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Przeznaczenie

Zestaw EZ1 DSP DNA Blood Kit wykorzystuje technologie czgstek magnetycznych do

zautomatyzowanej izolacji i oczyszczania ludzkiego DNA z prébek biologicznych.

System EZ1 DSP DNA Blood jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Docelowi uzytkownicy

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez profesjonalnych uzytkownikow, takich jak

technicy i lekarze przeszkoleni w zakresie technik biologii molekularne;j.
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Opis i zasada procedury

Technologia czgstek magnetycznych taczy szybkos¢ iskutecznos¢ opartego na
zastosowaniu krzemionki oczyszczania DNA zwygodng manipulacja czgstkami
magnetycznymi (patrz schemat na stronie 6). DNA jest izolowany z lizatéw w jednym kroku,
podczas ktorego w obecnosci soli chaotropowych wigze sie do krzemionkowej powierzchni
czgstek. Czastki sg izolowane zlizatéw przy uzyciu magnesu. DNA jest nastepnie

skutecznie ptukany i eluowany w buforze do elucji.

Podsumowanie i objasnienie

Zestaw EZ1 DSP DNA Blood Kit jest przeznaczony do oczyszczania genomowego DNA
z probek krwi petnej. Technologia czgstek magnetycznych zapewnia uzyskanie wysokiej
jakosci DNA, ktory nadaje sie do bezposredniego wykorzystania w dalszych
zastosowaniach, takich jak amplifikacja. W jednym cyklu aparaty EZ1 (EZ1 Advanced,
BioRobot EZ1 DSP i EZ1 Advanced XL) oraz EZ2 Connect MDx wykonujg wszystkie kroki
procedury przygotowania prébki dla maksymalnie 6 probek (w przypadku aparatéw EZ1
Advanced iBioRobot EZ1 DSP; oba wycofano z produkcji), maksymalnie 14 préobek
(w przypadku aparatu EZ1 Advanced XL) i maksymalnie 24 prébek (w przypadku aparatu
EZ2 Connect MDx).

Gdy aparaty BioRobot EZ1 DSP lub EZ1 Advanced sg uzywane razem z kartg protokotu
w wersji 1.0, wejsciowa objetos¢ prébki wynosi 350 pl, a elucja DNA zachodzi w 200 pl
buforu do elucji. Gdy aparaty EZ1 Advanced XL lub EZ1 Advanced sg uzywane z kartg
protokotu w wersji 2.0 lub gdy uzywany jest aparat EZ2 Connect MDx, jako wejsciowg
objetos¢ probki mozna wybraé 200 lub 350 ul, a jako objetos¢ elucji DNA — 50, 100 lub
200 pl.
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Procedura EZ1 DSP DNA Blood

Krew petna

Liza

Dodanie czgstek
magnetycznych do
prébek

Wigzanie DNA do
czastek
magnetycznych

Separacja
magnetyczna

Plukanie

W -  Separacja
Magne: magnetyczna

l Elucja

Czysty DNA o wysokiej jakosci
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)
Nr katalogowy 62124
Liczba przygotowan 48
RCB Reagent Cartridge, Blood (Kaseta | REAG | CART | BLooD| 48

z odczynnikami, krew) (350 pl)*

DTH Disposable Tip Holders (Jednorazowe
uchwyty na koncowki)

50

DFT Disposable Filter-Tips (Jednorazowe EiLT | TIP 50
koncowki z filtrem)

ST Sample Tubes, skirted (Probéwki na prébki,
ze stozkowym dnem w kotnierzu
przedtuzajgcym) (2 ml)

50

ET Elution Tubes (Probowki do elucji) (1,5 ml) L TUBE 50
Q-Card (Karta Q-Card)*

Instrukcja uzycia

y

*

Zawiera sol guanidyny. Produkt nie jest zgodny ze $rodkami dezynfekujacymi zawierajgcymi wybielacz. Informacje
dotyczgce bezpieczenstwa znajdujg sie w sekgcji ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” na stronie 11.

Informacje zakodowane w kodzie kreskowym na karcie Q-Card sg potrzebne do $ledzenia danych odczynnikow
podczas korzystania z aparatéow EZ1 Advanced, EZ1 Advanced XL i EZ2 Connect MDx.

-+
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Komponenty zestawu

Gtéwne komponenty zestawu zawierajgce sktadniki aktywne zostaty opisane ponize;.

Tabela 1. Dostarczone odczynniki zawierajace sktadniki aktywne

Odczynnik Sktadniki Stezenie (w/w) [%]

RCB (Kaseta Etanol od 250 do <70

z odczynnikami, krew) Tiocyjanian guanidyny od 250 do <70
Chlorowodorek guanidyny od 230 do <50
Chlorek litu od 21 do <10
t-oktylofenoksypolietoksyetanol od 21 do <2,5
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywa¢ odpowiedniego fartucha

laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych iokularéw ochronnych. Wiecej informaciji

mozna znalez¢ w odpowiednich kartach charakterystyki (safety data sheet, SDS), ktore sg

dostepne u dostawcy produktu.

Wszystkie protokoty

Pipety* i sterylne koncéwki do pipet

Chusteczka higieniczna

Woda

70-procentowy etanol (do procedur czyszczenia)

Opcjonalnie: inkubator* (jesli na dnie dotkéw kaset z odczynnikami [RCB] wystepuje
precypitat)

Opcjonalnie: mikrowiréwka* (jesli czgstki magnetyczne muszg by¢ usuwane z eluatéw)
Opcjonalnie: 80-procentowy etanol i probowki z nakretkg o pojemnosci 2 ml (jesli
wykonywane sg opcjonalne kroki ptukania 80-procentowym etanolem w aparacie

EZ1 Advanced wykorzystujgcym karte protokotu w wersji 2.0, aparacie EZ1 Advanced
XL lub aparacie EZ2 Connect MDx, nalezy zapoznac sie z sekcjg ,Czynnosci do

wykonania przed rozpoczeciem procedury” na stronie 45)

@ Probowki z nakretkg 2 ml: Na potrzeby przygotowania opcjonalnego kroku

ptukania 80-procentowym etanolem nalezy uzywac probéwek Sarstedt®, nr kat.

72.693 (bez stozkowego dna w kotnierzu przedtuzajgcym, z zatyczka).

* Nalezy upewni¢ sie, ze aparaty byty regularnie sprawdzane, konserwowane i kalibrowane zgodnie z wytycznymi

producenta.

T Nie nalezy uzywac alkoholu denaturowanego, ktory zawiera inne substancje, takie jak metanol lub keton metylowo-
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Dla uzytkownikéw aparatu BioRobot EZ1

® Aparat BioRobot EZ1 DSP* (wycofany)
e Karta EZ1 DSP DNA Blood Card (nr kat. 9017713)

Dla uzytkownikow aparatu EZ1 Advanced

® Aparat EZ1 Advanced* (wycofany)
o Karta EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (nr kat. 9018305)

Dla uzytkownikéw aparatu EZ1 Advanced XL

® Aparat EZ1 Advanced XL* (nr kat. 9001492)
e Karta EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (nr kat. 9018702)

Dla uzytkownikow aparatéw EZ1 Advanced i EZ1 Advanced XL
® Do $ledzenia prébki wymagane jest jedno z ponizszych urzadzen:

O Komputer PC (z monitorem) z oprogramowaniem EZ1 Advanced Communicator
Software (oprogramowaniem dostarczanym z aparatami EZ1 Advanced i EZ1
Advanced XL)

O Drukarka

O W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi
odpowiedniego urzgdzenia

O Drukarka

Dla uzytkownikow aparatu EZ2 Connect MDx

® Aparat EZ2 Connect MDx* (nr kat. 9003230)

* Nalezy upewni¢ sig, ze aparaty byly regularnie sprawdzane, konserwowane i kalibrowane zgodnie z wytycznymi
producenta
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy pamieta¢, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie zlokalnymi przepisami
dotyczacymi zgtaszania powaznych incydentow, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem,
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi

panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Do diagnostyki in vitro.

Przed uzyciem zestawu nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Nalezy pamieta¢ o nastepujgcych pozostatych czynnikach ryzyka:

® W przypadku uzywania probowek wtornych (probéwek na probki, ,ST”) nalezy upewnic
sie, ze identyfikatory probek nie zostaty pomylone podczas ich przenoszenia
z probowek pierwotnych.

e |dentyfikatory probek mozna takze wprowadzac¢ recznie (szczegétowe informacje
znajdujg sie w podrecznikach uzytkownika aparatu EZ1 lub EZ2). Reczne
wprowadzenie nieprawidtowych danych identyfikacyjnych moze doprowadzi¢ do

btednego skorelowania probki z pacjentem.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywac odpowiedniego fartucha
laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych iokularéw ochronnych. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (safety
data sheet, SDS). Sg one dostepne online wformacie PDF pod adresem
www.qgiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac¢, wyswietla¢ i drukowac karty

SDS dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN®.
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OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen ciata
f:i NIE dolewa¢ wybielacza ani roztworéw kwasowych bezposrednio do
odpaddéw powstatych po przygotowaniu probek.

® Niektére bufory w kasecie z odczynnikami (RCB) zawierajg chlorowodorek guanidyny
lub izotiocyjanian guanidyny, ktéry w potaczeniu z wybielaczem moze tworzyé wysoce
reaktywne zwigzki.

e W przypadku rozlania ptynu zawierajgcego te bufory nalezy oczysci¢ miejsce rozlania
za pomocg odpowiedniego detergentu laboratoryjnego i wody. W przypadku rozlania
ptynu zawierajgcego potencjalne czynniki zakazne na aparaty EZ1/EZ2 nalezy
zdezynfekowac aparat przy uzyciu odczynnikdw opisanych w podreczniku uzytkownika
dostarczonym z uzywanym aparatem EZ1/EZ2.

® Uszkodzone lub przeciekajgce kasety z odczynnikami (RCB) nalezy traktowac i usuwac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa. Nie uzywac
uszkodzonych kaset z odczynnikami (RCB) ani innych uszkodzonych sktadnikow
zestawu, poniewaz ich uzycie moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci zestawu,
obrazen ciata uzytkownika lub uszkodzenia aparatu.

® Firma QIAGEN nie badata odpadéw ptynnych powstajgcych w procedurze EZ1 DSP
DNA Blood pod katem wystepowania pozostato$ci materiatow zakaznych.
Zanieczyszczenie odpadow ptynnych pozostatosciami materiatéw zakaznych jest mato
prawdopodobne, ale nie mozna go catkowicie wykluczy¢. Z tego powodu pozostate
odpady ptynne nalezy traktowac jako zakazne i nalezy postepowac z nimi oraz usuwac
je zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

® Materiat probek i probki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci probek i odczynnikow
uzywanych do oznaczenia nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi procedurami

dotyczgcymi bezpieczenstwa.
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Srodki ostroznosci

Do sktadnikow zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit majg zastosowanie nastepujgce zwroty

wskazujgce na zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci:

Kaseta z odczynnikami dla prébek krwi (Reagent Cartridge Blood, RCB)

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny, tiocyjanian guanidyny, chlorek litu
i t-oktylofenoksypolietoksyetanol. Niebezpieczenstwo! Wysoce tatwopalna ciecz
i opary. Dziata szkodliwie po potknieciu, w kontakcie ze skorg lub w przypadku
wdychania. Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenie oczu. Moze
powodowaé podraznienie drég oddechowych. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujgc diugotrwate skutki. W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczne gazy. Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrédet iskrzenia,
Eﬁé otwartego ognia i gorgcych powierzchni. Nie pali¢ papieroséw. Stosowaé
rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg zatozone i mozna je fatwo usungé.
Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem. Natychmiast zdjg¢ catg skazong odziez i wypra¢ jg przed ponownym
uzyciem. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Zawarto$¢/pojemnik nalezy
usuwac, przekazujac je do zatwierdzonego zaktadu usuwania odpaddw.

Informacje dotyczace nagtych przypadkdéw
CHEMTREC

USA i Kanada: 1-800-424-9300
Poza obszarem USA i Kanady: +1 703-527-3887
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Usuwanie

W odpadach zawarte sg prébki i odczynniki. Odpady mogg zawieraé¢ toksyczny lub zakazny

materiat i nalezy je usuwa¢ w odpowiedni sposob.

Produkt zawiera t-oktylofenoksypolietoksyetanol, substancje zaburzajgcg funkcjonowanie

uktadu hormonalnego, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na srodowisko.

Odpady niebezpieczne nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami. Dotyczy

to réwniez produktéw nieuzywanych.

Nie wylewa¢ odpadoéw ptynnych do kanalizacji.

Postepowaé zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w karcie charakterystyki (safety data
sheet, SDS).

Aby uzyskac¢ informacje o odpowiednich procedurach usuwania odpadoéw, nalezy zapoznaé
sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa. Nalezy zapozna¢ sie réwniez
z sekcjg ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”, rozpoczynajgcg sie na stronie 11.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z odpowiednimi kartami
charakterystyki (safety data sheet, SDS). Sg one dostepne online w formacie PDF pod
adresem www.qgiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac, wyswietla¢ i drukowac

karty charakterystyki dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawdw firmy QIAGEN.
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Przechowywanie i sposob postepowania
z odczynnikami

Kasety z odczynnikami (RCB) nalezy przechowywaé¢ w pozycji pionowej, schtodzone
w temperaturze 2-8°C. Czastki magnetyczne znajdujgce sie w kasetach z odczynnikami
(RCB) pozostajg aktywne, jesli sg przechowywane wtej temperaturze. Kaset
z odczynnikami (RCB) nie wolno zamraza¢. Kasety z odczynnikami (RCB) przechowywane
w temperaturze 2-8°C pozostajg stabilne do daty waznosci nadrukowanej na etykiecie
i opakowaniu zestawu. Po wyjeciu kaset z odczynnikami (RCB) z chtodzonego miejsca
przechowywania mozna je jednorazowo przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C, ale
nalezy je zuzy¢ w ciggu 4 tygodni lub do daty waznosci nadrukowanej na etykiecie, karcie
Q-Card lub opakowaniu zestawu, w zaleznos$ci od tego, co nastgpi wczesdniej.

@ Podczas przechowywania moze doj$¢ do wytrgcenia precypitatu w buforze
w dotku nr 1 kasety z odczynnikami (RCB) (dotku znajdujgcym sie najblizej przodu
aparatu EZ1/EZ2 po =zatadowaniu kasety RCB). Przed uzyciem nalezy
doprowadzi¢ kasete z odczynnikami (RCB) do temperatury pokojowej. Przed
zatadowaniem doktadnie sprawdzi¢ dotek nr 1 pod katem wystepowania
precypitatow, odwracajgc kasete 4 razy. W razie potrzeby rozpusci¢ precypitat,
podgrzewajgc kasete do temperatury 40°C i odwracajac jg 4 razy, nie tworzac przy

tym piany.
Przed zatadowaniem upewnic sie, ze nie jest widoczny zaden precypitat.
(@) Nie uzywac zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit po uplynieciu daty waznosci. Unikac

ekspozycji kaset RCB na Swiatto UV (np. stosowane w celu odkazania), gdyz

moze ono powodowac przyspieszone starzenie sie buforow.
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@ Nie uzywa¢ kaset z odczynnikami (RCB), ktére sg uszkodzone lub zostaty

wczesniej otwarte.

@ Nie zdejmowac folii z kaset z odczynnikami. Folia zostanie przebita automatycznie

przez aparat.

Stabilnos¢ w trakcie uzytkowania

Kasety z odczynnikami (RCB) sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie

jest dla nich okreslona stabilno$¢ podczas uzytkowania.

Na potrzeby opcjonalnego kroku ptukania 80-procentowym etanolem nalezy zawsze
przygotowywac¢ swiezy bufor. Nie przechowywaé pozostatosci buforu, poniewaz w tym
czasie moze dochodzi¢ do jego odparowywania, skutkujgcego nieprawidtowym stezeniem
buforu. Dalsze instrukcje dotyczgce przygotowania zawiera sekcja ,Czynnosci do wykonania

przed rozpoczeciem procedury”.
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Przechowywanie i sposob postepowania
Z probkami

Podczas przygotowania do procedury nalezy odpowiednio postepowac z prébkami w celu

unikniecia ich pomieszania.

Procedura oczyszczania zostata zoptymalizowana do stosowania z probkami o objetosci
200 i 350 pl.

@ Nie nalezy uzywaé objetosci prébek nizszych lub wyzszych od wskazanych
objetosci 200 lub 350 pl, poniewaz moze to spowodowac problemy dotyczace

skutecznosci lub uszkodzenie aparatu.

Mozna uzywac $wiezych lub zamrozonych prébek krwi peinej z dodatkiem EDTA, ACD
(cytrynianu) lub heparyny*. Zamrozone probki przed rozpoczeciem procedury nalezy
rozmrozi¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C), delikatnie nimi wstrzasajgc. Uzysk i jakos¢
oczyszczonego DNA mogg zaleze¢ od warunkdw przechowywania krwi. Dla $wiezych
probek krwi mozna otrzymac lepsze wyniki. Prébek krwi nie nalezy zamraza¢ ponownie

wiecej niz 2 razy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do obnizenia uzysku DNA.

® W celu krétkoterminowego przechowywania (do 7 dni) nalezy pobra¢ krew do
probowek zawierajgcych EDTA jako antykoagulant i przechowywac je w temperaturze
2-8°C. W przypadku zastosowan, dla ktérych wymagany jest maksymalny rozmiar
fragmentu, takich jak hybrydyzacja Southerna, zalecane jest jednak przechowywanie
w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 3 dni, gdyz po uptynieciu tego czasu DNA

w niewielkim stopniu ulegnie degradac;ji.

* Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywac¢ odpowiedniego fartucha laboratoryjnego,
rekawiczek jednorazowych i okularéw ochronnych. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie
z odpowiednimi kartami charakterystyki (safety data sheet, SDS), dostepnymi u producentéw poszczegélnych
produktéw.
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® W celu diugoterminowego przechowywania nalezy pobra¢ krew do probowek
zawierajgcych standardowy antykoagulant (najlepiej EDTA, jesli wymagany jest DNA
o duzej masie czgsteczkowej) i przechowywac je w temperaturze -20°C przez
maksymalnie 4 tygodnie. Dtuzszy czas przechowywania jest mozliwy w zaleznosci od
dalszego zastosowania, ale musi zosta¢ zwalidowany przez uzytkownika.

® Nie uzywac krwi wykazujgcej oznaki koagulaciji.

