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Tilsigtet anvendelse

EZ1 DSP DNA Blood Kit anvender magnetisk partikelteknologi til automatisk isolering og

oprensning af humant DNA fra biologiske praver.

EZ1 DSP DNA-blodpravesystemet er beregnet til in vitro-diagnostisk brug.
Tilsigtet bruger

Produktet er beregnet til brug af professionelle brugere, sésom laboratorieteknikere og lzeger,

der er uddannet i molekyleerbiologisk teknik.
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Beskrivelse og princip

Magnetisk partikelteknologi kombinerer fart og effektivitet af silica-baseret DNA-oprensning
med den bekvemme hdndtering af magnetiske partikler (se procesdiagram, side 6). DNA
isoleres fra lysater i ét trin via dets binding fil partiklernes silica-overflade i neerveer of et
chaotropisk salt. Partiklerne separeres fra lysaterne ved hjeelp af en magnet. DNA vaskes

derpé grundigt og elueres i elutionsbuffer.
Oversigt og forklaring

EZ1 DSP DNA Blood Kit er til oprensning af genomisk DNA fra helblodprever. Magnetisk
partikelteknologi frembringer hajkvalitetss-DNA, der er egnet til direkte brug i efterfelgende
anvendelser, sésom forsteerkning. EZ1- (EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP og EZ1 Advanced
XL) og EZ2 Connect MDx-instrumenterne udferer alle trinnene i proceduren til klargering af
preve for op til 6 prever (pd EZ1 Advanced eller BioRobot EZ1 DSP, som begge er udfaset),
for op til 14 prever (p& EZ1 Advanced XL) eller for op til 24 prever (p& EZ2 Connect MDx)

i én karsel.

Ved brug aof BioRobot EZ1 DSP eller EZ1 Advanced med protokolkort V1.0 er
preveinputmaengden 350 pl, og DNA-eluering finder sted i 200 pl elueringsbuffer. Ved brug
af EZ1 Advanced XL eller EZ1 Advanced med protokolkort V2.0, eller ved brug aof EZ2
Connect MDx, kan preoveinputmaengde veelges fra 200 eller 350 pl, og
DNA-elueringsmaengden kan vaelges fra 50, 100 eller 200 pl.
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leverede materialer

Kittets indhold

*

-

Brugsanvisning

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)
Katalognr. 62124
Antal klargeringer 48
RCB Reagenspatroner, blod 350 pl* | REaG | carT | BLooD | 48
DTH Engangs filterspidsholdere 50
DFT Engangs filterspidser 50

ST Provergr (2 ml), med krave 50

ET Elueringsrer (1,5 ml) 50

Q-Card? 1
]

Indeholder et guanidinsalt. lkke kompatibel med desinfektionsmidler, der indeholder blegemiddel.
Sikkerhedsoplysningerne fremgér af "Advarsler og forholdsregler", side 11.

Oplysningerne i stregkoden p& Q-kortet er nedvendige for sporing af reagensdata ved hjzelp af EZ1 Advanced-,

EZ1 Advanced XL- og EZ2 Connect MDx-instrumenterne.
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Kittets komponenter

Hovedkomponenterne i kittet med de aktive stoffer er forklaret nedenfor.

Tabel 1. Leverede reagenser indeholdende aktive ingredienser

Reagens Komponenter Koncentration (w/w) [%]

RCB (reagenspatronblod)  Ethanol >50 til <70
Guanidin-thiocyanat >50 til <70
Guanidinhydrochlorid >30 il <50
Lithiumchlorid >1til <10
toctylphenoxypolyethoxyethanol >1til <2,5
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Pakraevede materialer, der ikke medfalger

Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der
arbejdes med kemiske stoffer. Laes mere i det relevante sikkerhedsdatablad (MSDS), der fés

fra produktets leverander.

