

Tip touch

[x] of 43 min left
(Pieskarsanas ar uzgali Atlikusas
[x] min no 43)

Collecting Binding Buffer

[x] of 43 min left
(Fiksacijas buferskiduma vak$ana Atlikusas
[x] min no 43)

Collecting Lysis Buffer
[x] of 43 min left

(L1zes buferskiduma vaksana Atlikusas
[X] min no 43)

Collecting Beads

[x] of 43 min left

(Lodi8u vaksana Atlikusas
[X] min no 43)

Resuspending Beads in Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Lod18u resuspendésana fiksacijas bufer§kiduma
Atlikusas [x] min no 43)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

74

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Noradijumi

Noradijumi

Transferring Lysate

[x] of 43 min left

(Lizata parcelSana Atlikusas
[X] min no 43)

Binding Magnetic Separation
[x] of 43 min left

(FikséSana Magnétiska atdali$ana Atlikusas
[x] min no 43)

Wash 1

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(1. mazgasana Magnétiska atdaliS8ana AtlikuSas
[X] min no 43)

Wash 2

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(2. mazgasana Magnétiska atdaliSana Atlikusas
[X] min no 43)

Wash 3

Magnetic Separation

[x] of 43 min left

(3. mazgasana Magnétiska atdali$8ana Atlikusas
[x] min no 43)

Drying Beads

[x] of 43 min left

(Lod18u zavésana AtlikuSas
[X] min no 43)

Rinse

[X] of 43 min left

(SkaloSana Atlikusas
[X] min no 43)

Elution

[x] of 43 min left
(Eluésana Atlikusas
[x] min no 43)

Check transfer of cRNA + IC (row 3)

ENT: Next

(Parbaudiet cRNS + IC parcel$anu (3. rinda)
ENT: Talak)

Check transfer of sample (row 4)

ENT: Next

(Parbaudiet parauga parcelSanu (4. rinda)
ENT: Talak)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

58

59

60

Nav

61

62

63

64

65

66

67

Noradijumi

Datu izsekoSana

Nav

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Protocol finished

ENT: Next

(Protokols pabeigts

ENT: Talak)

Transferring report file Attempt no.
(Atskaites faila parsatisana Méginajums nr.)

Report file sent Print out 0.k.?

1: 0.k.

2:not o.k.

(Atskaites fails nosutits Vai izdruka ir laba?
1: labi

2: nav labi)

Report file sent

ENT: Next

(Atskaites fails nosuatits
ENT: Talak)

Report file could not be sent
ENT: Resend

(Atskaites failu nevar nosatit
ENT: Satit vélreiz)

Perform UV run?

ENT: Yes

ESC: No

(Vai veikt UV izpildi?
ENT: Ja

ESC: N¢)

Remove eluates and consumables from the worktable
ENT: Next

(Nonemiet eluatus un paligmaterialus no darba plates
ENT: Talak)

UV decontamination: Enter 20-60 min

ENT: Next

(UV dekontaminacija: Aktivizét uz 20-60 min

ENT: Talak)

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

(UV dekontaminacijas laikam ir jabat 20—60 min

ESC: Atpakal)

UV decontamination
Total time: min
Time left: min

(UV dekontaminacija
Kopégjais laiks: min
Atlikusais laiks: min)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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2. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced XL DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs Zinojuma tips

EZ1 Advanced XL zinojuma teksts

68 Noradijumi

69 Noradijumi

70 Noradijumi

71 Noradijumi

72 Noradijumi

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Veikt regularo apkopi péc katras izpildes
ESC: Galvena izvélne)

UV lamps expire soon

UV runs left:

ENT: Next

(UV lampam driz beidzas derigums
Atlikusas UV izpildes:

ENT: Talak)

UV lamps are expired

ENT: Next

ESC: Abort

(UV lampam beidzies derigums
ENT: Talak

ESC: Partraukt)

Decontamination UV lamps cooling
Please stand by

(Dekontaminacija UV lampu dzesé$ana
Lddzu, uzgaidiet)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Veikt regularo apkopi péc katras izpildes
ESC: Galvena izvélne)