Stabilno$¢ probki w znacznym stopniu zalezy od réznych czynnikéw ijest powigzana
z okreslonymi dalszymi zastosowaniami. Dla zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit zostata ona
ustalona w potgczeniu z przykladowymi dalszymi zastosowaniami. Do obowigzkéw
uzytkownika nalezy zapoznanie sie z instrukcjami uzycia okreslonych dalszych procedur
wykorzystywanych w laboratorium i/lub walidacja catego przebiegu pracy w celu ustalenia
odpowiednich warunkéw przechowywania.

@ Ogolne zalecenia dotyczace pobierania, transportu oraz przechowywania prébek
znajdujg sie w zatwierdzonych wytycznych instytutu CLSI — MM13-A ,Collection,
Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods”.
Ponadto podczas przygotowywania, przechowywania i transportu prébek oraz
ogolnego postepowania z probkami nalezy stosowac sie do instrukcji producenta
uzywanego wyrobu/zestawu do pobierania prébek. Dalsze instrukcje dotyczace
izolacji DNA z petnej krwi zylnej zawiera réwniez norma 1SO 20186-2:2019 (E).

@ Podczas opracowywania zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit nie zaobserwowano
negatywnego wptywu heparyny na jego skuteczno$¢. Zgodnie znormg
ISO 20186-2:2019(E) heparyna znajdujgca sie w probéwkach do pobierania krwi
moze jednak wplyng¢ na czystos¢ wyizolowanych kwaséw nukleinowych,
a potencjalne zanieczyszczenie eluatow spowodowane przeniesieniem moze
skutkowac¢ inhibicja w przypadku niektérych dalszych zastosowan. Dlatego
obowigzkiem uzytkownika jest zwalidowanie, czy heparyna ma negatywny wptyw
na przebieg pracy.
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Objetosci elucji i przechowywanie DNA

Koncowym krokiem procedury oczyszczania jest elucja genomowego DNA. Jako parametry

elucji mozna wybra¢ wartosci 50, 100 lub 200 pl.

Zalecane jest, aby oczyszczony DNA przechowywac¢ w temperaturze 2—8°C lub -20°C przez
maksymalnie 24 miesigce. W przypadku dtuzszego czasu przechowywania zalecane jest
przechowywanie w temperaturze -20°C lub -80°C przez maksymalnie 36 miesiecy. Wptyw
stabilnosci DNA moze sie rozni¢ w zaleznosci od konkretnego dalszego zastosowania

i powinien zosta¢ zwalidowany przez uzytkownika.

Stabilno$¢ eluatu w znacznym stopniu zalezy od réznych czynnikéw ijest powigzana
z okreslonymi dalszymi zastosowaniami. Dla zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit zostata ona
ustalona w potgczeniu z przykladowymi dalszymi zastosowaniami. Do obowigzkéw
uzytkownika nalezy zapoznanie sie z instrukcjami uzycia okreslonych dalszych procedur
wykorzystywanych w laboratorium i/lub walidacja catego przebiegu pracy w celu ustalenia
odpowiednich warunkow przechowywania.
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Procedura

Zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit mozna uzywac w réznych typach aparatow:

EZ2 Connect MDx
EZ1 Advanced XL i EZ1 Advanced (wycofany)
BioRobot EZ1 DSP (wycofany)

Praca przy uzyciu aparatow EZ2 Connect MDx

Do

Do

20

gtéwnych funkcji i wiasciwosci aparatow EZ2 Connect MDx nalezg:

automatyczne oczyszczanie kwaséw nukleinowych o wysokiej jakosci z od 1 do

24 probek na cykl;

wstepnie zainstalowane, gotowe do uzycia protokoty;

wstepnie napetnione, szczelnie zamkniete kasety z odczynnikami umozliwiajgce tatwa,
szybkg i bezpieczng konfiguracje;

zewnetrzny czytnik kodéw kreskowych przeznaczony do odczytu identyfikatorow
probek i zestawow (kart Q-card);

graficzny interfejs uzytkownika (graphical user interface, GUI);

wewnetrzna kamera przeznaczona do automatycznej kontroli zatadowanych
materiatow i odczytu kodéw kreskowych kaset z odczynnikami;

lampa UV stuzgca do odkazania powierzchni stotu roboczego.

dodatkowych funkgciji i wtasciwosci aparatéw EZ2 Connect MDx naleza:

ustugi LIMS i QlAsphere Connectivity (potgczenie LAN lub Wi-Fi przez porty USB);

zaawansowane funkcje zarzgdzania uzytkownikami.
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(D Odkazanie promieniowaniem UV pomaga zredukowa¢ mozliwe zanieczyszczenie
powierzchni stotu roboczego aparatu EZ2 Connect MDx patogenami. Skuteczno$é
inaktywacji nalezy okresli¢ dla kazdego okreslonego mikroorganizmu/wirusa
i zalezy ona na przyktad od grubosci warstwy i typu probki. Firma QIAGEN nie
moze zagwarantowac¢ catkowitego wyeliminowania okreslonych patogenéw.

Procedura obstugi aparatu EZ2 Connect MDx

Przed kontynuowaniem zalecane jest zapoznanie sie z funkcjami i wkasciwosciami aparatu
opisanymi w Podreczniku uzytkownika aparatu EZ2 Connect MDx (dostepnym na stronie

produktu pod adresem www.qgiagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych).

(D Pokrywa aparatu EZ2 Connect MDx musi pozostawa¢ zamknieta i blokuje sie
automatycznie podczas pracy aparatu. Pokrywe mozna otwieraé wytgcznie
w sytuacjach wskazanych w instrukcji uzycia. Stét roboczy aparatu EZ2 Connect
MDx porusza sie podczas pracy aparatu. Nigdy nie nalezy otwiera¢ pokrywy
aparatu EZ2 Connect MDx podczas pracy aparatu.

Aby skonfigurowac¢ cykl protokotu, nalezy zamkngc¢ pokrywe i wigczy¢ aparat. W przypadku
zastosowan MDx podczas logowania nalezy wybraé¢ tryb IVD. Nacisngé karte Setup
(Konfiguracja) na ekranie gtdbwnym izeskanowa¢ kod kreskowy 1D zkarty Q-card
dostarczonej z zestawem EZ1 DSP DNA Blood Kit (Ryc. 1), naciskajgc przycisk Scan
(Skanuj). Po zeskanowaniu karty Q-card odpowiednie protokoty zostang wyswietlone

automatycznie.
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Q-Card

[OsE] EZ1 DSP DMA Blood Kit
[Crer ] 62124 N7 48

1234567
& 2020-12-31

#90080100012345

671220000
Ryc. 1. Przykfadowa karta Q-card.

2

Instrukcje wyswietlane przez oprogramowanie aparatu EZ2 Connect MDx prowadzg

uzytkownika przez catg procedure konfiguracji protokotu.

Kasety z odczynnikami (RCB)

Odczynniki stuzgce do oczyszczania kwasow nukleinowych z jednej probki sg zawarte
w pojedynczej kasecie z odczynnikami (RCB) (Ryc. 2). Wiekszo$¢ dotkéw kasety
z odczynnikami (RCB) zawiera okreslony odczynnik, taki jak czastki magnetyczne, bufor do
lizy, bufor ptuczacy lub bufor do elucji (AVE). Kazdy dotek zawiera tylko wymagang ilo$¢
odczynnika, co pozwala unikng¢é generowania dodatkowych odpadéw w postaci

pozostatosci odczynnika pod koniec procedury oczyszczania.

Ryc. 2. Kaseta z odczynnikami (RCB). Szczelnie zamknieta, wstepnie napetniona kaseta z odczynnikami (RCB)
z zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Ryc. 3. Statyw na kasety z odczynnikami. Sam stétyw na kasety jest oznaczony strzatkg wskazujgcg kierunek,
w ktérym nalezy tadowac kasety z odczynnikami (RCB).

Stoét roboczy

Stot roboczy aparatow EZ2 Connect MDx jest miejscem, do ktérego uzytkownik taduje prébki
i sktadniki zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit (Ryc. 4 i Ryc. 5).

Szczegdtowe informacje dotyczgce konfiguracji stotu roboczego sg wyswietlane na ekranie
dotykowym GUI.
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Ryc. 4. Przeglad aparatu EZ2 Connect MDx. (1) gtowica pipetora, (2) modut magnetyczny, (3) statyw na kasety, (4)
statyw na koncowki (uchwyt na sprzet laboratoryjny)

Ryc. 5. Stét roboczy aparatu EZ2 Connect MDx. (1) probdwki na probki (sample tube, ST) (2 ml) zatadowane
w rzedzie A, (2) rzad B pozostaje pusty lub opcjonalnie sg w nim zatadowane probdéwki (2 ml) zawierajace
80-procentowy etanol przeznaczony do opcjonalnego kroku ptukania, (3) jednorazowe uchwyty na koncowki
(disposable tip holder, DTH) zawierajgce jednorazowe koncéwki z filtrem (disposable filter-tip, DFT) zatadowane
w rzedzie C, (4) probowki do eluciji (elution tube, ET) (1,5 ml) zatadowane w rzedzie D
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Sledzenie danych z uzyciem aparatu EZ2 Connect MDx

Aparat EZ2 Connect MDx umozliwia $ledzenie réznorodnych danych w celu zapewnienia
zwiekszonej kontroli i rzetelnosci procesu. Identyfikator uzytkownika jest $ledzony poprzez
logowanie do oprogramowania. Numer serii oraz data waznosci zestawu EZ1 DSP DNA
Blood Kit sg wprowadzane na poczatku protokotu przy uzyciu kodu kreskowego z karty
Q-Card lub wprowadzane recznie przy uzyciu ekranu dotykowego. Informacje o prébce
i ustawienia cyklu sg wprowadzane podczas konfiguracji protokotu. Na koncu cyklu
protokotu mozna wygenerowac plik raportu. Raporty z cyklu mozna pobra¢ do pamieci USB
(zawsze w obu formatach plikow — ,.pdf’ i,.xml”) w sekcji ,Data” (Dane) graficznego

interfejsu uzytkownika.

Jesli dla aparatu EZ2 Connect MDx ustanowiono potgczenie Wi-Fi/LAN, informacje o cyklu
i probkach mozna przetwarza¢ bezposrednio za pomocg systemu LIMS (je$li zostat

skonfigurowany).
Dalsze informacje dotyczace konfiguracji aparatu EZ2 Connect MDx zawiera Podrecznik

uzytkownika aparatu EZ2 Connect MDx (dostepny na stronie produktu pod adresem

www.giagen.com, na karcie materiatow zrédtowych).
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Przebieg operacji EZ1 DSP DNA Blood w aparacie EZ2 Connect MDx

Wigczenie aparatu EZ2 Connect MDx

\

Zalogowanie w trybie IVD

\

Zeskanowanie kodu kreskowego z karty Q-card
(lub wprowadzenie kodu kreskowego recznie)

\

Postepowanie zgodnie z komunikatami wyswietlanymi na ekranie w celu wybrania skryptu
i odpowiedniej konfiguracji stotu roboczego

\

Rozpoczecie protokotu
(nalezy zaczekac¢ na zakonczenie kontroli zatadowanych materiatéw)

\

Zebranie oczyszczonych kwaséw nukleinowych

\

Procedura konserwacyjna

\

Cykl odkazania promieniowaniem UV wykonywany po ostatnim cyklu przetwarzania
w ciggu dnia
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Praca z uzyciem aparatow EZ1
Do gtéwnych funkcji i wkasciwosci aparatow EZ1 naleza:

® oczyszczanie kwasow nukleinowych o wysokiej jakosci z 1-6 prébek (aparaty BioRobot
EZ1 DSP i EZ1 Advanced) lub 1-14 prébek (aparat EZ1 Advanced XL) na cykl;
niewielkie wymiary zapewniajgce oszczednos$¢ miejsca w laboratorium;
wstepnie zaprogramowane karty EZ1 DSP Card zawierajgce gotowe do uzycia
protokoty;

® wstepnie napetnione, szczelnie zamkniete kasety z odczynnikami umozliwiajgce tatwa,
szybka i bezpieczng konfiguracje;

® catkowicie zautomatyzowane oczyszczanie kwasu nukleinowego.

Do dodatkowych funkc;ji i wtasciwosci aparatow EZ1 Advanced i EZ1 Advanced XL nalezg:

® odczyt kodow kreskowych i $ledzenie préobek;
® Sledzenie danych zestawu przy uzyciu karty Q-Card dostarczonej z zestawem;
® lampa UV stuzgca do odkazania powierzchni stotu roboczego.

@ Odkazanie promieniowaniem UV pomaga zredukowa¢ mozliwe zanieczyszczenie
powierzchni stotu roboczego aparatow EZ1 Advanced i EZ1 Advanced XL
patogenami. Skuteczno$¢ inaktywacji nalezy okresli¢ dla kazdego okreslonego
mikroorganizmu/wirusa i zalezy ona na przykfad od grubosci warstwy i typu probki.
Firma QIAGEN nie moze zagwarantowa¢ catkowitego wyeliminowania
okreslonych patogendw.
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Karty EZ1 DSP Card, EZ1 Advanced DSP Card i EZ1 Advanced XL DSP Card

Protokot EZ1 DSP DNA Blood jest zapisany na wstepnie zaprogramowanych kartach EZ1
Card (kartach z uktadem scalonym). Uzytkownik musi jedynie umiesci¢ karte EZ1 Advanced
XL DSP Card, EZ1 Advanced DSP Card lub EZ1 DSP Card odpowiednio w aparacie EZ1
Advanced XL, EZ1 Advanced lub BioRobot EZ1 DSP, a aparat bedzie gotowy do
przeprowadzenia protokotu (Ryc. 6 i Ryc. 7).

£Z1 Card
4

Sample & Assay Tech

Ryc. 6. tatwa konfiguracj prol z iim kart EZ1 DSP Card. Umieszczanie karty EZ1 Card ze wstepnie
zaprogramowanym protokotem w aparacie EZ1.

@ Aparat mozna witgczy¢ dopiero po wiozeniu karty EZ1 Card i upewnieniu sie, ze
karta EZ1 Card zostata catkowicie wtozona! W przeciwnym razie istotne dane
aparatu zostang utracone, co doprowadzi do btedu pamieci. Kart EZ1 Card nie
mozna wymieniac¢, gdy aparat jest wigczony.
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Ryc. 7. Karta EZ1 Card catkowicie wlozona do gniazda na karte EZ1 Card.

Kasety z odczynnikami (RCB)

Odczynniki stuzgce do oczyszczania kwasow nukleinowych z jednej probki sg zawarte
w pojedynczej kasecie z odczynnikami (RCB) (Ryc. 8). Wiekszo$¢ dotkéw kasety
z odczynnikami (RCB) zawiera okreslony odczynnik, taki jak czgstki magnetyczne, bufor do
lizy, bufor ptuczacy lub bufor do elucji (AVE). Kazdy dotek zawiera tylko wymagang ilo$¢
odczynnika, co pozwala unikngé generowania dodatkowych odpadéw w postaci
pozostatosci odczynnika pod koniec procedury oczyszczania.

Ryc. 8. Kaseta z odczynnikami (RCB). Szczelnie zamknigta i wstepnie napetniona kaseta RCB z zestawu
EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Ryc. 9. Ladowanie statywu na kasety z odczynnikami. Sam statyw na kasety jest oznaczony strzatkg wskazujaca
kierunek, w ktorym nalezy tadowac kasety z odczynnikami (RCB).

Stot roboczy

Stot roboczy aparatu EZ1 jest miejscem, do ktérego uzytkownik taduje probki i sktadniki
zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit (Ryc. 10).

Szczegdtowe informacje dotyczgce konfiguracji stotu roboczego sg wyswietlane na
prézniowym wyswietlaczu fluorescencyjnym (vacuum fluorescent display, VFD) aparatu EZ1
Advanced lub EZ1 Advanced XL albo wyswietlaczu ciektokrystalicznym (liquid-crystal
display, LCD) panelu sterowania aparatu BioRobot EZ1 DSP po rozpoczeciu konfiguracii
stotu roboczego przez uzytkownika.
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Ryc. 10. Stét roboczy aparatu EZ1. 1: Probdéwki do elucji (elution tube, ET) (1,5 ml) zatadowane w rzedzie
1. 2: Jednorazowe uchwyty na koncéwki (disposable tip holder, DTH) zawierajgce jednorazowe koncoéwki z filtrem
(disposable filter-tip, DFT) zatadowane w rzgdzie 2. 3: W przypadku protokotu EZ1 DSP DNA Blood rzad 3 jest pusty.
(Opcjonalnie: jesli wykonywane sg opcjonalne kroki ptukania 80-procentowym etanolem, w tym rzedzie zatadowane
sg probdwki o pojemnosci 2 ml (bez stozkowego dna w kotnierzu przedtuzajgcym), z ktérych kazda zawiera 1800 pl
80-procentowego etanolu). 4: Probowki na probki (sample tube, ST) (2 ml) zatadowane w rzedzie 4. 5: Kasety
z odczynnikami (RCB) zatadowane w statywie na kasety. 6: W przypadku protokotu EZ1 DSP DNA Blood blok
grzewczy jest pusty.
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Sledzenie danych z uzyciem aparatéw EZ1 Advanced i EZ1 Advanced XL

Aparaty EZ1 Advanced i EZ1 Advanced XL umozliwiajg $ledzenie réznorodnych danych
w celu zapewnienia zwiekszonej kontroli irzetelnosci procesu. Numer serii oraz data
waznosci zestawu EZ1 Kit sg wprowadzane na poczgtku protokotu przy uzyciu kodu
kreskowego z karty Q-Card. Identyfikator uzytkownika oraz kod kreskowy z karty Q-Card
mozna wprowadzi¢ recznie za pomocag klawiatury lub poprzez zeskanowanie kodow
kreskowych przy uzyciu recznego skanera kodéw kreskowych. Opcjonalnie na poczatku
protokotu mozna réwniez wprowadzi¢ informacje o probce i oznaczeniu oraz uwagi. Na
koncu kazdego cyklu protokotu automatycznie generowany jest plik raportu. W aparatach
EZ1 Advanced i EZ1 Advanced XL moze by¢ przechowywanych maksymalnie 10 plikéw
wynikow, a dane mozna przesta¢ na komputer PC lub bezposrednio wydrukowa¢ przy
uzyciu drukarki.

@ Na potrzeby sledzenia danych zawsze nalezy tadowac¢ prébki, rozpoczynajac od
pozycji A w aparacie EZ1 Advanced lub pozycji 1 w aparacie EZ1 Advanced XL.
Pozostate probki nalezy kolejno umieszcza¢ w nastepnych wolnych pozycjach na
stole roboczym.