Alle protokoller

® Pipetfter* og sterile pipettespidser

® Bled papirserviet

e Vand

® 70 % ethanol {(til rengaringsprocedurer)

® Valgfrit: inkubator* (hvis reagenspatroner [RCB] indeholder bundfald i bunden aof
brandene)

® Valgfrit: mikrocentrifuge* (hvis magnetiske partikler skal fiernes fra eluater)

Valgfrit: 80 % ethanolt og 2 ml rar med skrueldg (hvis de valgfrie vasketrin med 80 %
ethanol udferes p& EZ1 Advanced ved hjzlp af V2.0-protokolkortet, p& EZ1 Advanced
XL eller p& EZ2 Connect MDx, se "Ting, der skal gares for start", side 43)

(D 2 ml rgr med skruelég: Brug Sarstedt® katalognr. 72.693 (uden krave, med lag)

rer til klargering af det valgfrie vasketrin med 80 % ethanol.
Til BioRobot EZ1-brugere

e Til brugere af BioRobot EZ1 DSP-instrumentet* (udgéet)
e EZ1 DSP DNA Blood Card (kat. nr. 9017713)

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser.
t Der mé& ikke bruges denatureret alkohol, som indeholder andre stoffer, sésom metanol eller methylethylketon.

Brugsanvisning (héndbog) til EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022 9



Til EZ1 Advanced-brugere

® EZ1 Advanced-instrument* (udgdet)
® EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (kat. nr. 9018305)

Til brugere of EZ1 Advanced XL

® EZ1 Advanced XL-instrument* (kat. nr. 9001492)
® EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (kat. nr. 9018702)

Til brugere of EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL

e Til prevesporing er ét af falgende nedvendig:

O PC (inklusive skaerm) med EZ1 Advanced Communicator Software (software leveres
med EZ1 Advanced- og EZ1 Advanced XL-instrumenter)
O Printer
O For yderligere oplysninger henvises til respektive instrumenthandbog
O Printer

Til brugere af EZ2 Connect MDx

® EZ2 Connect MDx-instrument* (kat. nr. 9003230)

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser
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Advarsler og forholdsregler

Vaer opmaerksom pd, at du muligvis skal undersage de lokale regler for indberetning af
alvorlige heaendelser, der er opstdet i forbindelse med enheden, til producenten og/eller
dennes autoriserede repraesentant og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren

og/eller patienten er bosat.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Lees alle anvisninger omhyggeligt fer anvendelse af dette kit.
Veer opmeerksom pd felgende resterende risici:

e Nar du bruger sekundaere ror (proverer, "ST") skal du sikre dig, at preve-id'erne ikke
blandes under overfersel af preve-id fra primaert til sekundaert rer.

® Prgve-id'er kan ogs& indtastes manuelt (for detaljer henvises til brugervejledningen fil
EZ1- eller EZ2-instrumentet). Hvis der indtastes forkerte id-data, er der risiko for, at en

prave bliver knyttet til en forkert patient.

Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der
arbejdes med kemiske stoffer. Se de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets,
SDS'er) for yderligere oplysninger. De findes online i PDF-format p& www.qiagen.com/safety,
hvor sikkerhedsdatabladene for hvert QIAGEN®kit og hver kitkomponent kan laeses og

udskrives.
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ADVARSEL  Risiko for personskade
fﬁ Tilszet IKKE blegemiddel eller sure oplasninger direkte til vaeskeaffaldet fra

klargeringen af praven.

e Nogle buffere i reagenspatronerne (RCB) indeholder guanidin-hydrochlorid eller
guanidin-isothiocyanat, der sammen med blegemiddel kan danne steerkt reaktive
forbindelser.

® Hyvis der spildes vaeske, som indeholder disse buffere, skal der gares rent med et egnet
rengeringsmiddel til laboratoriebrug og vand. Hvis der p& EZ1/EZ2-instrumenterne
spildes vaeske, der kan indeholde smitstoffer, desinficeres instrumentet med reagenser,
som beskrevet i brugermanualen, der leveres med EZ1/EZ2-instrumentet.

® Brudte eller uteette reagenspatroner (RCB) skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med lokale sikkerhedsbestemmelser. Der mé& ikke anvendes
beskadigede reagenspatroner (RCB) eller andre beskadigede kitkomponenter, eftersom
deres anvendelse kan fere til ringe ydeevne af kittet, kvaestelser hos brugeren eller skade
pd instrumentet.