3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procediira

Zinojuma numurs Zinojuma tips EZ1 Advanced zinojuma teksts
Nav Noradijumi Date/Time START:Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2, 3, 4
(Datums/laiks SAKT:Izpilde
1: UV
2: Manuali
3: Tests
4: lestatiSana
Tausting: SAKT, 1, 2, 3, 4)
1 Noradijumi EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0
(EZ1 Advanced DSP Virus versija 1.0)
2 Datu izsekoSana Scan/enter user ID (Noskenét/ievadtt lietotaja ID)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procedira (turpinajums)

Zinojuma numurs Zinojuma tips

EZ1 Advanced zinojuma teksts

Nav Noradijumi

1 Noradijumi

2 Datu izseko$ana

3 Datu izseko$ana

4 Noradijumi

5 Noradijumi

6 Datu izsekoSana

7 Noradijumi

8 Datu izseko$ana

9 Datu izseko$ana

Date/Time START: Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2, 3, 4
(Datums/laiks SAKT:Izpilde
1: UV

2: Manuali

3: Tests

4: |lestatiSana

Tausting: SAKT, 1, 2, 3, 4)

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

Scan/enter user ID (Noskenét/ievadit lietotdja ID)

Scan/enter Q-Card barcode
(Noskenét/ievadit Q-Card svitrkodu)

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP Virus Kit

ENT=back

(Nepareizs komplekts! Ladzu, ievietojiet EZ1 DSP Virus Kit
ENT=Atpakal)

Kit expired

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Komplekta derigums beidzies
ESC: Izmantojiet jaunu komplektu
ENT: Apturét protokolu)

Use Q-Card data with sample no. 1 to Enter 1 to 6
(Izmantojiet Q-Card datus ar paraugu nr. 1 lidz levadiet no 1
[1dz 6)

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

(Vai vélaties apstradat vairak paraugu ar citu komplekta
partiju

ENT: Ja, ESC: Né)

Do you want to add sample ID?

ENT: Yes

ESC: No

(Vai vélaties pievienot parauga ID?

ENT: Ja

ESC: Né)

Scan/enter sample ID sample no. [x]
(Noskenéjiet/ievadiet parauga ID paraugam nr. [x])

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procedira (turpinajums)

Zinojuma numurs Zinojuma tips EZ1 Advanced zinojuma teksts

10 Datu izseko$ana ID1:
ID2:
ID3:
Next=ENT
(ID1:
ID2:
ID3:
Talak=ENT)

11 Datu izseko$ana ID4:
ID5:
ID6:
Next=ENT, ID1-3=Up
(ID4:
ID5:
ID6:
Talak=ENT, ID1-3=Up)

12 Datu izseko$ana Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Vai vélaties pievienot analizes informaciju?
ENT: Ja ESC: Né)

13 Datu izseko$ana Scan/enter assay ID
ID sample no. [x]
(Noskenéjiet/ievadiet analizes 1D
ID paraugam nr. [x])

14 Datu izseko$ana Do you want to add notes?
ENT: Yes
ESC: No
(Vai vélaties pievienot piezimes?
ENT: Ja
ESC: Ne)

15 Datu izseko$ana Scan/enter notes sample no. [x]
(Noskenéjiet/ievadiet piezimes paraugam nr. [x])

16 Noradijumi Select sample volume:
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl
(Atlasiet parauga tilpumu:
1: 100 pl
2:200 pl
3: 400 pl)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced zinojuma teksts

17

20

21

22

23

24

25

26

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Select elution volume:

1: 60 pl

2:90 pl

3: 120 pl

4: 150 pl

(Atlasiet eluésanas tilpumu:
1: 60 pl

2:90 ul

3: 120 pl

4: 150 pl)

You have chosen:

Sample volume: [xxx] pl

Elution volume: [yyy] pl

Next=Any, Prev=Esc

(Js izvelgjaties:

Parauga tilpums: [xxx] pl

EluéSanas tilpums: [yyy] ul
Nakamais=Jebkurs, lepriek$éjais=Esc)

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

(levietojiet kasetnes tajas pasas pozicijas, kur paraugi
Nakamais=Jebkurs, lepriek$&jais=Esc)

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

(levietojiet tukSus 2,0 ml stobrinus sildiSanas bloka
Nakamais=Jebkurs, lepriekSé&jais=Esc)

Load elution tubes (1.5 ml) into first row

Next=Any, Prev=Esc

(levietojiet eluéSanas stobrinus (1,5 ml) pirmaja rinda
Nakamais=Jebkurs, lepriek$éjais=Esc)