Szczegodtowe informacje dotyczgce sledzenia danych zawiera odpowiedni podrecznik

uzytkownika dostepny na stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie
materiatow zrodtowych.
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Przebieg operacji EZ1 DSP DNA Blood w aparacie EZ1

Umieszczenie karty EZ1 DSP DNA Blood Card w gniezdzie na karte EZ1 Card

\

Wiaczenie aparatu EZ1

\

Postepowanie zgodnie z komunikatami wyswietlanymi na ekranie
na potrzeby sledzenia danych*

\

Postepowanie zgodnie z komunikatami wyswietlanymi na ekranie w celu skonfigurowania
stotu roboczego

\

Rozpoczecie protokotu

\

Zebranie oczyszczonego DNA

\

Cykl odkazania promieniowaniem UV*

* Tylko w przypadku aparatéw EZ1 Advanced i EZ1 Advanced XL.
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Protokot: Oczyszczanie genomowego DNA
z krwi petnej przy uzyciu aparatu
EZ2 Connect MDx

Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

34

Jesli zestaw EZ1 DSP DNA Blood Kit jest uzywany po raz pierwszy, nalezy zapoznac¢
sie z sekcjami ,Przechowywanie i sposéb postepowania z odczynnikami”,
~Przechowywanie i sposéb postepowania z probkami” i ,Praca przy uzyciu aparatow
EZ2 Connect MDx” rozpoczynajgcymi sie na stronie 15.

Kasety z odczynnikami (RCB) zawierajg sole guanidyny i z tego wzgledu nie sg zgodne
z odczynnikami dezynfekujgcymi, ktére zawierajg wybielacz. Podjg¢ odpowiednie
$rodki ostroznosci i nosi¢ rekawiczki podczas pracy. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sie na stronie 11.

Wszystkie etapy protokotu nalezy przeprowadza¢ w temperaturze pokojowej
(15—-25°C). Podczas wykonywania procedury konfiguracji nalezy pracowac szybko.
Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ skfadniki zestawu pod kgtem uszkodzen.
Jesli kasety z odczynnikami (RCB) lub inne sktadniki zestawu sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem.
W przypadku rozlania ptynéw nalezy zapoznac sie z czescig ,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci” (strona 11). Nie uzywac uszkodzonych kaset z odczynnikami (RCB) lub
innych sktadnikow zestawu, poniewaz ich uzycie moze prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci zestawu, obrazen ciata uzytkownika lub uszkodzenia aparatu. Nie
zdejmowac folii z kaset RCB.

Uzysk genomowego DNA zalezy od liczby biatych krwinek obecnych w prébce.
Zalecane jest uzywanie prébek, w ktoérych liczba biatych krwinek miesci sie w zakresie
od 3 x 108 do 1 x 107 WBC/ml.
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Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem procedury

® Podczas przechowywania w buforze do lizy w kasecie z odczynnikami (RCB) moze
wytraci¢ sie precypitat. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ kasete z odczynnikami
(RCB) do temperatury pokojowej. Sprawdzi¢ kasete RCB pod katem wystepowania
precypitatu, odwracajac jg 4 razy. W razie potrzeby rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc
kasete do temperatury 40°C i odwracajac jg 4 razy, nie tworzgc przy tym piany.
Nastepnie kasete nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowe;j.

® W protokole uwzgledniona jest opcja ptukania przy uzyciu 80-procentowego etanolu
zamiast jednego z buforéw zawartych w kasecie z odczynnikami. Takie rozwigzanie
moze by¢ korzystne w przypadku niektorych dalszych zastosowan. Po wybraniu tej
opcji nalezy umiesci¢ w rzedzie B stotu roboczego (Ryc. 5) po jednej probéwce
0 pojemnosci 2 ml (Sarstedt, nr kat. 72.693, bez stozkowego dna w kotnierzu
przedtuzajgcym) zawierajgcej 1800 pl 80-procentowego etanolu na kazda prébke.
W celu przygotowania ilosci 80-procentowego etanolu wystarczajgcej dla 24 prébek
nalezy doda¢ 10 ml wody wolnej od nukleaz do 40 ml etanolu o stgzeniu 96-100%.*
Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w komunikatach wyswietlanych na

ekranie.

Procedura

1. Doprowadzi¢ maksymalnie 24 prébki krwi petnej do temperatury pokojowej. Przenies¢
po 200 lub 350 ul kazdej probki do probowek na prébki (sample tube, ST) o pojemnosci

2 ml (ze stozkowym dnem w kotnierzu przedtuzajgcym) dostarczonych z zestawem.
@ Nalezy uzywac wytgcznie probéwek (ST) o pojemnosci 2 ml (ze

stozkowym dnem w kotnierzu przedtuzajgcym) dostarczonych

z zestawem.

* Nie nalezy uzywac¢ alkoholu denaturowanego, ktéry zawiera inne substancje, takie jak metanol lub keton metylowo-
etylowy.
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(D Upewnic sie, ze zamrozone probki zostaty catkowicie rozmrozone i byty
doprowadzane do temperatury pokojowej przez czas odpowiedni do
uzyskania tej temperatury. Probki przechowywane w temperaturze 2-8°C
réwniez nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. W celu
zapewnienia optymalnego uzysku i odpowiedniej czystosci DNA
temperatura wszystkich probek przed rozpoczeciem procedury powinna
wynosi¢ 15-25°C.

@ Unika¢ przenoszenia do probéwek na prébki materiatu probek
zawierajgcego skrzepy. Moze to prowadzi¢ do przerwania procedury

i potencjalnej awarii aparatu.
Wigczy¢ aparat EZ2 Connect MDx.
Wigcznik jest umieszczony po prawej stronie z przodu aparatu.

Zalogowa¢ sie w aparacie, wybierajgac tryb IVD oprogramowania. Wprowadzi¢
identyfikator uzytkownika i hasto.

Instrukcje wyswietlane przez oprogramowanie aparatu EZ2 Connect MDx prowadzg

uzytkownika przez catg procedure konfiguracji protokotu. Przetwarzanie rozpoczyna

sie poprzez stukniecie przycisku SCAN (Skanuj) lub LIMS na karcie konfiguraciji.

@ Aby skonfigurowac cykl przy uzyciu przycisku/funkcji LIMS, nalezy
zapoznac sie z Podrecznikiem uzytkownika aparatu EZ2 Connect MDx.

Nacisngé¢ przycisk Scan (Skanuj) i stukngé pole wyswietlane na nastepnym ekranie.
Zeskanowac kod kreskowy 1D z karty Q-Card dostarczonej z zestawem.

Zeskanowanie kodu kreskowego 1D zkarty Q-Card spowoduje automatyczne

wybranie typu protokotu.

@ Jesli skanowanie kodu kreskowego z karty Q-Card zakonczyto sie
niepowodzeniem, numer zestawu mozna réwniez wprowadzi¢ za
posrednictwem interfejsu uzytkownika.
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10.

(D Zeskanowanie karty Q-Card jest mozliwe wytgcznie po zakonczeniu
wszystkich wymaganych procedur konserwacji. W przeciwnym razie przed

zeskanowaniem karty Q-Card nalezy uruchomi¢ procedure konserwagciji.

@ Nie uzywac przeterminowanych kart RCB, poniewaz spowoduje to

pogorszenie skutecznosci; probki zostang oznaczone jako niewazne.

Stuknaé przycisk Next (Dalej), aby kontynuowac.

Uwaga: Aby wréci¢ do ekranu Setup (Konfiguracja), stukngé przycisk Back (Wstecz)
lub Cancel (Anuluj).

Wybiera¢ inne parametry protokotu, stukajgc pola obok poszczegdlnych opcji
protokotu.

Stuknaé przycisk Next (Dalej), aby kontynuowac.

W celu wybrania pozycji dla probek nalezy stukng¢ odpowiednie rzedy na schemacie

stotu roboczego lub stukng¢ odpowiadajgce im numery widoczne pod schematem.

Wybrane pozycje zostang podswietlone. W celu zaznaczenia Ilub usuniecia

zaznaczenia wszystkich pozycji mozna stukng¢ przetgcznik Select all (Zaznacz

wszystkie).

@ Po wybraniu pozycji dla co najmniej jednej probki przycisk Next (Dalej)
zostanie aktywowany.

Stukna¢ przycisk Next (Dalej), aby kontynuowacé.

Whprowadzi¢ identyfikatory probek — recznie lub przy uzyciu recznego skanera kodow

kreskowych.

@ Jesli uzywany jest skaner kodow kreskowych, upewnic sie, ze typ i jakosé
wykorzystywanego kodu kreskowego sg odpowiednie do odczytu przez

skaner.

@ Identyfikatory prébek mozna zmienia¢ recznie poprzez stukniecie
identyfikatora i uzycie klawiatury ekranowe;.
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12.

13.

14.

15.

16.

38

(D Identyfikatory probek muszg by¢ niepowtarzalne. Przycisk Next (Dalej)
pozostaje nieaktywny, dopdki dla wszystkich probek nie zostang
wprowadzone niepowtarzalne identyfikatory probek.

@ Przed przejsciem do dalszych etapéw konfiguracji nalezy sprawdzi¢, czy
identyfikatory probek sg poprawne.

Stuknaé przycisk Next (Dalej), aby kontynuowac.

Otworzy¢ drzwiczki aparatu i wyjg¢ statywy na kasety i statywy na koncéwki (nazywane

réwniez uchwytami na sprzet laboratoryjny) z aparatu. Umiesci¢ je bezpiecznie na

blacie. Aby wyjg¢ statyw na koncéwki, nalezy go ztapa¢ za oba boki i delikatnie

pociggnac¢ w gore.

@ Wyja¢ statywy z lewej i/lub prawej strony stotu roboczego w zaleznosci od
tego, ktore pozycje prébek zostaty wybrane.

@ Nie zamienia¢ statywoéw na kasety i statywéw na koncowki pochodzgcych
z réznych aparatow.

Odwréci¢ kasety z odczynnikami (RCB) 4razy wcelu wymieszania czgstek
magnetycznych. Przed uzyciem kasety RCB nalezy zapoznac¢ sie z sekcjg ,Czynnosci
do wykonania przed rozpoczeciem procedury”.

Umiescic¢ kasete RCB w statywie na kasety i docisng¢ kasete, dopoki nie zatrzasnie
sie na swoim miejscu.

Po przygotowaniu wszystkich kaset RCB umiesci¢ oba statywy na kasety na stole
roboczym.

(D Nalezy upewnic sie, ze statywy zostaty umieszczone na wtasciwych
pozycjach. Numery pozycji sg wygrawerowane na statywach. Pozycje sg
ponumerowane od lewej do prawej strony liczbami od 1 do 24.

Stukna¢ przycisk Next (Dalej), aby kontynuowac.
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17.

18.

19.

20.

Opcjonalnie: jesli wybrano opcje ,Pure ethanol wash” (Plukanie czystym etanolem),
zatadowa¢ probowki o pojemnosci 2ml (bez stozkowego dna w kotnierzu
przedtuzajagcym, Sarstedt, nr kat. 72.693) zawierajgce po 1800 pl 80-procentowego
etanolu do rzedu B statywu na koncowki (,uchwytu na sprzet laboratoryjny”).
Umiesci¢ koncowki w uchwytach na koncowki i zatadowac je w rzedzie C statywu.

@ Podczas przygotowywania koncéwek i uchwytéw na koncéwki mozna
dotykac wytgcznie gérnej czesci koncdéwek, majgc zatozone rekawiczki.

Zatadowac¢ probowki do elucji (elution tube, ET) o pojemnosci 1,5 ml w rzedzie
D statywu.

@ Upewnic sie, ze probowki do elucji zostaty zatadowane bez zatyczek.

Zatadowaé probowki na prébki (sample tube, ST) (ze stozkowym dnem w kotnierzu
przedtuzajgcym) o pojemnosci 2 ml zawierajgce po 200 lub 350 pl probki (odpowiednio
do wybranego parametru protokotu) w rzedzie A statywu.
@ Upewni¢ sie, ze probowki na probki zostaty zatadowane w prawidtowych
pozycjach wybranych w kroku 10. Opcjonalnie: zastosowac szablon
z sekgcji ,Zatgcznik C: Arkusz probek do uzytku z systemem EZ1 DSP DNA
Blood”, aby sledzi¢ identyfikator i orientacje probki.

Upewni¢ sie, ze probowki na probki zostaty zatadowane bez zatyczek.

Upewni¢ sie, ze probowki na probki zawierajg odpowiednig objetosé
materiatu probek. Kontrola zatadowanych materiatéw nie wykryje, czy
zatadowano poprawng objetosc¢ prébki.

Uwazac, aby na powierzchni probki lub krawedzi probowki na prébke nie
doszto do utworzenia piany lub pecherzykéw powietrza, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do bteddéw kontroli zatadowanych materiatéw.

© © e ©

Rozpoczaé protokdt natychmiast po umieszczeniu prébek na stole
roboczym, poniewaz przedtuzenie czasu ich przechowywania w aparacie
moze by¢ przyczynag odparowania probek lub mie¢ wptyw na stabilno$¢
probek w aparacie.
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22.
23.

24.

25.
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Po zatadowaniu wszystkich probowek i koncéwek umiesci¢ oba statywy na koncowki

(statyw lewy i prawy) na stole roboczym i zamkng¢ pokrywe.

@ Nalezy upewnic sie, ze statywy zostaty umieszczone na wtasciwych
pozycjach. Numery pozycji sg wygrawerowane na statywach. Pozycje sg
ponumerowane od lewej do prawej strony liczbami od 1 do 24. Niezaleznie
od wykorzystywanych pozycji na probki, na stole roboczym nalezy zawsze

umieszczac oba statywy na koncowki.
Stukna¢ przycisk Next (Dalej), aby kontynuowac.

Sprawdzi¢ wyswietlane na ekranie informacje dotyczgce przegladu konfiguracji cyklu
pod katem poprawnosci protokotu, objetosci prébek i elucji oraz liczby probek.

Jesli wszystkie informacje sg prawidtowe, stukng¢ przycisk Start (Rozpocznij), aby
uruchomic¢ protokot.

@ W celu zmiany jakichkolwiek ustawien stukng¢ przycisk Return (Wré¢),

aby wrdci¢ do ustawien cyklu.

Zostanie wykonana kontrola zatadowanych materiatdw. Protokdt rozpocznie sie

automatycznie po pomysinym zakonczeniu kontroli zatadowanych materiatow.

(D Przed pozostawieniem aparatu bez nadzoru nalezy poczekac na
pomysine ukonczenie kontroli zatadowanych materiatéw. W przypadku
niepowodzenia kontroli zatadowanych materiatéw (np. z powodu btedow
podczas konfiguracji stotu roboczego) cykl nie zostanie rozpoczety
i bedzie wymagane dziatanie ze strony operatora. Pozostawienie aparatu
bez nadzoru przez diuzszy czas moze niekorzystnie wptyng¢ na stabilnosc¢
probek i odczynnikow.

Po pomysinym zakonczeniu kontroli zatadowanych materiatéw nalezy przejs¢ do
kroku 28.
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26. W razie niepowodzenia kontroli zatadowanych materiatow zostanie wyswietlony ekran

27.

Load check failed (Niepowodzenie kontroli zatadowanych materiatéw). Nieprawidtowo
umieszczony sprzet laboratoryjny jest zaznaczony na czerwono. W celu uzyskania
szczegotowych informacji dotyczacych danego btedu kontroli zatadowanych
materiatéw nalezy stukng¢ odpowiednig kolumne.

@ Wzrokowo sprawdzi¢ zatadowanie podswietlonych pozycji stotu
roboczego. Nie nalezy wielokrotnie ponownie uruchamia¢ kontroli
zatadowanych materiatéw, ktora zakonczyta sie niepowodzeniem, bez

wczesniejszego wzrokowego sprawdzenia zatadowanych pozyc;ji.

@ Szczegodtowe informacje dotyczgce ograniczen i niepowodzenia kontroli
zatadowanych materiatéw zawiera Podrecznik uzytkownika aparatu EZ2
Connect MDx.

Po potwierdzeniu prawidtowego zatadowania stotu roboczego stuknaé przycisk Next
(Dalej) na ekranie Load the tip rack (Ladowanie statywu na koncowki). Zostanie
wyswietlony ekran Run setup selection overview (Przeglad ustawien wybranych dla
cyklu) z dostepnym przyciskiem Skip load check (Pomin kontrole zatadowanych
materiatéw). Stukng¢ przycisk Skip load check (Pomin kontrole zatadowanych

materiatéw) albo Start (Rozpocznij), aby uruchomic¢ protokét.

@ W przypadku wybrania opcji Skip load check (Pomin kontrole
zatadowanych materiatéw) obowigzkiem operatora jest kontrola wzrokowa
w celu potwierdzenia prawidtowego rozmieszczenia WSZYSTKICH
materiatow eksploatacyjnych we WSZYSTKICH pozycjach stotu
roboczego.

Wazne: Pominiecie kontroli zatadowanych materiatow zostanie
odnotowane w raporcie z cyklu, a wszystkie probki zostang oznaczone
jako niewazne.
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29.

30.

31.

32.

33.

(D Wazne: Jesli kontrola zatadowanych materiatéw po raz drugi zakonczy sie

niepowodzeniem, nalezy wyjg¢ probki i etanol (jesli jest uzywany) ze stotu
roboczego, zamkng¢ probdéwki i przechowac je w miejscu o zapewnionych
odpowiednich warunkach. Ponownie skalibrowaé kamere i skontaktowac¢
sie z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN w celu uzyskania
dodatkowej pomocy.

Po pomysinym zakonczeniu kontroli zatadowanych materiatéw na ekranie Protocol run

in progress (Trwa wykonywanie protokotu) zostanie wyswietlony postep cyklu oraz

czas, jaki uptynat od rozpoczecia cyklu.

Po pomysinym ukonczeniu protokotu wyswietlany jest ekran Protocol run completed

(Ukonczono wykonywanie protokotu).

Otworzy¢ pokrywe, ostroznie wyjg¢ statywy na koncowki i umiesci¢ je na blacie.

Najpierw nalezy wyjaé probéwki do elucji zrzedu D. Podczas wyjmowania

poszczegolnych probdéwek do elucji (elution tube, ET) unika¢ dotykania innych

probowek. Zamkng¢ probowki do elucji zatyczkami dostarczonymi z zestawem.

(D Eluaty nalezy wyjgc¢ i odstawi¢ w miejsce przechowywania natychmiast po
zakonhczeniu cyklu.