® QIAGEN har ikke testet det vaeskeaffald, der fremkommer ved EZ1 DSP DNA-
blodpraveproceduren, for smitsomme reststoffer. Kontaminering af det flydende affald
med resterende infektizse materialer er usandsynligt, men kan ikke helt udelukkes. Derfor
skal restvaeskeaffald betragtes som smitsomt og héndteres i overensstemmelse med lokale
sikkerhedsbestemmelser.

® Prover og praeparater er potentielt smitsomme. Prave- og analyseaffald skal bortskaffes i

henhold til lokale sikkerhedsprocedurer.
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Forholdsregler

Folgende fareoplysninger og forholdsregler gaelder for komponenterne i EZ1 DSP DNA

Blood Kit:

Reagenspatronblod (RCB)

Indeholder: ethanol, guanidin-hydrochlorid, guanidin-thiocyanat, lithiumchlorid og
toctylphenoxypolyethoxyethanol. Fare! Yderst brandfarlig vaeske og damp. Farlig
ved indtagelse, kontakt med huden eller ved indénding. Forérsager svaere
aetsninger af huden og gjenskader. Kan forérsage édndedreetsbesvaer. Skadelig for
vandlevende organismer, med langvarige virkninger. Udvikler meget giftig gas ved
kontakt med syre. Holdes vaek fra varme/gnister/ében ild/varme overflader.
Rygning forbudt. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/zjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.
Ring straks til GIFTLINJEN, eller seg lsege. Forurenet tgj tages straks af og vaskes,
for det bruges igen. Vask kontamineret tgj for genbrug. Opbevares pé et godt
ventileret sted. Indholdet/beholderen bortskaffes til godkendt behandlingsanlzeg.

Oplysninger til brug i nedstilfeelde

CHEMTREC

USA og Canada 1-800-424-9300
Uden for USA og Canada: +1 703-527-3887
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Bortskaffelse

Affaldet indeholder prover og reagenser. Affaldet kan indeholde toksisk eller smittefarligt

materiale og skal bortskaffes p& korrekt vis.

Produktet indeholder toctylphenoxypolyethoxyethanol, et hormonforstyrrende stof, som kan

have negative virkninger p& miljoet.

Bortskaf som biologisk farligt affald i henhold til gaeldende lokale og nationale regler. Dette

gaelder ogsé ubrugte produkter.
Bortskaf ikke flydende affald i kloakken.
Folg anbefalingerne i sikkerhedsdatabladet (SDS).

De korrekte bortskaffelsesprocedurer kan ses i de lokale sikkerhedsbestemmelser. Se ogsé

"Advarsler og forholdsregler", startende pd side 11.
Se de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS'er) for yderligere oplysninger.

De findes online i PDFformat p& www.qgiagen.com/safety, hvor sikkerhedsdatabladene for

hvert QIAGEN-kit og hver kit-komponent kan lzeses og udskrives.
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Opbevaring og handtering af reagenser

Reagenspatronerne (RCB) opbevares stéende i keleskab ved 2-8 °C. De magnetiske partikler

i reagenspatronerne (RCB) forbliver aktive under opbevaring ved denne temperatur.

Reagenspatronerne (RCB) mé& ikke nedfryses. Under opbevaring ved 2-8 °C er

reagenspatronerne (RCB) stabile indtil udlgbsdatoen, der er trykt pé etiketten og pé kit-aesken.

Efter fiernelse fra opbevaring i keleskab kan reagenspatronerne (RCB) opbevares én gang ved

15-25 °C, men skal s& bruges inden fire uger eller senest inden udlebsdatoen, der er trykt p&

etiketten, Q-Card'et og pé kit-sesken.

®

© ©

Bufferen i reagenspatronens (RCB) brend 1 (brenden naermest fronten of EZ1/EZ2-
instrumentet, ndr reagenspatronen (RCB) er indlagt) kan danne et bundfald under
opbevaring. Fer brug skal reagenspatronen (RCB) bringes til stuetemperatur.
Kontrollér grundigt brend 1 for bundfald fer issetning ved at vende den 4 gange.
Om nedvendigt skal der foretages genoplasning ved aekvilibrering op til 40 °C og

vende den 4 gange uden at der dannes skum.