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

(levietojiet uzgalu turétajus un uzgalus otraja rinda
Nakamais=Jebkurs, lepriek$éjais=Esc)

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

(levietojiet 1,5 ml stobrinus ar cRNA un IC tresaja rinda
Nakamais=Jebkurs, leprieks&jais=Esc)

Load 2.0 ml tubes with sample in fourth row
Next=Any, Prev=Esc

(levietojiet 2,0 ml stobrinus ar paraugu ceturtaja rinda
Nakamais=Jebkurs, lepriekSéjais=Esc)

Loading finished. Close door and press START

Prev=Esc

(levietosana pabeigta. Aizveriet durvis un nospiediet SAKT
leprieks$éjais=Esc)

Please close door! (Ladzu, aizveriet durvis!)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced zinojuma teksts

27

28
29
30

31
32
33
34
35
36

37

38

39

40

41

80

Noradijumi

Statuss
Statuss

Statuss

Statuss
Statuss
Statuss
Statuss
Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Checking temperature

Set:

Cur:

(Temperatiras parbaudisana
lestatits:

Paslaik:)

Protocol started (Protokols startéts)
Piercing foil (Folijas pardur§ana)

Collecting Elution Buffer AVE
(Eluédanas buferskiduma AVE vak$ana)

Collecting cRNA + IC (cRNA + IC vak$ana)
Collecting Lysis Buffer (Lizes buferSkiduma vakSana)
Collecting Sample (Parauga vak$ana)

Collecting Proteinase K (Proteinazes K vak$ana)
Mixing Lysate (Lizata maisi$ana)

15 min Incubation

[x] of 43 min left

(15 min inkub&sana
Atlikusas [x] min no 43)

Kick

[x] of 43 min left
(Atdeve

AtlikuSas [x] min no 43)

Collecting Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Fiksacijas buferskiduma vak$ana
AtlikuSas [x] min no 43)

Collecting Lysis Buffer

[X] of 43 min left

(Lizes buferskiduma vaksana
Atliku$as [x] min no 43)

Collecting Beads

[x] of 43 min left
(Lod18u vakSana
Atlikusas [x] min no 43)

Resuspension of Beads in Binding Buffer

[x] of 43 min left

(Lod18u resuspendésana fiksacijas buferskiduma
Atlikusas [x] min no 43)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced zinojuma teksts

42

43

44

45

46

47

48

49

50

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Statuss

Noradijumi

Transferring Lysate

[x] of 43 min left
(Lizata parcelSana
Atlikusas [x] min no 43)

Binding

Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Fiksésana

Magnétiska atdaliS8ana
Atliku$as [x] min no 43)

Wash 1

Magnetic Separation
[x] of 43 min left

(1. mazgasana
Magnétiska atdaliS8ana
Atlikusas [x] min no 43)

Wash 2

Magnetic Separation
[x] of 43 min left

(2. mazgasana
Magnétiska atdaliS8ana
Atlikusas [x] min no 43)

Wash 3

Magnetic Separation
[x] of 43 min left

(3. mazgasana
Magnétiska atdaliS8ana
Atliku$as [x] min no 43)

Dry Beads
[x] of 43 min left

(Lod18u zavésana
Atliku$as [x] min no 43)

Rinse

[x] of 43 min left
(SkaloSana

Atliku$as [x] min no 43)

Elution

[x] of 43 min left
(EluéSana

Atlikusas [x] min no 43)

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

(Parbaudiet cRNA + IC parcel$anu (3. rinda)
Nakamais=Jebkurs)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced zinojuma teksts

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

82

Noradijumi

Noradijumi

Datu izsekoSana

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

Check transfer of sample (row 4)
Next=Any

(Parbaudiet parauga parcelSanu (4. rinda)
Nakamais=Jebkurs)

Protocol finished (Protokols pabeigts)

Transfer Report file, attempt no.
(Atskaites faila parsati$ana, méginajums nr.)