Wyrzuci¢ odpady z procedury przygotowania prébki z rzedu A.* Wyrzuci¢ uchwyty na

koncowki i koncowki oraz probéwki na etanol (jesli byty uzywane).

@ Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczgcymi usuwania odpadow.

Wyja¢ statywy na kasety i wyrzuci¢ kasety RCB.

(D Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczgcymi usuwania odpadow (wiecej informacji zawiera rowniez sekcja
,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” na stronie 11).

Postepowaé zgodnie z instrukcjami After run maintenance (Konserwacja po cyklu),

a nastepnie stukng¢ pole wyboru.

* Odpady z procedury przetwarzania prébek zawierajag sole guanidyny, przez co nie sg zgodne z wybielaczami.
Patrz strona 11 — Informacje dotyczgce bezpieczenstwa.

42
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(D Jednostka perforujgca jest ostral Zalecane jest uzycie podwojnych
rekawiczek.

@ Dalsze procedury konserwacji zawiera Podrecznik uzytkownika aparatu
EZ2 Connect MDx.

34. Nacisng¢ przycisk Finish (Zakoncz), aby utworzy¢ raport z cyklu i wréci¢ na ekran
Home (Ekran gtéwny). Czas zakonczenia cyklu oraz status konserwacji nie zostang
przestane do raportu z cyklu, dopoki nie zostanie nacisniety przycisk Finish (Zakoncz).

35. Kazdego dnia po ostatnim cyklu nalezy wykona¢ procedure codziennej konserwaciji,

a nastepnie odkazanie promieniowaniem UV.

36. Procedure cotygodniowej konserwaciji, jesli jest wymagana, nalezy wykona¢ po
procedurze codziennej konserwac;ji.
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Protokot: Oczyszczanie genomowego DNA
z krwi petnej przy uzyciu aparatu EZ1
Advanced XL

Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

Jesli zestaw EZ1 DSP DNA Blood Kit jest uzywany po raz pierwszy, nalezy zapoznac sie

z sekcjami ,Przechowywanie i sposéb postepowania z odczynnikami”, ,Przechowywanie

i sposob postepowania z prébkami” i ,Praca z uzyciem aparatow EZ1” rozpoczynajgcymi sie

na stronie 15.

44

Kasety z odczynnikami (RCB) zawierajg sole guanidyny i z tego wzgledu nie sg zgodne
z odczynnikami dezynfekujgcymi, ktére zawierajg wybielacz. Podjg¢ odpowiednie
srodki ostroznosci i nosi¢ rekawiczki podczas pracy. Patrz strona 11 — Ostrzezenia

i Srodki ostroznosci.

Wszystkie etapy protokotu nalezy przeprowadza¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C). Podczas wykonywania procedury konfiguracji nalezy pracowac szybko.

Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ sktadniki zestawu pod kgtem uszkodzen.
Jesli kasety z odczynnikami (RCB) lub inne skfadniki zestawu sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem.
W przypadku rozlania ptynéw nalezy zapoznac sie z sekcjg ,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci” (strona 11). Nie uzywac¢ uszkodzonych kaset z odczynnikami (RCB) lub
innych sktadnikéw zestawu, poniewaz ich uzycie moze prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci zestawu, obrazen ciata uzytkownika lub uszkodzenia aparatu. Nie
zdejmowac folii z kaset RCB.

Uzysk genomowego DNA zalezy od liczby biatych krwinek obecnych w probce.
Zalecane jest uzywanie prébek, w ktérych liczba biatych krwinek miesci sie w zakresie
od 3 x 108 do 1 x 107 WBC/ml.
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Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem procedury

® Podczas przechowywania w buforze do lizy w kasecie z odczynnikami (RCB) moze
wytraci¢ sie precypitat. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ kasete z odczynnikami
(RCB) do temperatury pokojowej. Sprawdzi¢ kasete RCB pod katem wystepowania
precypitatu, odwracajac jg 4 razy. W razie potrzeby rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc
kasete do temperatury 40°C i odwracajac jg 4 razy, nie tworzgc przy tym piany.
Nastepnie kasete nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowe;j.

® W protokole uwzgledniona jest opcja ptukania przy uzyciu 80-procentowego etanolu
zamiast jednego z buforéw zawartych w kasecie z odczynnikami. Takie rozwigzanie
moze by¢ korzystne w przypadku niektorych dalszych zastosowan. Po wybraniu tej
opcji w rzedzie 3 stotu roboczego (patrz Ryc. 10 na stronie 31) nalezy umiesci¢ po
jednej probowce o pojemnosci 2 ml (Sarstedt, nr kat. 72.693, bez stozkowego dna
w kotnierzu przediuzajgcym) zawierajgcej 1800 ul 80-procentowego etanolu na kazdg
probke. W celu przygotowania ilosci 80-procentowego etanolu wystarczajgcej dla
14 probek nalezy doda¢ 6 ml wody wolnej od nukleaz do 24 ml etanolu o stezeniu
96-100%.* Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w komunikatach

wyswietlanych na ekranie.

Procedura

1. Doprowadzi¢ maksymalnie 14 prébek krwi petnej do temperatury pokojowej. Przeniesé
po 200 lub 350 pl kazdej probki do probowek na probki (sample tube, ST) o pojemnosci
2 ml (ze stozkowym dnem w kotnierzu przedtuzajagcym) dostarczonych z zestawem.
@ Upewnic sie, ze zamrozone probki zostaty catkowicie rozmrozone i byty
doprowadzane do temperatury pokojowej przez czas odpowiedni do
uzyskania tej temperatury. Prébki przechowywane w temperaturze 2—8°C

réwniez nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. W celu

* Nie nalezy uzywac¢ alkoholu denaturowanego, ktéry zawiera inne substancje, takie jak metanol lub keton metylowo-
etylowy.
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zapewnienia optymalnego uzysku i odpowiedniej czystosci DNA
temperatura wszystkich probek przed rozpoczeciem procedury powinna
wynosi¢ 15-25°C.

@ Unika¢ przenoszenia do probéwek na prébki materiatu probek
zawierajgcego skrzepy. Moze to prowadzi¢ do przerwania procedury

i potencjalnej awarii aparatu.

. Wiozy¢ catkowicie karte EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card do gniazda na karte

EZ1 Card w aparacie EZ1 Advanced XL.

. Wtgczy¢ aparat EZ1.

Wigcznik jest umieszczony z tytu aparatu.

. Nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpoczaé protokdt i konfiguracje stotu

roboczego protokotu EZ1 DSP DNA Blood.

. Postgpowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami dotyczacymi konfiguracji

stotu roboczego, wyboru zmiennych dla protokotu oraz sledzenia danych.

(D Rozpoczaé protokdt natychmiast po umieszczeniu prébek na stole
roboczym, poniewaz przedtuzenie czasu ich przechowywania w aparacie
moze skutkowa¢ odparowaniem probek.

. Nacisng¢ 1, aby rozpoczg¢ konfiguracje stotu roboczego dla protokotu 200 ul DSP

Protocol lub 2, aby rozpoczg¢ konfiguracje dla protokotu 350 pl DSP Protocol.

. Wybrac objetos¢ elucji: nacisngé 1, aby przeprowadzi¢ elucje w 50 pl; 2, aby

przeprowadzi¢ elucje w 100 pl; lub 3, aby przeprowadzi¢ elucje w 200 pl.

. Wybra¢ opcje yes (tak), aby przeprowadzi¢ opcjonalne ptukanie 80-procentowym

etanolem.

Tekst zawiera podsumowanie ponizszych krokéw, w ktérych opisano sposéb tadowania

stotu roboczego.

. Otworzy¢ drzwiczki aparatu.

. Odwrdcic¢ kasety z odczynnikami (RCB) 4 razy w celu wymieszania czgstek

magnetycznych.
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11. Zatadowac¢ kasety z odczynnikami do statywu na kasety.

®
®

Po wsunieciu kasety z odczynnikami (RCB) do statywu na kasety docisngé
kasete, dopoki nie zatrzasnie sie na swoim miejscu.

Na potrzeby sledzenia danych zawsze nalezy fadowac proébki,
rozpoczynajac od pozycji 1 w aparacie EZ1 Advanced XL. Pozostate
probki nalezy kolejno umieszcza¢ w nastgpnych wolnych pozycjach na
stole roboczym.

Podczas uzywania opcji $ledzenia danych nalezy upewnic sie, ze
kolejnos¢ identyfikatorow prébek odpowiada kolejnosci prébek na stole
roboczym, aby unikngé pomieszania danych.

12. Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami dotyczgcymi dalszej

konfiguraciji stotu roboczego.

®
®

© ©

Podczas przygotowywania koncéwek i uchwytéw na koncéwki mozna
dotykac wytgcznie gérnej czesci koncowek, majgc zatozone rekawiczki.
Upewni¢ sie, ze probowki do elucji (elution tube, ET; 1,5 ml) zostaty
zatadowane bez zatyczek.

Upewni¢ sie, ze probowki na probki zostaty zatadowane w prawidtowych
pozycjach wybranych w kroku 5. Opcjonalnie: zastosowa¢ szablon z sekgji
,Zatacznik C: Arkusz probek do uzytku z systemem EZ1 DSP DNA Blood”,
aby sledzi¢ identyfikator i orientacje probki.

Upewni¢ sie, ze probowki na probki zostaty zatadowane bez zatyczek.

Upewni¢ sie, ze probowki na prébki zawierajg odpowiednig objetosé
materiatu probek.

Uwazac, aby na powierzchni probki lub krawedzi probdwki na prébke nie

doszto do utworzenia piany lub pecherzykéw powietrza.
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(D Rozpoczaé protokot natychmiast po umieszczeniu prébek na stole
roboczym, poniewaz przedtuzenie czasu ich przechowywania w aparacie
moze skutkowac¢ odparowaniem probek.

13. Zatadowac przygotowany statyw na kasety i statyw na koncowki do aparatu.

@ Nie zamienia¢ statywow na kasety i statywow na koncowki pochodzgcych
z réznych aparatow.

14. Zamkna¢ drzwiczki aparatu.
15. Nacisna¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpoczg¢ protokot.

16. Po zakonczeniu protokotu na ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,Protocol
finished” (Protokoét zostat zakonczony). Nacisng¢ przycisk ENT, aby utworzy¢ plik
raportu.

W aparacie EZ1 Advanced XL moze by¢ przechowywanych maksymalnie 10 plikow
raportow. Pliki raportow mozna drukowac bezposrednio na podtgczonej drukarce lub
przesta¢ je do komputera.

17. Otworzy¢ drzwiczki aparatu, ostroznie wyjaé statyw na koncowki i umiesci¢ go na
blacie.

18. Wyja¢ probdéwki do elucji (elution tube, ET) zawierajgce oczyszczony DNA z rzedu 1.
Podczas wyjmowania poszczegdlnych probowek do elucji unika¢ dotykania innych
probowek. Zamknac¢ probowki ET zatyczkami dostarczonymi z zestawem.

(D Eluaty nalezy wyjgc¢ i odstawi¢ w miejsce przechowywania natychmiast po
zakonczeniu cyklu.

19. Wyrzuci¢ odpady z procedury przygotowania préobki*. Wyrzuci¢ uchwyty na koncowki
i koncowki oraz proboéwki na etanol (jesli byty uzywane).

20. Wyja¢ statyw na kasety i wyrzuci¢ kasety RCB.

* Odpady z procedury przetwarzania prébek zawierajag sole guanidyny, przez co nie sg zgodne z wybielaczami.
Patrz strona 11 — Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci.

48 EZ1 DSP DNA Blood Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022



21.

22.

23.

(D Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczgcymi usuwania odpadow (,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” na
stronie 11).

Zalecenie: postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami w celu
wykonania odkazania powierzchni stotu roboczego promieniowaniem UV.

Wykona¢ procedure regularnej konserwacji opisang w podreczniku uzytkownika
dostarczonym z uzywanym aparatem EZ1.

Regularng konserwacje nalezy wykonywac na koncu kazdego cyklu protokotu. Sktada

sie ona z czyszczenia zespotu perforujgcego i powierzchni stotu roboczego.

(D Jednostka perforujgca jest ostral Zalecane jest uzycie podwaojnych
rekawiczek.
@ Dalsze procedury konserwacji zawiera Podrecznik uzytkownika aparatu

EZ1 Advanced XL.

Aby wykonac¢ kolejny protokét, nacisngé przycisk START (Rozpocznij), wykonaé krok 1
protokotu, a nastepnie wykonywac kolejne kroki protokotu od kroku 4. W przeciwnym
razie dwukrotnie nacisna¢ przycisk STOP (Zatrzymaj), aby wréci¢ do pierwszego

wys$wietlanego ekranu, zamkng¢ drzwiczki aparatu i wylgczy¢ aparat EZ1.

Podczas wykonywania kolejnego protokotu wykonanie krokéw 2 i 3 nie jest konieczne.
Kroki te nalezy pomingc¢.
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Protokot: Oczyszczanie genomowego DNA
Z krwi petnej przy uzyciu aparatu EZ1 Advanced
(z kartg w wersiji 2.0)

Ten protokot jest przeznaczony do uzycia z kartg EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card
w wersji 2.0, ktdra jest zaktualizowang wersjg oryginalnej karty w wersji 1.0. Jesli uzywana
jest karta w wersji 1.0, nalezy postepowaé zgodnie z sekcjg ,Protokét: Oczyszczanie
genomowego DNA z krwi petnej przy uzyciu aparatu EZ1 Advanced (z kartg w wersji 1.0)".
Protokét na karcie w wersji 2.0 obejmuje dodatkowe opcje umozliwiajgce uzycie réznych
objetosci wejsciowych probek i objetosci elucji oraz zastosowanie opcjonalnych krokéw
ptukania 80-procentowym etanolem. Protokot na karcie w wersji 2.0 jest rownowazny
protokotowi na oryginalnej karcie w wersji 1.0, jesli uzywane sg oryginalne objetosci

wejsciowe prébek i objetosci elucji oraz bufory ptuczace.
Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

Jesli zestaw EZ1 DSP DNA Blood Kit jest uzywany po raz pierwszy, nalezy zapoznac sie
z sekcjami ,Przechowywanie isposéb postepowania z odczynnikami”, ,Przechowywanie
i sposob postepowania z prébkami” i ,Praca z uzyciem aparatow EZ1” rozpoczynajgcymi sie
na stronie 15.

o Kasety z odczynnikami (RCB) zawierajg sole guanidyny i z tego wzgledu nie sg zgodne
z odczynnikami dezynfekujgcymi, ktére zawierajg wybielacz. Podjg¢ odpowiednie
$rodki ostroznosci i nosi¢ rekawiczki podczas pracy. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sie na stronie 11.

® \Wszystkie etapy protokotu nalezy przeprowadzac w temperaturze pokojowej
(15—-25°C). Podczas wykonywania procedury konfiguracji nalezy pracowac szybko.
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® Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ sktadniki zestawu pod kgtem uszkodzen.
Jesli kasety z odczynnikami (RCB) lub inne sktadniki zestawu sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem.
W przypadku rozlania ptyndw nalezy zapoznac sie z czescia ,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci” (strona 11). Nie uzywac uszkodzonych kaset z odczynnikami (RCB) lub
innych sktadnikéw zestawu, poniewaz ich uzycie moze prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci zestawu, obrazen ciata uzytkownika lub uszkodzenia aparatu. Nie
zdejmowac folii z kaset RCB.

® Uzysk genomowego DNA zalezy od liczby biatych krwinek obecnych w prébce.
Zalecane jest uzywanie probek, w ktérych liczba biatych krwinek miesci sie w zakresie
od 3 x 108 do 1 x 107 WBC/ml.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem procedury

® Podczas przechowywania w buforze do lizy w kasecie z odczynnikami (RCB) moze
wytraci¢ sie precypitat. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ kasete z odczynnikami
(RCB) do temperatury pokojowej. Sprawdzi¢ kasete RCB pod katem wystepowania
precypitatu, odwracajac jg 4 razy. W razie potrzeby rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc
kasete do 40°C i odwracajac jg 4 razy, nie tworzac przy tym piany. Nastepnie kasete
nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowej.

® W protokole uwzgledniona jest opcja ptukania przy uzyciu 80-procentowego etanolu
zamiast jednego z buforéw zawartych w kasecie z odczynnikami. Takie rozwigzanie
moze by¢ korzystne w przypadku niektorych dalszych zastosowan. Po wybraniu tej
opcji w rzedzie 3 stotu roboczego (Ryc. 10) nalezy umiesci¢ po jednej probéwce
0 pojemnosci 2 ml (Sarstedt, nr kat. 72.693, bez stozkowego dna w kotnierzu
przedtuzajgcym) zawierajgcej 1800 pl 80-procentowego etanolu na kazda prébke.
W celu przygotowania ilosci 80-procentowego etanolu wystarczajgcej dla 6 probek
nalezy doda¢ 3 ml wody wolnej od nukleaz do 12 ml etanolu o stezeniu 96-100%.*

* Nie nalezy uzywac¢ alkoholu denaturowanego, ktéry zawiera inne substancje, takie jak metanol lub keton metylowo-
etylowy.
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Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w komunikatach wyswietlanych na

ekranie.

Procedura

24. Doprowadzi¢ maksymalnie 6 prébek krwi petnej do temperatury pokojowej. Przeniesé
po 200 lub 350 pl kazdej probki do probowek na probki (sample tube, ST) o pojemnosci

2 ml (ze stozkowym dnem w kotnierzu przedtuzajagcym) dostarczonych z zestawem.

@ Upewnic sie, ze zamrozone probki zostaty catkowicie rozmrozone i byty
doprowadzane do temperatury pokojowej przez czas odpowiedni do
uzyskania tej temperatury. Prébki przechowywane w temperaturze 2—8°C
réwniez nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. W celu
zapewnienia optymalnego uzysku i odpowiedniej czystosci DNA
temperatura wszystkich probek przed rozpoczeciem procedury powinna
wynosi¢ 15-25°C.

@ Unika¢ przenoszenia do probéwek na probki materiatu probek
zawierajgcego skrzepy. Moze to prowadzi¢ do przerwania procedury

i potencjalnej awarii aparatu.

25. Wiozy¢ catkowicie karte EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (w wersji 2.0) do gniazda
na karte EZ1 Card w aparacie EZ1 Advanced.

26. Wigczy¢ aparat EZ1.
27. Wigcznik jest umieszczony z tytu aparatu.

28. Nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpocza¢ protokot i konfiguracije stotu
roboczego protokotu EZ1 DSP DNA Blood.
29. Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami dotyczgcymi konfiguracii

stotu roboczego, wyboru zmiennych dla protokotu oraz sledzenia danych.