Serg for, at der ikke er synligt bundfald fer issetning.

Brug ikke EZ1 DSP DNA Blood Kit, nér det er udlgbet. Undgd at eksponere RCB for
UV-lys (f.eks. brugt til dekontaminering), da defte kan fordrsage fremskyndet
zeldning af bufferne.

Brug ikke reagenspatroner (RCB), hvis de er beskadigede eller allerede &bnede.

Folien mé& ikke fiernes fra reagenspatronerne. Den vil blive gennembrudt automatisk

af instrumentet.
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Stabilitet under brug
Reagenspatroner (RCB) er kun til engangsbrug og giver ikke stabilitet under brug.
Forbered altid bufferen frisk til det valgfrie vasketrin med 80 % ethanol. Opbevar ikke

resterende buffer, da dette kan fere til fordampning og forkert bufferkoncentration. Se "Ting,

der skal geres for start" for yderligere klargaringsanvisninger.
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Praveopbevaring og -hdndtering

Under klargering af proceduren skal preverne handteres korrekt for at undgd forveksling af

prever.
Oprensningsproceduren er optimeret til brug med prevemaengder p& 200 og 350 pl.

(D Brug ikke lavere eller hajere pravemaengder end 200 eller 350 pl, da dette kan fere

til ydelsesproblemer eller beskadige instrumentet.

Helblodsprever, behandlet med EDTA, ACD (citrat) eller heparin*, kan anvendes og kan vaere
friske eller nedfrosne. Nedfrosne prever skal optes ved stuetemperatur (15-25 °C) under
forsigtig omrering, fer proceduren p&begyndes. Det oprensede DNAs udbytte og kvalitet kan
afheenge af blodets opbevaringsbetingelser. Friske blodpraver kan give bedre resultater.

Genfrys ikke blodprever mere end 2 gange, da dette kan resultere i et reduceret DNA-udbytte.

e Ved korttidsopbevaring (op til 7 degn) tappes blod i rer med EDTA som antikoagulans,
og rerene opbevares ved 2-8 °C. Ved anvendelser, der kraever maksimal
fragmentstarrelse, sésom Southern-blotting, anbefales dog kun opbevaring ved 2-8 °C i
op til 3 degn, idet sma niveauver af DNA-nedbrydning vil indiraeffe efter dette tidspunkt.

e Ved langtidsopbevaring tappes blod i rer, der indeholder en standardantikoagulans
(fortrinsvis EDTA, hvis der kraeves hajmolekylzert DNA), og rerene opbevares ved -20 °C
i maksimalt 4 uger. Leengere opbevaring kan vaere mulig afheengigt af den efterfelgende
anvendelse, men skal valideres af brugeren.

® Blod, der viser tegn pd koagulation, mé& ikke anvendes.

* Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der arbejdes med kemiske
stoffer. Der findes flere oplysninger i de tilherende sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS’er), som kan fés
hos produktets leverander.
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Provestabilitet afhaenger i hgj grad af forskellige faktorer og relaterer sig til den specifikke
efterfalgende anvendelse. Den er blevet fastlagt for EZ1 DSP DNA Blood Kit i forbindelse med
typiske efterfalgende anvendelser. Det er brugerens ansvar at konsultere brugsanvisningen il
den specifikke efterfalgende anvendelse, der anvendes i laboratoriet, og/eller validere hele

arbejdsgangen for at etablere passende opbevaringsbetingelser.

(D Vedrerende generel indsamling, transport og opbevaring henvises til godkendte
CLSl-retningslinje MM13-A "Indsamling, transport, forberedelse og opbevaring af
prover til molekyleere metoder". Derudover skal producentens anvisninger
vedrerende det anvendte prevetagningsprodukt/-kit i forbindelse med klargering af
preve, opbevaring, transport og generel hé&ndtering af prever. For yderligere
instruktioner om DNA-ekstraktion fra venest helblod henvises ogs& il
SO 20186-2:2019 (E).