Report file sent
Next=ENT

(Atskaites fails nosutits
Nakamais=ENT)

Report file could not be sent
Resend=ENT

(Atskaites failu nevaréja nosatit
Sitit vélreiz=ENT)

Perform UV run?
ENT: Yes

ESC: No

(Vai veikt UV izpildi?
ENT: Ja

ESC: Né)

UV decontamination
Set time min
Key:0-9, ENT

(UV dekontaminacija
lestatitais laiks. min
Taustins: 0-9, ENT)

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

(UV dekontaminacija. Jaiestata laiks 20—60 min
Taustins: ESC)

UV decontamination
Time left: min

(UV dekontaminacija
AtlikuSais laiks: min)

Perform regular maintenance after each run
ESC=Main menu

(Veikt regularo apkopi péc katras izpildes
ESC=Galvena izvélne)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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3. tabula. Zinojumi EZ1 Advanced DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

EZ1 Advanced zinojuma teksts

61

62

63

Noradijumi

Noradijumi

Noradijumi

UV lamp expires soon

UV runs left:

ENT=continue

(UV lampai driz beidzas derigums
Atlikusas UV izpildes:
ENT=turpinat)

UV lamp is expired
ENT=continue

ESC=abort

(UV lampai ir beidzies derigums
ENT=turpinat

ESC=partraukt)

Decontamination

UV lamp cooling
Please stand by
(Dekontaminacija

UV lampas dzeséSana
Lddzu, gaidiet)

4. tabula. Zinojumi BioRobot EZ1 DSP Virus procedira

Zinojuma numurs

Zinojuma tips

BioRobot EZ1 DSP zinojuma teksts

Nav

Noradijumi

Noradijumi

Datu izsekoSana

Date/Time START: Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1,2, 3,4
(Datums/laiks SAKT: Izpilde
1: UV

2: Manuali

3: Tests

4: lestatiSana

Tausting: SAKT, 1, 2, 3, 4)

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

Scan/enter user ID (Noskenét/ievadtt lietotaja ID)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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4. tabula. Zinojumi BioRobot EZ1 DSP Virus procediira (turpinajums)

Message number Zinojuma tips BioRobot EZ1 DSP zinojuma teksts
3 Noradijumi Select elution volume:
1: 60 pl
2:90 pl
3: 120 pl
4: 150 pl
(Atlasiet elué$anas tilpumu:
1: 60 pl
2:90 pl
3: 120 pl
4: 150 pl)
4 Noradijumi You have chosen:
Sample Volume:[sample volume] pl
Elution Volume:[elution volume] ul
Next=Any, Prev=ESC
(JUs izvelgjaties:
Parauga tilpums:[parauga tilpums] pl
Eluésanas tilpums:[eluésanas tilpums] pl
Nakamais=Jebkurs, leprieks&jais=ESC)
5 Noradijumi Load cartridges (RCV) at same positions as samples
Next=Any, Prev=ESC
(levietojiet kasetnes (RVC) tajas pasas pozicijas, kur
paraugus
Nakamais=Jebkurs, lepriek$&jais=ESC)
6 Noradijumi Load empty 2.0 ml tubes (ST) at heating block
Next=Any, Prev=ESC
(levietojiet tukSus 2,0 ml stobrinus (ST) sildi$anas bloka
Nakamais=Jebkurs, lepriek$éjais=ESC)
7 Noradijumi Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row
Next=Any, Prev=ESC
(levietojiet eluéSanas stobrinus (ET) (1,5 ml) pirmaja rinda
Nakamais=Jebkurs, lepriek$&jais=ESC)
8 Noradijumi Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row
Next=Any, Prev=ESC
(levietojiet uzgalu turétajus (DTH) un uzgalus (DFT) otraja
rinda
Nakamais=Jebkurs, lepriek$éjais=ESC)
9 Noradijumi Load 1.5 ml tubes (ET) with (CARRIER) + IC in third row
Next=Any, Prev=ESC
(levietojiet 1,5 ml stobrinus (ET) ar (CARRIER) + IC treSaja
rinda
Nakamais=Jebkurs, lepriekséjais=ESC)
10 Noradijumi Load 2.0 ml tubes (ST) with sample in fourth row

Next=Any, Prev=ESC
(levietojiet 2,0 ml stobrinus (ST) ar paraugiem ceturtaja rinda
Nakamais=Jebkurs, leprieks&jais=ESC)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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4. tabula. Zinojumi BioRobot EZ1 DSP Virus procediira (turpinajums)

Message number

Zinojuma tips

BioRobot EZ1 DSP zinojuma teksts

"