(D Rozpoczgé protokdt natychmiast po umieszczeniu prébek na stole
roboczym, poniewaz przedtuzenie czasu ich przechowywania w aparacie
moze skutkowac¢ odparowaniem probek.
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Nacisngc¢ 1, aby rozpoczgc¢ konfiguracje stotu roboczego dla protokotu 200 yl DSP
Protocol lub 2, aby rozpocza¢ konfiguracje dla protokotu 350 yl DSP Protocol.

Wybra¢ objetos¢ elucji: nacisngé¢ 1, aby przeprowadzi¢ elucje w 50 pl; 2, aby
przeprowadzi¢ elucje w 100 pl; lub 3, aby przeprowadzi¢ elucje w 200 pl.

Wybrac¢ opcje Yes (Tak), aby przeprowadzi¢ opcjonalne ptukanie 80-procentowym
etanolem.

Tekst zawiera podsumowanie ponizszych krokéw, w ktérych opisano sposob tadowania

stotu roboczego.
Otworzy¢ drzwiczki aparatu.

Odwréci¢ kasety z odczynnikami (RCB) 4 razy w celu wymieszania czgstek
magnetycznych. Nastepnie ostukac kasety (RCB) w celu osadzenia odczynnikéw na

dnie dotkow.
Zatadowac kasety z odczynnikami do statywu na kasety.

@ Po wsunieciu kasety z odczynnikami (RCB) do statywu na kasety docisngé
kasete, dopoki nie zatrzasnie sig na swoim miejscu.

@ Na potrzeby $ledzenia danych zawsze nalezy fadowac proébki,
rozpoczynajac od pozycji A w aparacie EZ1 Advanced. Pozostate probki
nalezy kolejno umieszczaé w nastepnych wolnych pozycjach na stole
roboczym.

Podczas uzywania opcji $ledzenia danych nalezy upewnic sig, ze
kolejnos¢ identyfikatoréw prébek odpowiada kolejnosci prébek na stole

roboczym, aby unikngé pomieszania danych.
Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami dotyczgcymi dalszej
konfiguraciji stotu roboczego.
@ Podczas przygotowywania koncoéwek i uchwytéw na koncéwki mozna
dotykac wytgcznie gornej czesci koncoéwek, majac zatozone rekawiczki.
@ Upewni¢ sie, ze probowki do elucji (elution tube, ET; 1,5 ml) zostaty
zatadowane bez zatyczek.
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38.

39.
40.
41.

42.
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©

Upewnic sie, ze probowki na prébki zostaty zatadowane w prawidtowych
pozycjach wybranych w kroku 5. Opcjonalnie: zastosowac szablon z sekc;ji
,Zatacznik C: Arkusz probek do uzytku z systemem EZ1 DSP DNA Blood”,
aby sledzi¢ identyfikator i orientacje probki.

Upewni¢ sie, ze probowki na probki zostaty zatadowane bez zatyczek.

Upewni¢ sie, ze probowki na prébki zawierajg odpowiednig objetosé
materiatu probek.

Uwazac¢, aby na powierzchni prébki lub krawedzi probdwki na prébke nie

doszto do utworzenia piany lub pecherzykéw powietrza.

© © 0 ©

Rozpoczg¢ protokot natychmiast po umieszczeniu probek na stole
roboczym, poniewaz przedtuzenie czasu ich przechowywania w aparacie

moze skutkowac¢ odparowaniem probek.
Zatadowac przygotowany statyw na kasety i statyw na koncoéwki do aparatu.

(D Nie zamienia¢ statywow na kasety i statywow na koncowki pochodzgcych

z roznych aparatow.

Zamkng¢ drzwiczki aparatu.
Nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpoczg¢ protokot.

Po zakonczeniu protokotu na ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,,Protocol
finished” (Protokoét zostat zakonczony). Nacisng¢ przycisk ENT, aby utworzy¢ plik
raportu.

W aparacie EZ1 Advanced moze by¢ przechowywanych maksymalnie 10 plikow
raportow. Pliki raportow mozna drukowac bezposrednio na podtgczonej drukarce lub
przesta¢ je do komputera.

Otworzy¢ drzwiczki aparatu, ostroznie wyjg¢ statyw na koncéwki i umiesci¢ go na

blacie.
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43.

44.

45.

46.

47.

Wyjac¢ probowki do elucji (elution tube, ET) zawierajgce oczyszczony DNA z rzedu 1.
Podczas wyjmowania poszczegolnych probéwek do elucji unika¢ dotykania innych

probowek. Zamkngc¢ probowki ET zatyczkami dostarczonymi z zestawem.
@ Eluaty nalezy wyjgc¢ i odstawi¢ w miejsce przechowywania natychmiast po
zakonczeniu cyklu.
Wyrzuci¢ odpady z procedury przygotowania prébki.* Wyrzuci¢ uchwyty na koncowki
i koncowki oraz proboéwki na etanol (jesli byty uzywane).
Wyjac¢ statyw na kasety i wyrzuci¢ kasety RCB.
@ Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa

dotyczgcymi usuwania odpadéw (,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” na
stronie 11).

Opcjonalnie: postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami w celu
wykonania procedury odkazania powierzchni stotu roboczego promieniowaniem UV.

@ Zalecane jest, aby po wykonaniu ostatniego cyklu w danym dniu
i przeprowadzeniu regularnej konserwacji wykona¢ procedure odkazania
promieniowaniem UV.

Wykona¢ procedure regularnej konserwacji opisang w podreczniku uzytkownika
dostarczonym z uzywanym aparatem EZ1.

Regularng konserwacje nalezy wykonywac na koncu kazdego cyklu protokotu. Sktada

sie ona z czyszczenia zespotu perforujgcego i powierzchni stotu roboczego.

@ Jednostka perforujgca jest ostra! Zalecane jest uzycie podwdjnych
rekawiczek.

@ Dalsze procedury konserwacji zawiera Podrecznik uzytkownika aparatu
EZ1 Advanced.

* Odpady z procedury przetwarzania probek zawierajg sole guanidyny, przez co nie sg zgodne z wybielaczami. Patrz
strona 11 — Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.
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48. Aby wykonac kolejny protokdt, nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), wykonac

56

krok 24 protokotu, a nastepnie wykonywac kolejne kroki protokotu od kroku 28.
W przeciwnym razie dwukrotnie nacisng¢ przycisk STOP (Zatrzymaj), aby wroci¢ do

pierwszego wyswietlanego ekranu, zamkng¢ drzwiczki aparatu i wytgczy¢ aparat EZ1.

Podczas wykonywania kolejnego protokotu wykonanie krokéw 25 i 26 nie jest
konieczne. Kroki te nalezy pomingé.
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Protokot: Oczyszczanie genomowego DNA
z krwi petnej przy uzyciu aparatu EZ1 Advanced
(z kartg w wersji 1.0)

Ten protokot jest przeznaczony do uzycia z oryginalng kartg EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Card w wersji 1.0. Jesli uzywana jest karta w wersji 2.0, nalezy postepowac zgodnie z sekcjg
»Protokoét: Oczyszczanie genomowego DNA z krwi petnej przy uzyciu aparatu EZ1 Advanced
(z kartg w wersji 2.0)” na stronie 50. Ten protokot jest przeznaczony do uzytku z probkami
0 objetosci 350 pl.

Protokdt na karcie w wersji 2.0 obejmuje dodatkowe opcje umozliwiajgce uzycie réznych
objetosci wejsciowych probek i objetosci elucji oraz zastosowanie opcjonalnych krokow
ptukania 80-procentowym etanolem. Protokdét na karcie w wersji 2.0 jest rownowazny
protokotowi na oryginalnej karcie w wersji 1.0, jesli uzywane sg oryginalne objetosci
wejsciowe probek i objetosci elucji oraz bufory ptuczace.

Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

Jesli zestaw EZ1 DSP DNA Blood Kit jest uzywany po raz pierwszy, nalezy zapoznac sie
z sekcjami ,Przechowywanie i sposéb postepowania z odczynnikami”, ,Przechowywanie
i sposob postepowania z prébkami” i ,Praca z uzyciem aparatow EZ1” rozpoczynajgcymi sie

na stronie 15.

o Kasety z odczynnikami (RCB) zawierajg sole guanidyny i z tego wzgledu nie sg zgodne
z odczynnikami dezynfekujgcymi, ktére zawierajg wybielacz. Podjg¢ odpowiednie
srodki ostroznosci i nosi¢ rekawiczki podczas pracy. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sie na stronie 11.

® \Wszystkie etapy protokotu nalezy przeprowadzac¢ w temperaturze pokojowej

(15-25°C). Podczas wykonywania procedury konfiguracji nalezy pracowa¢ szybko.
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® Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ sktadniki zestawu pod kgtem uszkodzen.
Jesli kasety z odczynnikami (RCB) lub inne sktadniki zestawu sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem.
W przypadku rozlania ptyndw nalezy zapoznac sie z czescia ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci” (strona 11). Nie uzywac uszkodzonych kaset z odczynnikami (RCB) lub
innych sktadnikéw zestawu, poniewaz ich uzycie moze prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci zestawu, obrazen ciata uzytkownika lub uszkodzenia aparatu. Nie
zdejmowac folii z kaset RCB.

® Uzysk genomowego DNA zalezy od liczby biatych krwinek obecnych w prébce.
Zalecane jest uzywanie probek, w ktérych liczba biatych krwinek miesci sie w zakresie
od 3 x 108 do 1 x 107 WBC/ml.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem procedury

® Podczas przechowywania w buforze do lizy w kasecie z odczynnikami (RCB) moze
wytraci¢ sie precypitat. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ kasete z odczynnikami
(RCB) do temperatury pokojowej. Sprawdzi¢ kasete RCB pod katem wystepowania
precypitatu, odwracajac jg 4 razy. W razie potrzeby rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc
kasete do temperatury 40°C i odwracajac jg 4 razy, nie tworzgc przy tym piany.

Nastepnie kasete nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowe;j.

Procedura

1. Doprowadzi¢ maksymalnie 6 probek krwi petnej do temperatury pokojowej. Przenies¢
350 pl kazdej prébki do dostarczonych z zestawem probowek na prébki (sample tube,
ST) o pojemnosci 2 ml.
@ Upewnic sie, ze zamrozone probki zostaty catkowicie rozmrozone i byty
doprowadzane do temperatury pokojowej przez czas odpowiedni do
uzyskania tej temperatury. Prébki przechowywane w temperaturze 2—8°C

réwniez nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. W celu
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zapewnienia optymalnego uzysku i odpowiedniej czystosci DNA
temperatura wszystkich probek przed rozpoczeciem procedury powinna
wynosi¢ 15-25°C.

@ Unika¢ przenoszenia do probéwek na prébki materiatu probek
zawierajgcego skrzepy. Moze to prowadzi¢ do przerwania procedury
i potencjalnej awarii aparatu.

2. Wiozy¢ catkowicie karte EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (w wersji 1.0) do
gniazda na karte EZ1 Card w aparacie EZ1 Advanced.

3. Wigczy¢ aparat EZ1.
Wigcznik jest umieszczony z tytu aparatu.

4. Nacisngc¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpoczg¢ konfiguracje stotu roboczego
protokotu EZ1 DSP DNA Blood.

5.  Otworzy¢ drzwiczki aparatu.

6. Odwrdcic¢ kasety z odczynnikami (RCB) (od 1 do 6) 4 razy w celu wymieszania
czgstek magnetycznych. Nastepnie ostukac kasety (RCB) w celu osadzenia
odczynnikéw na dnie dotkéw.

7. Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami dotyczgcymi

konfiguraciji stotu roboczego, wyboru zmiennych dla protokotu oraz $ledzenia danych.

@ Po wsunieciu kasety z odczynnikami (RCB) do statywu na kasety docisngc
kasete, dopoki nie zatrzasnie sie na swoim miejscu.

@ Nie zamienia¢ statywow na kasety i statywow na koncowki pochodzgcych

z réznych aparatow.
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(D Na potrzeby sledzenia danych zawsze nalezy fadowac prébki,
rozpoczynajac od pozycji A w aparacie EZ1 Advanced. Pozostate probki
nalezy kolejno umieszcza¢ w nastepnych wolnych pozycjach na stole
roboczym.

Podczas uzywania opcji $ledzenia danych nalezy upewnic sie, ze
kolejnos¢ identyfikatorow prébek odpowiada kolejnosci probek na stole

roboczym, aby unikngé pomieszania danych.

@ Rozpoczaé protokdt natychmiast po umieszczeniu prébek na stole
roboczym, poniewaz przedtuzenie czasu ich przechowywania w aparacie

moze skutkowac¢ odparowaniem probek.
@ Podczas przygotowywania koncoéwek i uchwytéw na koncéwki mozna
dotykac wytgcznie gornej czesci koncoéwek, majac zatozone rekawiczki.
@ Upewnic sie, ze probowki do eluciji (elution tube, ET; 1,5 ml) zostaty

zatadowane bez zatyczek.

@ Upewni¢ sie, ze probéwki na probki zostaty zatadowane w prawidtowych
pozycjach wybranych w kroku 5. Opcjonalnie: zastosowa¢ szablon z sekgc;ji
,Zatacznik C: Arkusz probek do uzytku z systemem EZ1 DSP DNA Blood”,
aby sledzi¢ identyfikator i orientacje probki.

@ Upewni¢ sie, ze probowki na prébki zostaty zatadowane bez zatyczek.

@ Upewnic sie, ze probowki na probki zawierajg odpowiednig objetosé

materiatu probek.

(D Uwazac, aby na powierzchni prébki lub krawedzi probowki na probke nie

doszto do utworzenia piany lub pecherzykéw powietrza.

8. Zatadowac przygotowany statyw na kasety i statyw na koncéwki do aparatu.

@ Nie zamienia¢ statywow na kasety i statywow na koncowki pochodzgcych

z réznych aparatow.
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10.
11.

12.

13.

14,

15.

Zamkng¢ drzwiczki aparatu.
Nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpocza¢ protokot.
Po zakonhczeniu protokotu na ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,,Protocol

finished” (Protokot zostat zakonczony). Nacisngé przycisk ,ENT”, aby utworzy¢ plik
raportu.

W aparacie EZ1 Advanced moze by¢ przechowywanych maksymalnie 10 plikow
raportow. Pliki raportéw mozna drukowac bezposrednio na podigczonej drukarce lub
przestac¢ je do komputera.

Otworzy¢ drzwiczki aparatu, ostroznie wyjg¢ statyw na koncowki i umiesci¢ go na
blacie.

Wyja¢ probowki do eluciji (elution tube, ET) zawierajgce oczyszczony DNA z rzedu 1.
Podczas wyjmowania poszczegdlnych probéwek do elucji unikaé dotykania innych

proboéwek. Zamkng¢ probowki ET zatyczkami dostarczonymi z zestawem.

@ Eluaty nalezy wyjac¢ i odstawi¢ w miejsce przechowywania natychmiast po

zakonczeniu cyklu.

Wyjac¢ statyw na kasety i wyrzuci¢ kasety RCB.

(D Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczgcymi usuwania odpadow (wiecej informacji zawiera rowniez sekcja
,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” na stronie 11).

Opcjonalnie: postepowac¢ zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami w celu

wykonania odkazania powierzchni stotu roboczego promieniowaniem UV.

@ Zalecane jest, aby po wykonaniu ostatniego cyklu w danym dniu

i przeprowadzeniu regularnej konserwacji wykona¢ procedure odkazania

promieniowaniem UV.
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16.

17.
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Wykona¢ procedure regularnej konserwacji opisang w podreczniku uzytkownika

dostarczonym z uzywanym aparatem EZ1.

Regularng konserwacje nalezy wykonywac na koncu kazdego cyklu protokotu. Sktada

sie ona z czyszczenia zespotu perforujgcego i powierzchni stotu roboczego.

@ Jednostka perforujgca jest ostral Zalecane jest uzycie podwojnych
rekawiczek.

Aby wykonac kolejny protokot, nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), wykonac krok
1 protokotu, a nastepnie wykonywac kolejne kroki protokotu od kroku 4.

W przeciwnym razie dwukrotnie nacisng¢ przycisk STOP (Zatrzymaj), aby wréci¢ do
pierwszego wyswietlanego ekranu, zamkng¢ drzwiczki aparatu i wytgczy¢

aparat EZ1.

Podczas wykonywania kolejnego protokotu wykonanie krokéw 2 i 3 nie jest konieczne.
Kroki te nalezy pomingé.
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Protokot: Oczyszczanie genomowego
DNA z krwi petnej przy uzyciu aparatu
BioRobot EZ1 DSP

Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

Jesli zestaw EZ1 DSP DNA Blood Kit jest uzywany po raz pierwszy, nalezy zapoznac sie
z sekcjami ,Przechowywanie i sposéb postepowania z odczynnikami”, ,Przechowywanie
i sposob postepowania z prébkami” i ,Praca z uzyciem aparatow EZ1” rozpoczynajgcymi sie

na stronie 15.

o Kasety z odczynnikami (RCB) zawierajg sole guanidyny i z tego wzgledu nie sg zgodne
z odczynnikami dezynfekujgcymi, ktére zawierajg wybielacz. Podjg¢ odpowiednie
srodki ostroznosci i nosi¢ rekawiczki podczas pracy. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa znajdujg sie na stronie 11.

® \Wszystkie etapy protokotu nalezy przeprowadzac¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C). Podczas wykonywania procedury konfiguracji nalezy pracowac szybko.

® Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ sktadniki zestawu pod kgtem uszkodzen.
Jesli kasety z odczynnikami (RCB) lub inne skfadniki zestawu sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem.
W przypadku rozlania ptynéw nalezy zapoznac sie z czescig ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” (strona 11). Nie uzywac¢ uszkodzonych kaset z odczynnikami (RCB) lub
innych sktadnikéw zestawu, poniewaz ich uzycie moze prowadzi¢ do obnizenia
skutecznosci zestawu, obrazen ciata uzytkownika lub uszkodzenia aparatu. Nie
zdejmowac folii z kaset RCB.

® Uzysk genomowego DNA zalezy od liczby biatych krwinek obecnych w prdbce.
Zalecane jest uzywanie prébek, w ktérych liczba biatych krwinek miesci sie w zakresie
od 3 x 108 do 1 x 107 WBC/ml.
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Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem procedury

Podczas przechowywania w buforze do lizy w kasecie z odczynnikami (RCB) moze
wytraci¢ sie precypitat. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ kasete z odczynnikami
(RCB) do temperatury pokojowej. Sprawdzi¢ kasete RCB pod katem wystepowania
precypitatu, odwracajac jg 4 razy. W razie potrzeby rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc
kasete do temperatury 40°C i odwracajac jg 4 razy, nie tworzgc przy tym piany.