(D Bemaerk, at der under udviklingen of EZ1 DSP DNA Blood Kit ikke blev observeret
nogen indikationer pd&, at heparin har en negativ indvirkning p& ydelsen.
ISO 20186-2:2019(E) angiver dog, at heparin fra blodprevetagningsrer kan
pévirke renheden af de isolerede nukleinsyrer, og eventuel overfersel til eluater kan
forérsage haemninger i nogle efterfalgende anvendelser. Derfor er det brugernes

ansvar at validere, om heparin har en negativ indflydelse p& deres arbejdsgang.
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Elueringsmaengder og DNA-opbevaring

Det sidste trin i oprensningsproceduren er eluering af genomisk DNA. Elueringsparametrene,
der kan veelges, er 50, 100 eller 200 pl.

Vi anbefaler at opbevare det oprensede DNA ved 2-8 °C eller ved -20 °C i op til 24 méneder.
Ved leengere opbevaringstid anbefaler vi opbevaring ved -20 °C eller -80 °C i op il
36 maneder. DNAsstabilitetens pdvirkning kan vaere forskellig alt efter den specifikke

efterfelgende anvendelse, der bruges, og brugeren skal derfor selv validere den.

Eluatstabilitet afhaenger of mange forskellige faktorer og det konkrete efterfolgende
anvendelsesformal. Den er blevet fastlagt for EZ1 DSP DNA Blood Kit i forbindelse med typiske
efterfelgende anvendelser. Det er brugerens ansvar at konsultere brugsanvisningen til den
specifikke efterfelgende anvendelse, der anvendes i laboratoriet, og/eller validere hele

arbejdsgangen for at etablere passende opbevaringsbetingelser.
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Procedure

EZ1 DSP DNA Blood Kit kan bruges pé flere typer instrumenter:

e EZ2 Connect MDx
® EZ1 Advanced XL og EZ1 Advanced (udgdet)
® BioRobot EZ1 DSP (udgdet)

Arbejde med EZ2 Connect MDx-instrumenter

Hovedfunktionerne i EZ2 Connect MDx-instrumenterne omfatter:

Automatiseret oprensning af nukleinsyrer af hej kvalitet fra 1 til 24 prever pr. kersel
Forudinstallerede protokoller, der er klar til brug

Forfyldte, forseglede reagenspatroner for nem, sikker og hurtig opsaetning

En ekstern stregkodelzeser, der bruges til at afleese prove-id'er og kitid'er (Q-kort)
Grafisk brugergraenseflade (GUI)

Et internt kamera, som anvendes til automatiske iszetningskontroller og

stregkodeaflaesninger for reagenspatroner

® UV-lampe til understettelse af dekontaminering af arbejdsbordets overflader

Eksterne funktioner i EZ2 Connect MDx omfatter:

® LIMS- og QlAsphere-forbindelse (LAN eller WiFi via USB-porte)
e Udvidet brugerstyring

(D UV-dekontaminering bidrager til at reducere mulig patogen kontamination af EZ2
Connect MDx-arbejdsbordets overflader. Inaktiveringseffektiviteten skal bestemmes
for hver enkelt organisme og afhaenger for eksempel af lagtykkelse og prevetype.

QIAGEN kan ikke garantere fuldsteendig udryddelse af specifikke patogener.
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Betjeningsprocedure for EZ2 Connect MDx

For du fortsaetter, anbefales det, at du ger dig bekendt med instrumentets funktioner som
beskrevet i brugervejledning til EZ2 Connect MDx (som kan findes under fanen Ressourcer p&

produkisiden p& www.qiagen.com).

® Lagen p& EZ2 Connect MDx skal forblive lukket og léses automatisk under
betieningen af instrumentet. Abn kun ldgen, nér brugsanvisningen angiver dette.
Arbejdsbordet pd EZ2 Connect MDx-instrumentet bevaeger sig under instrumentets

drift. L&gen p& EZ2 Connect MDx mé aldrig &bnes, mens instrumentet er i drift.

For at opseette en protokolkersel skal du lukke légen og teende instrumentet. Ved MDx-
applikationer skal du veelge [VD-ilstand, nér du logger pé. Tryk pé fanen Setup (Opsaetning)
pd skaermen Home (Start) og scan 1D-stregkoden p& Q-kortet, der falger med EZ1 DSP DNA
Blood Kit (figur 1) ved at trykke p& knappen Scan (Scan). Dedikerede protokoller vises

automatisk, nér Q-kortet scannes.