17
18
19
20
21

22
23
24
25
26

Noradijumi

Statuss

Statuss
Statuss

Statuss

Statuss

Statuss
Statuss
Statuss
Statuss

Statuss

Statuss
Statuss
Statuss
Statuss

Statuss

Start protocol
Press START
Prev=ESC

(Startét protokolu
Nospiediet SAKT
lepriek$&jais=ESC)

Checking Temperature

Set: 63.0 [deg]

Cur: [deg]

(Temperatiras parbaudisana
lestatits: 63,0 [gradi]

Paslaik: [gradi])

Protocol started (Protokols startéts)
Piercing Foil (Folijas pardurSana)

Collecting Elution Buffer (AVE)
(Eluésanas buferskiduma (AVE) vak$ana)

Collecting cRNA (CARRIER) + IC (cRNA (CARRIER) + IC
vaksana)

Collecting Lysis Buffer (Lizes bufer§kiduma vak$ana)
Collecting Sample (Parauga vak$ana)

Collecting (Vaksana)

Mixing Lysate (Lizata maisiSana)

Checking Temperature

Set: 56.0 [deg]

Cur: [deg]

(Temperatiras parbaudisana

lestatits: 56,0 [gradi]

Paslaik: [gradi])

15 min Incubation (15 min inkub&sana)

Kick (Atdeve)

Collecting Binding Buffer (Fiksacijas buferSkiduma vakSana)

Collecting Lysis Buffer (Lizes buferSkiduma vakSana)

Collecting Beads (LodiSu vaksana)

Tabulas turpindjums nakamaja Ipp.
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4. tabula. Zinojumi BioRobot EZ1 DSP Virus procediira (turpinajums)

Zinojuma numurs Zinojuma tips BioRobot EZ1 DSP zinojuma teksts

27 Statuss Resuspension of Beads in Binding Buffer (LodiSu
resuspendésana fiksacijas buferskiduma)

28 Statuss Transferring Lysate (Lizata parcel$ana)

29 Statuss Binding Magnetic Separation (FikséSana Magnétiska
atdaliana)

30 Statuss Wash 1 Magnetic Separation (1. mazga$ana Magnétiska
atdaliana)

31 Statuss Wash 2 Magnetic Separation (2. mazgasana Magnétiska
atdali$ana)

32 Statuss Wash 3 Magnetic Separation (3. mazgasana Magnétiska
atdali$ana)

33 Statuss Dry Beads (Lodi$u zavésana)

34 Statuss Kick (Atdeve)

35 Statuss Dry Beads (Lodi$u zavésana)

36 Statuss Kick (Atdeve)

37 Statuss Rinse (Skalo$ana)

38 Statuss Checking Temperature
Set: 65.0 [deg]
Cur: [deg]

(Temperatiras parbaudiSana
lestatits: 65,0 [gradi]
Paslaik: [gradi])

39 Statuss Elution (Eluésana)

40 Noradijumi Check transfer of cRNA (CARRIER)+ IC (tube [ET], row 3)
Next=Any
(Parbaudiet cRNA (CARRIER)+ IC parcel$anu (stobrins [ET],
3. rinda)
Nakamais=Jebkurs)

41 Noradijumi Check transfer of sample (tube [ST], row 4)
Next=Any
(Parbaudiet parauga parcel$anu (stobrin$ [ST], 4. rinda)
Nakamais=Jebkurs)

42 Noradijumi Protocol finished! Press ESC to return to Menu
(Protokols pabeigts! Nospiediet ESC, lai atgrieztos izvélné)
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B pielikums. lekSgjas kontroles (Internal Control,
|C) tilpuma aprékinaSana

Lai kontrolétu paraugu sagatavo$anas un pakartotds analizes efektivitati, paraugu
sagatavoSanas procesa var bit nepiecieSams pievienot iek$gjo kontroli (Internal Control, IC).
Lai aprékinatu EZ1 DSP Virus protokola izpildei nepiecieSamo iek$éjas kontroles (Internal
Control, IC) tilpumu, janem véra konkrétaja katram analizé izmantota parauga un eluata

tilpumam pievienota, IC saturo$a buferskiduma tilpumu.