Nastepnie kasete nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowe;j.

Procedura

64

Doprowadzi¢ maksymalnie 6 probek krwi peinej do temperatury pokojowej. Przenies¢
350 pl kazdej prébki do dostarczonych z zestawem probowek na probki

(sample tube, ST) o pojemnosci 2 ml.

@ Upewnic sie, ze zamrozone probki zostaty catkowicie rozmrozone i byty
doprowadzane do temperatury pokojowej przez czas odpowiedni do
uzyskania tej temperatury. Prébki przechowywane w temperaturze 2—8°C
réwniez nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. W celu
zapewnienia optymalnego uzysku i odpowiedniej czystosci DNA
temperatura wszystkich probek przed rozpoczeciem procedury powinna
wynosi¢ 15-25°C.

@ Unika¢ przenoszenia do probéwek na probki materiatu probek
zawierajgcego skrzepy. Moze to prowadzi¢ do przerwania procedury

i potencjalnej awarii aparatu.

Wiozy¢ catkowicie karte EZ1 DSP DNA Blood Card do gniazda na karte EZ1 Card
w aparacie BioRobot EZ1 DSP.

Wigczy¢ aparat EZ1.
Wigcznik jest umieszczony z tytu aparatu.

Nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpoczg¢ konfiguracje stotu roboczego
protokotu EZ1 DSP DNA Blood.
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5.  Otworzy¢ drzwiczki aparatu.
6. Odwrdcic¢ kasety z odczynnikami (RCB) 4 razy w celu wymieszania czgstek
magnetycznych. Nastepnie ostukac¢ kasety (RCB) w celu osadzenia odczynnikéw na

dnie dotkéw.

7. Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami dotyczgcymi

konfiguraciji stotu roboczego i wyboru zmiennych dla protokotu.

@ Po wsunieciu kasety z odczynnikami (RCB) do statywu na kasety docisngé

kasete, dopoki nie zatrzasnie sie na swoim miejscu.

@ Nie zamienia¢ statywow na kasety i statywéw na koncowki pochodzgcych
z roznych aparatow.

@ Jesli uzywanych jest mniej niz 6 kaset z odczynnikami (RCB), mozna je
umiesci¢ w statywie w dowolnej kolejnosci. Podczas tadowania
pozostatego sprzetu laboratoryjnego nalezy jednak pamietaé, aby

poszczegolne elementy umieszczac w tej samej kolejnosci.

@ Rozpoczaé protokdt natychmiast po umieszczeniu prébek na stole
roboczym, poniewaz przedtuzenie czasu ich przechowywania w aparacie
moze skutkowac¢ odparowaniem probek.

@ Podczas przygotowywania koncoéwek i uchwytéw na koncéwki mozna
dotykac wytgcznie gornej czesci koncoéwek, majac zatozone rekawiczki.

@ Upewnic sie, ze probowki do eluciji (elution tube, ET; 1,5 ml) zostaty

zatadowane bez zatyczek.

@ Upewni¢ sie, ze probdwki na probki zostaty zatadowane w prawidtowych
pozycjach wybranych w kroku 5. Opcjonalnie: zastosowa¢ szablon z sekgc;ji
,Zatacznik C: Arkusz probek do uzytku z systemem EZ1 DSP DNA Blood”,
aby $ledzi¢ identyfikator i orientacje probki.

@ Upewni¢ sie, ze probowki na prébki zostaty zatadowane bez zatyczek.
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10.
11.

12.

13.
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(D Upewnic sie, ze probowki na prébki zawierajg odpowiednig objetos¢
materiatu prébek.

@ Uwazac, aby na powierzchni probki lub krawedzi probowki na prébke nie
doszto do utworzenia piany lub pecherzykéw powietrza.
Zatadowac¢ przygotowany statyw na kasety i statyw na koncowki do aparatu.

@ Nie zamienia¢ statywow na kasety i statywow na koncowki pochodzgcych
z réznych aparatow.

Zamkng¢ drzwiczki aparatu.
Nacisng¢ przycisk START (Rozpocznij), aby rozpoczg¢ protokot.

Po zakonhczeniu protokotu na ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,,Protocol
finished” (Protokot zostat zakonczony).

Otworzy¢ drzwiczki aparatu, ostroznie wyjgc statyw na koncéwki i umiesci¢ go na
blacie.

Wyjac¢ probowki do elucji (elution tube, ET) zawierajgce oczyszczony DNA z rzedu 1.
Podczas wyjmowania poszczegolnych probdéwek do elucji unika¢ dotykania innych

proboéwek. Zamkng¢ probowki ET zatyczkami dostarczonymi z zestawem.

(D Eluaty nalezy wyjgc¢ i odstawi¢ w miejsce przechowywania natychmiast po
zakonczeniu cyklu.
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14. Woyrzuci¢ odpady z procedury przygotowania probki.* Wyrzuci¢ uchwyty koncowek
i koncowki.
15. Wyja¢ statyw na kasety i wyrzucic¢ kasety RCB.
@ Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa
dotyczgcymi usuwania odpaddéw (wiecej informacji zawiera réwniez sekcja
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” na stronie 11).

16. Wykona¢ procedure regularnej konserwacji opisang w podreczniku uzytkownika

dostarczonym z uzywanym aparatem EZ1.

Regularng konserwacje nalezy wykonywac na koncu kazdego cyklu protokotu. Sktada

sie ona z czyszczenia zespotu perforujgcego i powierzchni stotu roboczego.

@ Jednostka perforujgca jest ostral Zalecane jest uzycie podwojnych
rekawiczek.
17. Aby wykonac kolejny protokot, nacisngc¢ przycisk START (Rozpocznij), wykonac
krok 1 protokotu, a nastepnie wykonywacé kolejne kroki protokotu od kroku 4.
W przeciwnym razie dwukrotnie nacisng¢ przycisk STOP (Zatrzymaj), aby wrdéci¢ do
pierwszego wyswietlanego ekranu, zamkng¢ drzwiczki aparatu i wytgczy¢
aparat EZ1.
Podczas wykonywania kolejnego protokotu wykonanie krokéw 2 i 3 nie jest konieczne.

Kroki te nalezy poming¢.

* Odpady z procedury przetwarzania probek zawierajg sole guanidyny, przez co nie sg zgodne z wybielaczami. Patrz
strona 11 — Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzadzania jakoscig firmy QIAGEN
kazda seria zestawu EZ1 DSP DNA Blood Kit jest testowana pod katem wstepnie ustalonych

specyfikacji w celu zapewnienia spodjnej jakosci produktu.
Ograniczenia

Uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje skutecznosci systemu pod kgtem wszelkich
procedur stosowanych w danym laboratorium, ktére nie byly objete badaniami w zakresie

oceny skutecznosci wykonanymi przez firme QIAGEN.

Skuteczno$¢ systemu zostata ustalona podczas badan oceny skutecznosci, w ktérych
ludzka krew petna zostata wykorzystana do izolacji genomowego DNA oraz
w przyktadowych dalszych zastosowaniach. Ogdlna skuteczno$¢ w duzym stopniu zalezy
od dalszego zastosowania uzyskanego materiatu, dlatego obowigzkiem uzytkownika jest
zwalidowanie skutecznosci catego diagnostycznego przebiegu pracy, w tym przygotowania
probki i konkretnego dalszego zastosowania.

W celu zminimalizowania ryzyka negatywnego wptywu na wyniki diagnostyczne nalezy
stosowa¢ odpowiednie kontrole w dalszych procedurach analitycznych. W celu dalszej
walidacji zalecane jest przestrzeganie wytycznych Miedzynarodowej Konferencji ds.
Harmonizacji Wymagan Technicznych (International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements, ICH) dostepnych w przewodniku ICH Q2 (R1) Validation of
Analytical Procedures: Text And Methodology.

Wszelkie uzyskane wyniki diagnostyczne nalezy interpretowaé w potgczeniu zinnymi

wynikami badan klinicznych i laboratoryjnych.
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Parametry skutecznosci

Informacje na temat wiasciwych parametréw skutecznosci mozna znalez¢ na karcie

materiatéw zrédtowych na stronie produktu pod adresem www.giagen.com.
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Rozwigzywanie problemow

Ta czes¢ instrukcji dotyczgca rozwigzywania probleméw moze by¢ przydatna w przypadku
wystgpienia ewentualnych probleméw. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy réwniez
zapoznaC sie ze strong poswiecong czesto zadawanym pytaniom (frequently asked
FAQ)
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx.

questions, w witrynie naszego centrum pomocy technicznej pod adresem:
Naukowcy zdziatu serwisu technicznego firmy
QIAGEN zawsze chetnie odpowiedzg na wszelkie pytania dotyczgce informacji i/lub

protokotéw opisanych w niniejszej instrukgcji obstugi, a takze technologii prébek i oznaczen

(informacje kontaktowe znajdujg sie na stronie www.giagen.com).

Komentarze i wskazowki

Ogodlne postepowanie

70

a)

b)

d)

e)

Komunikat o btedzie wyswietlany
w aparacie

Plik raportu nie zostat wydrukowany
(dotyczy aparatu EZ1)

Plik raportu nie zostat przestany do
komputera PC (dotyczy aparatu EZ1)

Wprowadzono btedny identyfikator
karty Q-Card (dotyczy aparatu EZ1)

Wprowadzono btedny identyfikator
karty Q-Card (dotyczy aparatu EZ2
Connect MDx)

Zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika dostarczonym
z aparatem EZ1/EZ2 Connect MDx.

Sprawdzi¢, czy drukarka jest podtgczona do aparatu EZ1
Advanced lub EZ1 Advanced XL przez port szeregowy
,PC/Printer” (Komputer PC/ drukarka).

Sprawdzi¢, czy port szeregowy zostat skonfigurowany do uzycia
z drukarka.

Sprawdzi¢, czy komputer PC jest podigczony do aparatu EZ1
Advanced lub EZ1 Advanced XL przez port szeregowy
,PC/Printer” (Komputer PC / drukarka).

Sprawdzi¢, czy port szeregowy zostat skonfigurowany do uzycia
z komputerem PC.

Wprowadzenie btednego identyfikatora zamiast identyfikatora
odpowiedniej karty Q-Card spowoduje, ze aparat EZ1 Advanced
lub EZ1 Advanced XL nie zaakceptuje identyfikatora

i wygeneruje monit o wprowadzenie identyfikatora karty Q-Card,
ktéry pozostanie aktywny, dopoki nie zostanie wprowadzony
prawidtowy identyfikator karty. Dwukrotnie nacisna¢ przycisk
STOP (Zatrzymaj), aby przej$¢ do gtéwnego menu.

Wprowadzenie btednego identyfikatora zamiast identyfikatora
odpowiedniej karty Q-Card spowoduje, ze aparat EZ2 Connect
MDx nie wyswietli prawidtowego protokotu, ktéry ma zostaé
uzyty. Wprowadzi¢ prawidtowy identyfikator karty Q-Card, aby
wyswietli¢ zgdany protokot.

Podczas kontroli zatadowanych materiatéw aparat EZ2 Connect
MDx sprawdza, czy wybrany protokét jest zgodny

z zatadowanymi kasetami z odczynnikami. Jesli z powodu
wprowadzenia btednego identyfikatora karty Q-Card wybrano
btedny protokdt, nalezy przerwac i cykl i ponownie rozpoczg¢
konfiguracje cyklu w aparacie.
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Komentarze i wskazowki

Niski uzysk DNA

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

Niska skuteczno$¢ DNA w dalszych procedurach

a)

b)

Czastki magnetyczne nie zostaty
catkowicie zawieszone

Na dnie dotkow kaset z odczynnikami
(RCB) wystepuje widoczny precypitat

Nieprawidtowa objetos$¢ probki
w probéwce na probke

Przeniesienie nieprawidtowe;j ilosci
probki (z probéwki na probke
przeniesiono objeto$¢ mniejszg niz
oczekiwano)

Zamrozone probki krwi nie zostaty
odpowiednio zhomogenizowane po
rozmrozeniu

Prébki krwi w probowkach na prébki
zawierajg skrzepy

Odczynniki zostaty zatadowane na stole
roboczym w nieodpowiedniej kolejnosci

Do dalszej procedury uzyto
niewystarczajgcej ilosci DNA

Do dalszej procedury uzyto zbyt duzej
ilosci DNA

Przed zatadowaniem kaset z odczynnikami (RCB) do uchwytu
nalezy upewni¢ sie, ze czastki magnetyczne zostaty catkowicie
zawieszone.

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ kasety z odczynnikami
(RCB) do temperatury pokojowej. Przed zatadowaniem
doktadnie sprawdzi¢ dotek nr 1 pod katem wystepowania
precypitatéw, odwracajac kasete 4 razy. W razie potrzeby
rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc kasete RCB do temperatury
40°C i odwracajac ja 4 razy, nie tworzac przy tym piany.

Nie uzywac kaset z odczynnikami (RCB), jesli precypitat nie
ulegnie rozpuszczeniu.

Upewni¢ sie, ze do probowki na prébke pipetowana jest
doktadna objetos$¢ probki.

Po zakonczeniu cyklu sprawdzi¢, czy probéwki na prébki sg
prawie puste. Sprawdzi¢, czy wybrana i dostarczona objeto$¢
probki byty ze sobg zgodne. Sprawdzi¢, czy pozostaty

w probéwkach materiat prébek nie zawiera skrzepéw lub
precypitatéw. Sprawdzi¢ stan nasmarowania O-ringéw pipetora
(konserwacja cotygodniowa).

Rozmraza¢ zamrozone prébki krwi w inkubatorze* lub tazni
wodnej* w temperaturze 30-40°C, delikatnie nimi wstrzasajgc
w celu zapewnienia doktadnego wymieszania.

Unika¢ przenoszenia do probéwek na prébki materiatu prébek
zawierajgcego skrzepy. Moze to prowadzi¢ do przerwania
procedury i potencjalnej awarii aparatu.

Upewni¢ sie, ze wszystkie probéwki (ET, ST oraz opcjonalnie
probdéwki z EtOH) oraz uchwyty na koncéwki (DTH)

z koncéwkami (DFT) zostaty zatadowane na stole roboczym

w prawidtowej kolejnosci. Postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie. Powtorzy¢ procedure oczyszczania,
uzywajac nowych probek.

Oznaczy¢ ilosciowo oczyszczony DNA, wykonujac pomiar
spektrofotometryczny absorbancji przy 260 nm (patrz sekcja
,Oznaczenie ilosciowe DNA” na stronie 97).

Zbyt duza ilos¢ DNA moze zahamowac¢ niektore reakcje
enzymatyczne. Oznaczy¢ ilosciowo oczyszczony DNA,
wykonujgc pomiar spektrofotometryczny przy 260 nm (patrz
sekcja ,0znaczenie ilosciowe DNA” na stronie 97).

* Nalezy upewni¢ sig, ze aparaty byly regularnie sprawdzane, konserwowane i kalibrowane zgodnie z wytycznymi
producenta.
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Komentarze i wskazowki

c) Inhibicja dalszych zastosowan

d)  Przeniesienie czastek magnetycznych

Niektére dalsze zastosowania mogg wykazywac lepsza
skuteczno$é, jesli zamiast ptukania przy uzyciu buforéw
zawartych w kasetach z odczynnikami wykonywane jest ptukanie
80-procentowym etanolem. Opcja ta jest dostepna w przypadku
uzywania karty EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card w wersji
2.0 (patrz strona 50), karty EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood
Card (patrz strona 44) oraz aparatu EZ2 Connect MDx (patrz
strona 34).

Przeniesienie czastek magnetycznych do eluatéw nie wptywa na
wiekszos$¢ dalszych zastosowan. Jesli zminimalizowanie ryzyka
przeniesienia czastek magnetycznych jest wymagane, probowki
zawierajgce eluat nalezy najpierw umiesci¢ w odpowiednim
separatorze magnetycznym na 1 minute, a nastepnie przeniesé
eluaty do czystych probéwek. Jesli odpowiedni magnes nie jest
dostepny, probowki zawierajgce eluaty nalezy odwirowaé

w mikrowiréwce przy petnej predkosci przez 1 minute, aby
osadzi¢ wszelkie pozostate czgstki magnetyczne, a nastepnie
przenies$¢ supernatanty do czystych probowek.

Niski stosunek Az60/Az2g0 dla oczyszczonych kwaséw nukleinowych

Odczyt absorbancji przy 320 nm nie zostat
odjety od odczytéw absorbancji uzyskanych
przy 260 i 280 nm

Aby skorygowac¢ wartos$¢ o czgstki magnetyczne obecne

w eluacie, nalezy wykonaé odczyt absorbancji przy 320 nm

i odjg¢ go od odczytéw absorbancji uzyskanych przy 260 nm
i 280 nm.

72 EZ1 DSP DNA Blood Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022



Symbole

Ponizsze symbole znajdujg sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu
W Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N>
<N~ reakciji

g Termin waznosci

Ten produkt spelnia  wymogi rozporzgdzenia
c € europejskiego  2017/746  w sprawie  wyrobdéw

medycznych do diagnostyki in vitro.

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy
LOT Numer serii
Numer materiatu (j. oznaczenie sktadnika)
U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
COMP Sktadniki
CONT Zawiera
NUM Numer
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Definicja symbolu

74

A
>

BE S PR

| Reag | cart | BLoOD |

[ose [rr [T |

Objetosc

Globalny numer jednostki handlowej

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, an oznacza

numer wydania

Zakres temperatury

Adres/ oficjalny producent

Wazna uwaga

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Instrukcja uzycia

Ostrzezenie/przestroga

Uzywac wytgcznie z

RCB: Reagent Cartridge Blood

(Kaseta z odczynnikami dla prébek krwi)

DFT: Disposable Filter Tips (Jednorazowe koncowki

z filtrem)
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Symbol Definicja symbolu

|ose [ e [rowo | DTH: Disposable Tip Holder (Jednorazowy uchwyt na
koncowke)
| SAMP | TUBE | ST: Sample Tube (Probéwka na probke)
ELU TUBE ET: Elution Tube (Probéwka do elucji)

Izotiocyjanian guanidyny
Chlorowodorek guanidyny
Etanol

LiCl Chlorek ltu

/ z odczynnikami (RCB) przechowywaé¢ w temperaturze
2-8°C

Podczas otwierania ta strona powinna by¢ skierowana

(@i, v Otworzy¢é bezposrednio po dostawie; kasety

w dot
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Informacje kontaktowe

W celu uzyskania pomocy technicznej lub szczegétowych informacji nalezy odwiedzié¢
witryne  naszego centrum  pomocy technicznej dostepng pod  adresem
www.giagen.com/Support, zadzwoni¢ pod numer 00800-22-44-6000 lub skontaktowac sie
z jednym z dzialdbw serwisu technicznego firmy QIAGEN Ilub lokalnych dystrybutorow

(patrz tylna oktadka lub strona www.giagen.com).
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Zatgcznik A: Komunikaty wyswietlane
w aparatach EZ1/EZ2

Komunikaty wyswietlane w aparatach EZ1 przez oprogramowanie podczas konfiguracji
stotu roboczego, cyklu protokotu i po zakonczeniu cyklu protokotu przedstawiono w tabelach
od 2 do 5. Numery komunikatow wymienionych w tabelach odpowiadajg numerom

komunikatéw wyswietlanych przez oprogramowanie.

W celu uzyskania informacji na temat ogdlnych komunikatow o btedach wyswietlanych
w aparacie EZ1 nalezy zapozna¢ sie z podrecznikiem uzytkownika dostarczanym

z aparatem EZ1.

W celu uzyskania informacji na temat ogdélnych komunikatéw o btedach wyswietlanych
w aparacie EZ2 Connect MDx nalezy zapozna¢ sie z odpowiednim podrecznikiem
uzytkownika. W celu uzyskania wsparcia podczas rozwigzywania problemoéw nalezy
skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

Tabela 2. Komunikaty wyswietlane podczas wykonywania protokotu EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood

Numer komunikatu Typ komunikatu Tres¢ komunikatu w aparacie EZ1 Advanced XL
Brak Instrukcja Date/time (Data/godzina)
START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup
(START: Cykl,

1: UV, 2: Podrecznik,
3: Test,  4: Konfiguracja)

1 Instrukcja EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood
Version 1.0
(Protokét EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood
w wersji 1.0)
2 Sledzenie danych Enter user ID (Wprowadz identyfikator uzytkownika)

ENT: Next (ENT: Dalej)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced XL

3

78

Sledzenie danych

Instrukcja

Instrukcja

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych
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Enter Q-Card barcode (Wprowadz kod kreskowy z karty
Q-Card)

ENT: Next (ENT: Dalej)

Wrong kit! (Niewlasciwy zestaw!)

Please load DSP DNA Blood Kit (Zataduj zestaw DSP DNA
Blood)

ENT: Back (ENT: Wstecz)

Kit expired! (Zestaw jest przeterminowany)
MMYY: (MMRR:)

ENT: Use new kit (ENT: Uzyj nowego zestawu)
ESC: Stop protocol (ESC: Zatrzymaj protokdt)

Use Q-Card data

with sample 1 to [X] (Uzyj danych z karty Q-Card dla prébek
o numerze od 1 do [X])

Enter 1 to 14 (Wprowadz warto$¢ od 1 do 14)

ENT: Next (ENT: Dalej)

Do you want to process more samples with another kit lot (Czy
chcesz przetworzy¢ wigcej probek przy uzyciu zestawu z innej
serii)

ENT: Yes, ESC: No (ENT: Tak, ESC: Nie)

Do you want to add sample IDs? (Czy chcesz doda¢
identyfikatory probek?)

ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Enter sample ID for sample no. [x] (Wprowadz identyfikator
probki dla prébki o numerze [x])

ENT: Next (ENT: Dalej)

Do you want to check sample IDs? (Czy chcesz sprawdzi¢
identyfikatory probek?)

ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)



Numer komunikatu Typ komunikatu Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced XL

12 Sledzenie danych  ID 4:
ID 5:
ID 6:
DOWN: Next, UP: Back
(Strzatka w dot: Dalej, Strzatka w gore: Wstecz)

14 Sledzenie danych  ID 10:
ID 11:
ID 12:
DOWN: Next, UP: Back
(Strzatka w dot: Dalej, Strzatka w gore: Wstecz)

16 Sledzenie danych Do you want to add assay information? (Czy chcesz dodaé
informacje o oznaczeniu?)

ENT: Yes, ESC: No (ENT: Tak, ESC: Nie)

18 Sledzenie danych Do you want to check assay IDs? (Czy chcesz sprawdzié
identyfikatory oznaczen?)

ENT: Yes
ESC: No
(ENT: Tak,
ESC: Nie)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced XL

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

80

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Do you want to add notes? (Czy chcesz doda¢ uwagi?)
ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Enter notes for sample no. [x] (Wprowadz uwagi dla probki
o numerze [x])

ENT: Next (ENT: Dalej)

Do you want to check notes? (Czy chcesz sprawdzi¢ uwagi?)
ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Select protocol (Wybierz protokot)

1: 200 pl DSP Blood

2: 350 ul DSP Blood

Choose 1 or 2 (Wybierz 1 lub 2)

Select elution volume: (Wybierz objetos¢ elucii)

1:50 pl 2:100 pl

3:200 pl

Pure ethanol wash? (Czy chcesz zastosowa¢ opcje ptukania
czystym etanolem)

1:No  2: Yes (1: Nie, 2: Tak)

Choose 1 or 2 (Wybierz 1 lub 2)

You have chosen: (Wybrano:)

[xxx] pl blood, EtOH ([xxx] Il krwi, etanol)

[xxx] pl elution ([xxx] pl elucji)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

Load cartridges at same positions as samples (Zataduj kasety
na tych samych pozycjach co prébki)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row (Zataduj probowki
do elucji (ET) (1,5 ml) w pierwszym rzedzie)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

Load tip holders (DTH) and tips (DFT)

into second row

(Zataduj uchwyty na koncowki (DTH) i korcéwki (DFT) w drugim
rzedzie)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced XL

29

30

31

32

33
34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Load 2 ml tubes with 1800 pl 80% EtOH into third row (Zataduj
probowki o pojemnosci 2 ml zawierajgce po 1800 pl
80-procentowego etanolu w trzecim rzedzie)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)
Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row (Zataduj

zawierajgce probki probowki (ST) o pojemnosci 2 ml
w czwartym rzedzie)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

Loading finished (Ladowanie zostato zakonczone)

Close door and press START (Zamknij drzwiczki i naci$nij
przycisk START)

ESC: Back (ESC: Wstecz)

Please close door! (Zamknij drzwiczki!)
ENT: Next (ENT: Dalej)

Protocol started (Protokét zostat rozpoczety)
Piercing foil (Przebijanie folii)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Collecting Elution Buffer (Zbieranie buforu do elucji)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Deliver at heat block (Dostarczenie do bloku grzewczego)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Collecting Beads (Zbieranie kulek)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)
Resuspension of Beads (Zawieszanie kulek)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Collecting Lysis Buffer (Zbieranie buforu do lizy)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Mixing Lysate (Mieszanie lizatu)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Collecting Beads (Zbieranie kulek)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

DNA binding to Beads (Wigzanie DNA do kulek)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Wash 1 (Plukanie 1)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)
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Numer komunikatu Typ komunikatu Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced XL

82

44 Status Wash 2 (Plukanie 2)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

45 Status Wash 3 (Plukanie 3)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

46 Status Wash 4 (Plukanie 4)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

47 Status Rinse (Sptukiwanie)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

48 Status Check Temp. (Kontrola temperatury)
Set: (Ustawiona:)
Cur: (Biezaca:)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

49 Status Elution (Elucja)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

50 Instrukcja Protocol finished! (Protokét zostat zakonczony!)
ENT: Next (ENT: Dalej)

51 Status Transferring report file (Przesytanie pliku raportu)
Attempt no. (Liczba prob)

52 Brak

None Instrukcja SEND REPORT (Przeslij raport)
Print out 0.k.? (Drukowac?)
1: o.k. 2: not o.k.
ESC:Back
(1: tak, 2: nie,
ESC: Wstecz)

53 Status Report file sent (Plik raportu zostat przestany)
ENT: Next (ENT: Dalej)

54 Status Report file could not be sent (Plik raportu nie mégt zostaé
przestany)

ENT: Resend (ENT: Przeslij ponownie)

55 Instrukcja Perform UV run? (Czy wykona¢ cykl UV?)
ENT: Yes ESC: No (ENT: Tak, ESC: Nie)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced XL

56

57

58

59

60

61

62

63

64

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Status

Instrukcja

Remove eluates

and consumables

from the worktable

(Wyjmij eluaty i materiaty eksploatacyjne ze stotu roboczego)
ENT: Next (ENT: Dalej)

UV lamps expire soon (Wkrétce minie okres eksploataciji
lamp UV)

UV runs left: (Liczba pozostatych cykli UV)

ENT: Next (ENT: Dalej)

UV lamps are expired (Okres eksploatacji lamp UV minat)
ENT: Next

ESC: Abort

(ENT: Dalej,

ESC: Przerwij)

UV decontamination.
Enter 20 to 60

(Odkazanie promieniowaniem UV.
Wprowadz warto$¢ od 20 do 60)

ENT: Next (ENT: Dalej)

UV decontamination time must be between 20-60 min (Czas
odkazania promieniowaniem UV musi miesci¢ si¢ w zakresie
20-60 min)

ESC: Back (ESC: Wstecz)

UV lamp did not ignite! (Lampa UV nie wigczyta sie)

ESC: Back (ESC: Wstecz)

UV decontamination (Odkazanie promieniowaniem UV)

Total time: (kaczny czas:) min

Time left: (Pozostaty czas:) min

Decontamination UV lamps cooling (Chtodzenie lamp do
odkazania promieniowaniem UV)

Please stand by (Zaczekaj)

Perform regular maintenance after each run (Po kazdym cyklu
przeprowadz procedureg regularnej konserwacji)

ESC: Main menu (ESC: Menu gtéwne)
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Tabela 3. Komunikaty wyswietlane podczas wykonywania protokotu EZ1 Advanced DSP DNA Blood

(w wersji 2.0)

Numer komunikatu Typ komunikatu

Tres¢ komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 2.0)

Brak Instrukcja

1 Instrukcja

2 Sledzenie danych

3 Sledzenie danych

4 Instrukcja

5 Instrukcja

6 Sledzenie danych

Date/time (Data/godzina) START: Run
1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

(START: Cykl,

1: UV,

2: Podrecznik,

3: Test,

4: Konfiguracja)

Key: START,1,2,3,4 (Klawisz: START, 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP DNA Blood

Version 2.0

(Protokét EZ1 Advanced DSP DNA Blood
w wersji 2.0)

Enter user ID (Wprowadz identyfikator uzytkownika)

ENT: Next (ENT: Dalej)

Enter Q-Card barcode (Wprowadz kod kreskowy z karty Q-
Card)

ENT: Next (ENT: Dalej)

Wrong kit! (Niewtasciwy zestaw!) Please load DSP DNA Blood
Kit (Zataduj zestaw DSP DNA Blood)

ENT: Back (ENT: Wstecz)

Kit expired! (Zestaw jest przeterminowany)

MMYY: (MMRR:)

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(ENT: Uzyj nowego zestawu,

ESC: Zatrzymaj protokot)

Use Q-Card data with sample 1 to [X] (Uzyj danych z karty Q-
Card dla prébek o numerze od 1 do [X])

Enter 1 to 6 (Wprowadz warto$¢ od 1 do 6)

ENT: Next (ENT: Dalej)
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Tres¢ komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
Numer komunikatu Typ komunikatu w wersji 2.0)

8 Sledzenie danych Do you want to add sample IDs? (Czy chcesz dodaé
identyfikatory probek?)

ENT: Yes
ESC: No
(ENT: Tak,
ESC: Nie)

10 Sledzenie danych Do you want to check sample IDs? (Czy chcesz sprawdzié
identyfikatory probek?)

ENT: Yes
ESC: No
(ENT: Tak,
ESC: Nie)

12 Sledzenie danych  ID 4:
ID 5:
ID 6:

ENT: Next;

Esc: Rescan

(ENT: Dalej;

Esc: Zeskanuj ponownie)

14 Brak

16 Sledzenie danych Do you want to add assay information? (Czy chcesz dodaé
informacje o oznaczeniu?)

ENT: Yes, ESC: No (ENT: Tak, ESC: Nie)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 2.0)

17

20

21

22

23

24

25

86

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

EZ1 DSP DNA Blood Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022

Enter assay ID for sample no.[X] (Wprowadz identyfikator
oznaczenia dla prébki o numerze [X])

ENT: Next (ENT: Dalej)

Do you want to check assay IDs? (Czy chcesz sprawdzié¢
identyfikatory oznaczen?)

ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Do you want to add notes? (Czy chcesz doda¢ uwagi?)
ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Enter notes for sample no. [x] (Wprowadz uwagi dla probki
o numerze [x])

ENT: Next (ENT: Dalej)

Do you want to check notes? (Czy chcesz sprawdzi¢ uwagi?)
ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Select protocol (Wybierz protokét)

1: 200 pl DSP Blood

2: 350 pl DSP Blood

Choose 1 or 2 (Wybierz 1 lub 2)

Select elution volume: (Wybierz objetos¢ eluciji)
1:50 pl 2: 100 pl

3: 200 pl

Pure ethanol wash? (Czy chcesz zastosowa¢ opcje ptukania
czystym etanolem)

1: No 2: Yes

(1: Nie,  2: Tak)

Choose 1 or 2 (Wybierz 1 lub 2)

You have chosen: (Wybrano:)

[xxx] pl blood, EtOH ([xxx] ul krwi, etanol)

[xxx] pl elution ([xxx] pl elucji)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)



Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 2.0)

26

27

28

29

30

31

32

33
34

35

36

37

38

39

40

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Load cartridges at same positions as samples (Zataduj kasety
na tych samych pozycjach co probki)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

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

do elucji (ET) (1,5 ml) w pierwszym rzedzie)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row (Zataduj

uchwyty na koncéwki (DTH) i koncéwki (DFT) w drugim rzedzie)
ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

Load 2 ml tubes with 1800 pl 80% EtOH into third row (Zataduj

probowki o pojemnosci 2 ml zawierajgce po 1800 pl 80-
procentowego etanolu w trzecim rzedzie)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)
Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row (Zataduj

zawierajgce probki probowki (ST) o pojemnosci 2 ml
w czwartym rzedzie)

ENT: Next, ESC: Back (ENT: Dalej, ESC: Wstecz)

Loading finished (Ladowanie zostato zakonczone)

Close door and press START (Zamknij drzwiczki i naci$nij
przycisk START)

ESC: Back (ESC: Wstecz)

Please close door! (Zamknij drzwiczki!)
ENT: Next (ENT: Dalej)

Protocol started (Protokoét zostat rozpoczety)
Piercing foil (Przebijanie folii)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Collecting Elution Buffer (Zbieranie buforu do elucji)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Deliver at heat block (Dostarczenie do bloku grzewczego)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Collecting Beads (Zbieranie kulek)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)
Resuspension of Beads (Zawieszanie kulek)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Collecting Lysis Buffer (Zbieranie buforu do lizy)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

Mixing Lysate (Mieszanie lizatu)

[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)
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Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
Numer komunikatu Typ komunikatu w wersji 2.0)

41 Status Collecting Beads (Zbieranie kulek)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

42 Status DNA binding to Beads (Wigzanie DNA do kulek) Magnetic
separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

43 Status Wash 1 (Plukanie 1)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

44 Status Wash 2 (Ptukanie 2)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

45 Status Wash 3 (Plukanie 3)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

46 Status Wash 4 (Plukanie 4)
Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

47 Status Rinse (Sptukiwanie)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

48 Status Check Temp. (Kontrola temperatury)
Set: (Ustawiona:)
Cur: (Biezaca:)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

49 Status Elution (Elucja)
[x] of [x] min left (Pozostato: [x] z [x] min)

50 Instrukcja Protocol finished! (Protokét zostat zakonczony!)
ENT: Next (ENT: Dalej)

51 Status Transferring report file (Przesytanie pliku raportu)
Attempt no. (Liczba prob)

52 Brak
Brak Instrukcja SEND REPORT (Przeslij raport)
Print out 0.k.? (Drukowac?)
1=o0k. 2=notok. (1=tak, 2= nie)
Key: 1, 2, ESC (Klawisz: 1, 2, ESC)
53 Status Report file sent (Plik raportu zostat przestany)

ENT: Next (ENT: Dalej)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 2.0)

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

Status

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Status

Instrukcja

Report file could not be sent (Plik raportu nie mogt zosta¢
przestany)

ENT: Resend (ENT: Przeslij ponownie)

Perform UV run? (Czy wykona¢ cykl UV?)

ENT: Yes

ESC: No (ENT: Tak,

ESC: Nie)

Remove eluates and consumables from the worktable (Wyjmij
eluaty i materiaty eksploatacyjne ze stotu roboczego)
ENT: Next (ENT: Dalej)

UV lamps expire soon (Wkrétce minie okres eksploataciji
lamp UV)

UV runs left: (Liczba pozostatych cykli UV)

ENT: Next (ENT: Dalej)

UV lamps are expired (Okres eksploatacji lamp UV minat)
ENT: Next

ESC: Abort

(ENT: Dalej,

ESC: Przerwij)

UV decontamination. Enter 20 to 60 (Odkazanie
promieniowaniem UV. Wprowadz warto$¢ od 20 do 60)
ENT: Next (ENT: Dalej)

UV decontamination time must be between 20-60 min (Czas

odkazania promieniowaniem UV musi miesci¢ si¢ w zakresie
20-60 min)

ESC: Back (ESC: Wstecz)

UV lamp did not ignite! (Lampa UV nie wigczyta sie)
ESC: Back (ESC: Wstecz)

UV decontamination (Odkazanie promieniowaniem UV)

Total time: (kaczny czas:) min

Time left: (Pozostaty czas:) min

Decontamination UV lamps cooling (Chtodzenie lamp do
odkazania promieniowaniem UV)

Please stand by (Zaczekaj)

Perform regular maintenance after each run (Po kazdym cyklu
przeprowadz procedure regularnej konserwacji)

ESC: Main menu (ESC: Menu gtéwne)
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Tabela 4. Komunikaty wyswietlane podczas wykonywania protokotu EZ1 Advanced DSP DNA Blood

(w wersji 1.0)

Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢ komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 1.0)

Brak

90

Instrukcja

Instrukcja

Sledzenie danych
Sledzenie danych

Instrukcja

Instrukcja

Sledzenie danych

Instrukcja

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Date/Time (Data/godzina) START:Run (Cykl)
1:Uv

2:Man (Podrecznik)

3:Test

4:Setup (Konfiguracja)

Key: START,1,2,3,4 (Klawisz: START, 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP DNA Blood

Version 1.0

(Protokét EZ1 Advanced DSP DNA Blood
w wersji 1.0)

Scan/enter user ID (Zeskanuj/wprowadz identyfikator
uzytkownika)

Scan/enter Q-Card barcode (Zeskanuj/wprowadz kod
z kreskowy karty Q-Card)
Wrong kit! (Niewtasciwy zestaw!)