NoteikSana, cik daudz iek$ejas kontroles (Internal Control, IC) bis pakartotajas
reakcijas
Lai noteiktu konkrétaja pakartotaja analizé esosas iek$gjas kontroles (Internal Control, IC)

tilpumu, izmantojiet $adu formulu:

ICig X LBsam X ELrxn
(LBot + ICi8) X ELsawm,

ICrRxN =

kur:

ICrxn = iek8&jas kontroles (Internal Control, IC) tilpums viena pakartotaja reakcija

ICLs = lizes buferskidumam (LB) pievienotais iek$€jas kontroles (Internal Control, IC)

tilpums
LBsav = vienam paraugam pievienota lizes buferS8kiduma (LB) tilpums

ELrxn = viena pakartotaja reakcija pievienota eluata tilpums

EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata), 11/2022 87



LBrot= protokola izpildé izmantotais kopé&jais lizes buferS8kiduma (LB) un RNS
neséjvides (CARRIER) tilpums

ELsam = vienam paraugam pievienota eluata tilpums

Pieméram, izmantojot iepriek§ noradito analizéSanas sistému, 1. lietotajs pievieno 39 ul
iekSejas kontroles Skiduma (Internal Control Solution, ICLB) 8,4 ml lizes buferSkiduma (LB)
un 140 pl RNS neséjvidei (CARRIER). Izmantojot analizéSanas sistémas manualo atsauces
proceddru, vienam paraugam pievieno lizes buferSkiduma (LB) 625 pl (LBsau) un izmanto
eluata tilpumu 75 pl (ELsawm). Pakartotaja reakcija 1. lietotajs izmanto 50 pl eluata (ELrxn).

Katra pakartotaja reakcija ir izmantots $ads iek§&jas kontroles tilpums (ICrxn):

ICrxN = 39 il x 625 pl x 50

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

Konkrétas analizéSanas sistémas galigas pakartotds reakcijas satur 1,89 ul iekSéjas

kontroles viena reakcija.

Pirms protokola izpildes sakSanas pievienojama iek3&jas kontroles Skiduma
tilpuma aprékinasana

Ja ir zinams, cik daudz iek$éjas kontroles (Internal Control, IC) ir paredzéts izmantot
pakartotaja analizé (ICrxn), ir janosaka, cik daudz iek$éjas kontroles (Internal Control, IC) ir
jaatdkaida ar eluéSanas buferskidumu (AVE) RNS neséjvidi (CARRIER) (ICave) pirms

izdaliSanas sakSanas. Lai aprékinatu So vértibu, izmantojiet $adu formulu:

ICrxN X ICT1oT X ELsam

ICavE =

ICsam X ELRrxN,

kur:
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ICavE

ICRXN

ICrot

ICsam

ELsam

ELrxn

iekSejas kontroles (Internal Control, IC) tilpums, kas jaatSkaida ar
eluéSanas buferSkidumu-RNS nesgjvidi (AVE-CARRIER)

iek§éjas kontroles (Internal Control, IC) tilpums viena pakartotaja
reakcija

atSkaiditas iekSéjas kontroles (Internal Control, IC) kopé€jais tilpums
eluésanas  buferSkiduma-RNS  neséjvides (AVE-CARRIER)

8kiduma viena izpildé

vienam paraugam (50 pl) pievienotais atSkaiditas iek3éjas kontroles

(Internal Control, IC) tilpums

vienam paraugam pievienota eluata tilpums

viena pakartotaja reakcija pievienota eluata tilpums

Pieméram, 2. lietotajs veic analizi, kas ir optimizéta, lai viena reakcija izmantotu 1,0 pl

iek8gjas kontroles (ICrxn) un 20 pl eluata (ELrxn). 2. lietotajs izpilda EZ1 DSP Virus

protokolu un atlasa 60 pl eluéSanas buferskiduma (ELsawm) tilpumu. Katram apstradatajam

paraugam ar manualu pipetéSanu japievieno 60 pl atSkaiditas iekSejas kontroles (Internal

Control, IC) 1,5 ml stobrina (ET), kas ir ievietots EZ1 darba plates 3. pozicija vai EZ2 darba

plates rinda B, bet, sagatavojot paraugu EZ1 DSP Virus protokola izpildei, EZ1/EZ2

instruments no iedobes nr. 3/rindas B uz fikséSanas reakciju parce| tikai 50 pl atSkaiditas

ieksejas kontroles (ICsawm). No viena izpildé apstradatajiem 6 paraugiem iegutais atSkaiditas

iek$€jas kontroles kopéjais tilpums (ICtor) ir $ads:

ICtor = paraugu skaits viena izpildé x 60 pl

=6 x 60 pl = 360
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2. lietotdjam 6 paraugu apstradei nepiecieSamais ieks€jas kontroles tilpums (ICave) ir $ads:

1 pl x 360 pl x 60 pi
ICave = =216 pl
(50 pl x 20 pl)

Uz katru paraugu IC atSkaidijumam ir japievieno 3,6 yl RNS neséjvides (CARRIER)

standartS8kiduma ar 1 pg/pl. 6 paraugiem nepiecieSamais kopéjais tilpums jaaprékina sadi:

RNS neséjvides standartSkiduma kopégjais tilpums =6 x 3,6 yl RNS nesgjvides
standartS8kidums = 21,6 pl
Galejam 360 pl atSkaiditas iekS€jas kontroles (Internal Control, IC) tilpumam lietotajam

japievieno eluésanas buferskidums (AVE):

Eluésanas bufer§kiduma tilpums (AVE) = ICtor — ICave — RNS neséjvides
(CARRIER) tilpums

= 360 pl—-21,6 pl—21,6 yl = 316,8 pl
2. lietotajam 21,6 pl iek3éjas kontroles ir japievieno 316,8 ul eluésanas buferskiduma (AVE)
un 21,6 yl RNS neséjvides (CARRIER) rezerves standartSskiduma, lai iegatu 360 pl

atSkaiditas iekSejas kontroles (Internal Control, IC). Pirms EZ1 DSP Virus protokola

startéSanas no Sis atSkaiditas iek$éjas kontroles (Internal Control, IC) 60 pl ir manuali
japarce| uz 1,5 ml stobriniem (ET) EZ1 darba plates 3. pozicija vai EZ2 darba plates rinda B.

90 EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata), 11/2022



C pielikums. Parauga lapa izmantoSanai ar EZ1
DSP Virus sistemu

81 parauga lapas veidne var bt noderiga datu registré$anai, veicot EZ1 DSP Virus
procediru. So lapu var nokopét vai izdrukat un markét ar paraugu aprakstiem un izpildes

detalizéto informaciju.

EZ1 DSP Virus sistéma

Datums/laiks: Komplekta partijas numurs:

Operators: Izpildes ID:

EZ1 sérijas numurs:

Vai ir
Vai ir ievietots
Vai ir ievietots Vai ir Vai ir ievietots ET ar
Pozicija Parauga Parauga RCV un tukss ievietots ievietots DTH ar CARRIE
darbaplatée ID materials  stobrins? ST? ET? DFT? RunlIC?
1 (pa kreisi)
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14 (pa labi)
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Datums/laiks: Komplekta partijas numurs:

Operators: Izpildes ID:
EZ2 sérijas numurs:
Vai ir Vai ir
ievietots Vai ir ievietots
RCV un Vai ir Vai ir ievietots ET ar
Pozicija Parauga Parauga tukss ievietots ievietots DTH ar CARRIER
darbaplate ID materials stobrins?  ST? ET? DFT? uniC?

1 (pa kreisi

- - - - - © ~ 3} w
© ~ [&)] w -

N
=

N
w

©o
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Informacija par pasutisanu

Produkts Saturs Kat. nr.

EZ1 DSP Virus Kit (48) 48 paraugu sagatavosanai, lai 62724
izdalttu virusu nukleinskabes un/vai
baktériju DNS: iepriek$ uzpilditas
reagentu kasetnes, vienreiz lietojami
uzgalu turétaji, vienreiz lietojami filtra
uzgali, paraugu stobrini, eluéSanas
stobrini, buferskidumi, RNS nesgjvide

EZ1 Advanced XL DSP Virus EZ1 DSP Virus protokolam iepriek$ 9018703
Card ieprogrammeéta karte lietoSanai ar
instrumentu EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced DSP Virus Card EZ1 DSP Virus protokolam iepriek$ 9018306
ieprogrammeéta karte lietoSanai ar
instrumentu EZ1 Advanced

EZ1 DSP Virus Card EZ1 DSP Virus protokolam iepriek$ 9017707
ieprogrammeéta karte lietoSanai ar
instrumentu BioRobot EZ1 DSP*

EZ1 Advanced XL Robotizéta iekarta automatizétai 9001492
nukletnskabju attirisanai no Iidz
14 paraugiem, izmantojot EZ1
komplektus, 1 gada garantija dalam

un darbam*

* leteicama Warranty PLUS 2 (cat. no. 9237720): 3 gadu garantija, 1 profilaktiskas apkopes vizite gada, prioritara
atbilde 48 stundu laika, viss darbaspéks, transporta izdevumi un rezerves detalas.
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Produkts

Saturs

Kat. nr.