Please load EZ1 DSP DNA Blood (Zataduj zestaw EZ1 DSP
DNA Blood)

ENT: Back (ENT: Wstecz)

Kit expired (Zestaw jest przeterminowany)

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(ENT: Uzyj nowego zestawu,

ESC: Zatrzymaj protokot)

Use Q-Card data with sample no. 1 to (Uzyj danych z karty Q-
Card dla probek o numerze od 1 do [X])

Enter 1 to 6 (Wprowadz warto$¢ od 1 do 6)

Do you want to process more samples with another kit lot (Czy
chcesz przetworzy¢ wigcej probek przy uzyciu zestawu z innej
serii)

ENT: Yes, ESC: No (ENT: Tak, ESC: Nie)

Do you want to add sample Id.? (Czy chcesz doda¢
identyfikator probki?)

ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Scan/enter sample ID sample no. [x] (Zeskanuj/wprowadz
identyfikator probki dla probki o numerze [x])
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 1.0)

10

20

21

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Sledzenie danych

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

ID1:

ID2:

ID3:

Next=ENT (Dalej = ENT)

ID1:

ID2:

ID3:

Next = ENT, ID1-3 = Up (Dalej = ENT, ID1-3 = strzatka w gore)
Do you want to add assay information? (Czy chcesz doda¢
informacje o oznaczeniu?)

ENT: Yes, ESC: No (ENT: Tak, ESC: Nie)

Scan/enter assay |D sample no. [x] (Zeskanuj/wprowadz
identyfikator oznaczenia dla prébki o numerze [x])

Do you want to add notes? (Czy chcesz doda¢ uwagi?)

ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

Scan/enter notes sample no. [x] (Zeskanuj/wprowadz uwagi dla
prébki o numerze [x])

The protocol use (Opcje protokotu)

Sample Volume: 350 pl (Objeto$¢ probki: 350 pl)

Elution Volume: 200 pl (Objetos¢ elucji: 200 pl)

Next = Any (Dalej = dowolny klawisz)

Load cartridges at same positions as samples (Zataduj kasety
w tych samych pozycjach co probki)

Next = Any, Prev = Esc (Dalej = dowolny klawisz, wstecz = Esc)
Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row (Zataduj probowki
do elucji (ET) (1,5 ml) w pierwszym rzedzie)

Next = Any, Prev = Esc (Dalej = dowolny klawisz, wstecz = Esc)
Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row (Zataduj
uchwyty na koncowki (DTH) i koncowki (DFT) w drugim rzedzie)
Next = Any, Prev = Esc (Dalej = dowolny klawisz, wstecz = Esc)
Leave third row empty (Pozostaw trzeci rzad pusty)

Next = Any, Prev = Esc (Dalej = dowolny klawisz, wstecz = Esc)
Load 2.0 ml tubes (ST) with sample in fourth row (Zataduj

zawierajgce probki proboéwki (ST) o pojemnosci 2,0 ml
w czwartym rzedzie)

Next = Any, Prev = Esc (Dalej = dowolny klawisz, wstecz = Esc)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 1.0)

22

23
24
25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

92

Instrukcja

Instrukcja
Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Loading finished. Close door and press START (Ladowanie
zostato zakonczone. Zamknij drzwiczki i naci$nij przycisk
START)

Prev = Esc (Wstecz = Esc)

Please close door! (Zamknij drzwiczkil)
Protocol started (Protokét zostat rozpoczety)
Piercing Foil (Przebijanie folii)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Collecting Elution Buffer (Zbieranie buforu do elucji)
[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Deliver at Heat Block (Dostarczenie do bloku grzewczego)
[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Collecting Magnetic Beads (Zbieranie kulek magnetycznych)
[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Resuspension of Magnetic Beads (Zawieszanie kulek
magnetycznych)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Adding Lysis Buffer (Dodawanie buforu do lizy)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Mixing Lysate (Mieszanie lizatu)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Adding Magnetic Beads (Dodawanie kulek magnetycznych)
[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

DNA binding to Magnetic Beads (Wigzanie DNA do kulek
magnetycznych) Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Wash 1 (Plukanie 1)

Magnetic separation (Separacja magnetyczna)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Wash 2 (Plukanie 2)

Magnetic separation (Separacja magnetyczna)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Wash 3 (Plukanie 3)

Magnetic separation (Separacja magnetyczna)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 1.0)

37

38

39

40

41
42

43

44

45

46

47

48

Status

Status

Status

Status

Instrukcja

Sledzenie danych

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Wash 4 (Ptukanie 4)

Magnetic separation (Separacja magnetyczna)
[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)
Rinse (Sptukiwanie)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)
Checking Temperature (Kontrola temperatury)
Set: (Ustawiona:)

Cur: (Biezaca:)

Elution (Elucja)

[x] of 23 min left (Pozostato: [x] z 23 min)

Protocol finished (Protokot zostat zakorczony)

Transfer Report file, attempt no. (Przesytanie pliku raportu,
liczba préb)

Report file sent (Plik raportu zostat przestany)

Next = ENT (Dalej = ENT)

Report file could not be sent (Plik raportu nie mégt zosta¢
przestany)

Resend = ENT (Przeslij ponownie = ENT)

Perform UV run? (Czy wykona¢ cykl UV?)
ENT: Yes

ESC: No

(ENT: Tak,

ESC: Nie)

UV DECONTAMINATION (Odkazanie promieniowaniem UV)

Set time (Ustaw czas) min

Key:0-9, ENT (Klawisz: 0-9, ENT)

UV lamp expires soon (Wkrétce minie termin waznosci
lampy UV)

UV runs left (Liczba pozostatych cykli UV)

ENT= continue (ENT = kontynuuj)

UV lamp is expired (Termin waznosci lampy UV minat)
ENT=continue

ESC=abort
(ENT = kontynuuj,
ESC = przerwij)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie EZ1 Advanced (protokét
w wersji 1.0)

49

50

51

52

94

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja

Instrukcja
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UV DECONTAMINATION (Odkazanie promieniowaniem UV)

Time must be between 20-60 min (Czas musi miescic sie
w zakresie 20—60 min)

Key:ESC (Klawisz: ESC)

UV DECONTAMINATION (Odkazanie promieniowaniem UV)
Total time: (Lgczny czas:) min

Time left: (Pozostaty czas:) min

Decontamination UV lamp cooling (Chtodzenie lampy do
odkazania promieniowaniem UV)

Please stand by (Zaczekaj)

Perform regular maintenance before next run! (Przeprowadz
procedure regularnej konserwacji przed nastepnym cyklem!)
ESC = Main menu (ESC = Menu gtéwne)



Tabela 5. Komunikaty wyswietlane podczas wykonywania protokotu BioRobot EZ1 DSP DNA Blood

Numer komunikatu Typ komunikatu

Tres¢ komunikatu w aparacie BioRobot EZ1 DSP

Brak Instrukcja

1 Instrukcja

2 Instrukcja

3 Instrukcja

4 Instrukcja

5 Instrukcja

6 Instrukcja

7 Instrukcja

8 Instrukcja

9 Status

Choose button: (Wybierz przycisk:)

START: Protocols

1: Tools

2: Tests

(START: Protokoty,

1: Narzedzia,

2: Testy)

EZ1 DSP DNA Blood Version 1.0.0 (Protokét EZ1 DSP DNA
Blood w wersji 1.0.0)

The protocol uses (Opcje protokotu)

Sample Volume: [SampleVolume] pl (Objeto$¢ probki: [objetose
prébki] pl)

Elution Volume: [ElutionVolume] pl (Objeto$¢ elucji: [objetosé
elucji] pl)

Next = Any (Dalej = dowolny klawisz)

Load sufficient cartridges (RCB) for samples (Zataduj liczbe
kaset (RCB) wystarczajgcg dla probek)

Next = Any, Prev=ESC (Dalej = dowolny klawisz, wstecz
=ESC)

Load elution tubes (ET) (1.5ml) into first row (Zataduj probowki
do elucji (ET) (1,5 ml) w pierwszym rzedzie)

Next = Any, Prev = ESC (Dalej = dowolny klawisz, wstecz
=ESC)

Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row (Zataduj
uchwyty na koncowki (DTH) i koncowki (DFT) w drugim rzedzie)
Next = Any, Prev = ESC (Dalej = dowolny klawisz, wstecz
=ESC)

Leave third row Empty (Pozostaw trzeci rzad pusty)
Next = Any, Prev = ESC (Dalej = dowolny klawisz, wstecz
=ESC)

Load 2.0ml tubes (ST) with sample in fourth row (Zataduj
zawierajgce probki probowki (ST) o pojemnosci 2,0 ml
w czwartym rzedzie)

Next = Any, Prev = ESC (Dalej = dowolny klawisz, wstecz
=ESC)

Start protocol (Rozpocznij protokot)

Press START (Nacis$nij klawisz START)

Prev = ESC (Wstecz = ESC)

Protocol started (Protokoét zostat rozpoczety)
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Numer komunikatu

Typ komunikatu

Tres¢é komunikatu w aparacie BioRobot EZ1 DSP

10
1
12
13
14

15
16
17
18

20

21

22

23

24

25
26

96

Status
Status
Status
Status

Status

Status
Status
Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Instrukcja

Piercing Foil (Przebijanie folii)

Collecting Elution Buffer (Zbieranie buforu do elucji)

Deliver at Heat Block (Dostarczenie do bloku grzewczego)
Collecting Magnetic Beads (Zbieranie kulek magnetycznych)

Resuspension of Magnetic Beads (Zawieszanie kulek
magnetycznych)

Adding Lysis Buffer (Dodawanie buforu do lizy)
Mixing Lysate (Mieszanie lizatu)
Adding Magnetic Beads (Dodawanie kulek magnetycznych)

DNA binding to Magnetic Beads (Wiazanie DNA do kulek
magnetycznych) Magnetic Separation (Separacja
magnetyczna)

Wash 1 (Plukanie 1)

Magnetic Separation (Separacja magnetyczna)
Wash 2 (Plukanie 2)

Magnetic Separation (Separacja magnetyczna)
Wash 3 (Plukanie 3)

Magnetic Separation (Separacja magnetyczna)
Wash 4 (Plukanie 4)

Magnetic Separation (Separacja magnetyczna)
Rinse (Sptukiwanie)

Checking Temperature (Kontrola temperatury)

Set: 65 [deg] (Ustawiona: 65 [stopn.])
Cur: [deg] (Biezaca: [stopn.])

Elucja

Protocol finished! (Protokét zostat zakonczony!)

Press ESC to return to menu (Naci$nij klawisz ESC, aby wrdci¢
do menu)
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Zatgcznik B: Oznaczenie ilosciowe i okreslenie
czystosci DNA

Oznaczenie ilosciowe DNA

Stezenie DNA mozna okresli¢, wykonujgc pomiar absorbancji przy 260 nm (Azso)
w spektrofotometrze. Do rozcienczenia probek oraz kalibracji spektrofotometru nalezy uzy¢
buforu o obojetnym pH (np. 10 mM Tris-Cl,* pH 7,0). Przeniesienie czgstek magnetycznych
do eluatu moze wptywac na odczyt Azeo, ale nie powinno mie¢ wptywu na wydajnos¢ DNA
w dalszych zastosowaniach. Je$li oczyszczony DNA ma by¢ analizowany za pomocg
fluorescencyjnego sekwencjonowania kapilarnego, probowke zawierajgcg eluat nalezy
najpierw przytozy¢ do odpowiedniego separatora magnetycznego, a nastepnie przeniesé

eluat do czystej probowki (patrz ponizej).
Aby ilosciowo oznaczy¢ DNA wyizolowany przy uzyciu systemu EZ1 DSP DNA Blood:

® Jesli w eluacie widoczne sg kulki, zalecane jest, aby probéwke zawierajgcg DNA
przytozy¢ do odpowiedniego separatora magnetycznego na 1 minute. Jesli odpowiedni
separator magnetyczny nie jest dostepny, nalezy wirowac probéwke zawierajacg DNA
w mikrowiréwce przez 1 minute przy maksymalnej predkosci, aby osadzi¢ wszelkie
pozostate czgstki magnetyczne.
Po zakonczeniu separacji wykonac oznaczenie ilosciowe w sposdb opisany powyze;.
Wykona¢ pomiar absorbanciji przy 320 i 260 nm. Odjg¢ odczyt absorbancji uzyskany
przy 320 nm od odczytu uzyskanego przy 260 nm, aby skorygowac¢ wartos¢

0 obecnos¢ czgstek magnetycznych.

* Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywac¢ odpowiedniego fartucha laboratoryjnego,
rekawiczek jednorazowych i okularéw ochronnych. Wigcej informacji mozna znalez¢ w odpowiednich kartach
charakterystyki substancji niebezpiecznych (material safety data sheet, MSDS), dostepnych u dostawcy produktu.
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Czystos¢ DNA

@ Konserwant zawarty w buforze do elucji moze zakiécaé pomiar. Jesli wymagane
jest spektrofotometryczne okreslenie czystosci DNA, nalezy skontaktowac sie
z serwisem technicznym firmy QIAGEN.
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Zatgcznik C: Arkusz prébek do uzytku

z systemem EZ1 DSP DNA Blood

Ten szablon arkusza probek utatwia prowadzenie rejestru danych dotyczgcych procedury

EZ1 DSP DNA Blood. Arkusz mozna skserowa¢ lub wydrukowa¢ oraz oznaczy¢ opisami

probek i danymi dotyczgacymi cyklu.

System EZ1 DSP DNA Blood

Data/godzina: Numer serii zestawu:
Operator: Identyfikator
cyklu:

Numer seryjny aparatu EZ1:

Zatadowa Zatadowa
Pozycjana Identyfik Zatadowano no no
stole ator Materiat kasety probowki  probowki
roboczym probki probki RCB? ST? ET?

Zaladowano Zatadowano
uchwyty DTH probéwki z 80%
z koncéwka EtOH

mi DFT? (opcjonalnie)?

1 (po lewej)
2
3
4
5
6
7

8
9

14 (po
prawej)
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Data/godzina: Numer serii zestawu:

Operator: Identyfikator cyklu:

Numer seryjny aparatu EZ2:

Zatadowano Zatadowano

Pozycja Zatadowano Zatadowano Zatadowano uchwyty DTH  probowki
na stole Identyfikator Materiat kasety probowki probowki z koncowkami  z 80% EtOH
roboczym  prébki probki RCB? ST? ET? DFT? (opcjonalnie)?
1 (po lewej)

3

5

7

9
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Informacje dotyczgce sktadania zamdwien

Produkt

Zawartos¢

Nr kat.

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)

EZ1 Advanced XL DSP DNA
Blood Card

EZ1 Advanced DSP DNA
Blood Card

EZ1 DSP DNA Blood Card

EZ1 Advanced XL

Na 48 preparacji DNA: wstepnie
napetnione kasety z odczynnikami,
jednorazowe uchwyty na koncowki,
jednorazowe koncéwki z filtrem,
probéwki na prébki, probéwki do
elucji

Wstepnie zaprogramowana karta do
protokotu EZ1 DSP DNA Blood; do
uzytku z aparatem EZ1 Advanced XL

Wstepnie zaprogramowana karta do
protokotu EZ1 DSP DNA Blood; do
uzytku z aparatem EZ1 Advanced

Wstepnie zaprogramowana karta do
protokotu EZ1 DSP DNA Blood; do
uzytku z aparatem BioRobot EZ1
DSP

Zrobotyzowany aparat przeznaczony
do automatycznego oczyszczania
kwasow nukleinowych

z maksymalnie 14 prébek przy uzyciu
zestawow EZ1 Kit; roczna gwarancja
na czesci i robocizne
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Produkt Zawartos¢ Nr kat.

EZ2 Connect MDx Przeznaczony do ustawienia na 9003230
blacie aparat do automatycznej
izolacji kwasow nukleinowych
z maksymalnie 24 prébek
réwnolegle, wykorzystujgcy wstepnie
napetnione kasety zestawu EZ1 Kit;
roczna gwarancja na czesci
i robocizne
tgcznosé Wi-Fi w celu zapewnienia
tatwej obstugi systeméw LIMS
i QlAsphere

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegolnych produktéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji uzycia zestawu firmy
QIAGEN. Instrukcje uzycia zestawow firmy QIAGEN sg dostepne pod adresem

www.giagen.com. Mozna je takze zamowi¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub
u lokalnego dystrybutora.
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Historia zmian dokumentu

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 r. °

Nowa wersja zestawu (wersja 4) zgodna z nowym
rozporzadzeniem UE 2017/746 (IVDR)

Dodano informacje dotyczace obstugi aparatu
EZ2 Connect MDx

Zaktualizowano czes$¢ ,Dostarczone materiaty”
(dodano informacje o skfadnikach aktywnych)
Zaktualizowano czes$¢ ,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”

Zaktualizowano czes$¢ ,Przechowywanie i sposéb
postepowania z odczynnikami”

Dodano czes¢ ,Usuwanie”

Zaktualizowano czes¢ ,Rozwigzywanie problemow”
Zaktualizowano zalecenia dotyczgce pomiaréw

spektrofotometrycznych zawarte w zatgczniku B
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Strona celowo pozostawiona pusta

104 EZ1 DSP DNA Blood Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022



Strona celowo pozostawiona pusta
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Umowa ograni j licencji dla EZ1 DSP DNA Blood Kit
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg uzycia i wytgcznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze
sktadnikami nienalezgcymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji uzycia oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektére dodatkowe protokoly zostaty sformutowane przez uzytkownikow rozwigzan QIAGEN
z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoly nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez firme
QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw stron trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy panel i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub
sprzedawac.

Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych ani dorozumianych, poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzuje si¢ nie podejmowac dziatai ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnos$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow niniejszej
Umowy ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowarn i kosztéw sadowych, w tym
wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiert Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wtasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostgpne na stronie www.qiagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2®, BioRobot® (QIAGEN Group); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Zastrzezonych nazw, znakoéw
towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone, nie mozna uwazac¢ za niechronione przepisami prawa.

06/2022 HB-3025-001 1127535PL © 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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