EZ2 Connect MDx

Buffer ASL (4 x 140 mL)

Galda instruments automatizétai
nukletnskabju izoléSanai no maks.
24 paraugiem vienlaikus, izmantojot
hermétiski slégtas, iepriek$ uzpilditas
EZ1 komplekta kasetnes; ietver

1 gada garantiju dalam un darbam
WiFi savienojamiba attieciba uz
LIMS un vienkar$a QlAsphere
lietoSana

4 x 140 mL Buffer ASL

9003230

19082

Jaunako informaciju par licencéSanu un produktu juridiskds atrunas skatiet attiecigajas

QIAGEN komplekta lietoSanas instrukcijas. QIAGEN komplektu lietoSanas instrukcijas ir

pieejamas vietné www.qiagen.com, ka ari tas var pieprasit QIAGEN tehniska atbalsta

centros vai pie vietgjiem izplatitajiem.
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Dokumenta redakciju vésture

Redakcija Apraksts

R1, 2022. gada junijs e Jauna komplekta versija V5 saskana ar jauno ES
regulu 2017/746 (IVDR)

e Jauna EZ2 Connect MDx instrumenta lietojuma
papildinajums

¢ NodroSinato materialu atjauninajums (pievienotas
aktivas sastavdalas)

e lerobezojumu sadalas atjauninajums: no paredzéta
lietojuma nonemts pilnasins parauga materials,
urins, nozuvusas uztriepes, krépas

e  Bridindjumu un piesardzibas pasakumu
atjauninajums

e Reagentu uzglabasanas un lieto$anas
atjauninajums

e RNS nesgjvides lietoSanas stabilitates
atjauninajums

e Sadalas “UtilizéSana” papildinajums

e  Problému novérSanas celveza atjauninajums

R2, 2022. gada novembris  |zlabots kataloga numurs un reagenta nosaukums
komplekta sastavdalu tabula.
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lerobezots licences ligums EZ1 DSP Virus Kit komplektam
87 produkta izmantoana apliecina katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak minétajiem nosacijumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana ar protokoliem, kuri ir ieklauti 8T produkta komplektacija un $aja rokasgramata, un to drikst lietot tikai kopa ar $aja panelt
ieklautajiem komponentiem. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem ipaSumiem, lai $aja paneli ietvertas sastavdalas
izmantotu kopa ar jebkaddam sastavdalam, kas neietilpst $aja panelr, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu piegadatajos
protokolos un $aja rokasgramata, ka ari papildu protokolos, kas pieejami vietné www.qiagen.com. DaZus no $iem papildu protokoliem QIAGEN lietotajiem
nodrogina QIAGEN lietotaji. Siem protokoliem QIAGEN nav veicis ripigu testé$anu vai optimizésanu. Uznémums QIAGEN nedz apliecina, nedz garants, ka tie
neparkapj treSo personu tiesibas.

2. Iznemot skaidri noraditas licences, uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, ka $is panelis un/vai ta lieto$ana neparkapj treSo pusu tiesibas.

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai lietoganai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

4. Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tieam vai netie$am licencém, iznemot tas, kuras nav skaidri noraditas.

5. Panela pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no ieprieks aizliegtajam darbibam.

Uznémums QIAGEN var pieprast 8T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkuré tiesa un apnemas atgiit visus savus izmekléSanas un tiesas
izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipaSuma tiestbam saistiba ar
paneli un/vai ta komponentiem.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timekla vietné www.qiagen.com.

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2°, BioRobot® (QIAGEN Group). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, precu zimes
utt. ir aizsargati ar likumu ar tad, ja tas nav Tpasi noradits.

Nov-2022 HB-3026-002 1129846 © 2022 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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