Q-Card
[DSE] EZ1 DSP DMA Blood Kit
Crer Jo2124 W 48
[EeT] 1234567
& 20201231

?o

oooi12

6712

1] 1 345

Figur 1. Eksempel pa Q-kort.

2

0BO 0000

The EZ2 Connect MDx-softwaren guider dig gennem processen til opsaetning af protokolkersel.
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Reagenspatroner (RCB)

Reagenser til nucleinsyreoprensning fra en enkelt prave er indeholdt i en enkelt reagenspatron
(RCB) (figur 2). De fleste brende i patronen (RCB) indeholder en specifik reagens, s&som
magnetiske partikler, lysisbuffer, vaskebuffer eller elutionsbuffer (AVE). Da hver brend kun

indeholder den ngdvendige maengde reagens, undgds dannelse af overskydende affald fra

restreagens ved afslutningen af oprensningsproceduren.

Figur 3. Reagenspatronstativ. Selve patronstativet er markeret med en pil for at vise den retning, reagenspatronerne
(RCB) skal indsaettes i.
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Arbejdsbord

Arbejdsbordet pd EZ2 Connect MDx-instrumenterne er der, hvor brugeren indszetter prover og
komponenterne til EZ1 DSP DNA Blood Kit (figur 4 og figur 5).

Detalier om opsaetning af arbejdsbordet vises p& den grafiske brugergraenseflades

bergringsskaerm.

Figur 4. Oversigt over et EZ2 Connect MDx-instrument. (1) Pipettorhoved, (2) magnetmodul, (3) patronstativ og (4)
spidsstativ (holder til laboratorieudstyr).
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Figur 5.‘Arbeic|sbord pé et EZ2 Connect MDx-instrument. (1) Proverer (ST) (2 ml), indsat i raekke A. (2) Tom eller valgfri:
Rer (2 ml) indeholdende 80 % ethanol til valgfrit vasketrin, indsat i raekke B. (3) Engangs filterspidsholdere (DTH),
der indeholder éngangs filterspidser (DFT), indsat i raekke C. (4) Elueringsrer (ET) (1,5 ml), indsat i raekke D.

Datasporing med EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx muligger sporing af en raekke forskellige data for @get proceskontrol og
palidelighed. Bruger-id'et spores ved at logge pé softwaren. Lotnummeret p& EZ1 DSP DNA
Blood Kit og udlgbsdatoen indtastes i starten af protokollen ved hijselp af stregkoden pé
Q-kortet eller indtastes manuelt ved hjelp af bergringsskaermen. Praveoplysninger og
kerselsindstillinger indtastes under opsaetningen af protokollen. Ved afslutningen af
protokolkerslen kan der genereres en rapporffil. | afsnittet "Data" i brugergraensefladen kan

kerselsrapporter downloades til en USB-nagle (altid i b&de filformaterne ".pdf" og ".xml").
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Hvis der er etableret WiFi/LAN-forbindelse til EZ2 Connect MDx-instrumentet, kan kersels- og
praveoplysninger behandles direkte via LIMS (hvis konfigureret).

For yderligere oplysninger om EZ2 Connect MDx-instrumentets opsaetning henvises fil

brugervejledning til EZ2 Connect MDx (som kan findes under fanen Ressourcer pé

produkisiden p& www.giagen.com).
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Arbejdsgang for EZ1 DSP DNA-blodprevedrift pd EZ2 Connect MDx

Teend EZ2 Connect MDx-instrumentet

\

Log p& i IVDHilstand

\

Scan stregkoden pé& Q-kortet (eller tilfaj stregkoden manuelt)

\

Folg meddelelserne p& skaermen for valg af script og opsaetning af det respektive

arbejdsbord

\

Start protokollen
(vent pé& feerdiggerelse af indseetningskontrol)

\

Indsaml oprensede nukleinsyrer

\

Vedligeholdelsesprocedure

\

UV-dekontamineringskersel efter dagens sidste kersel
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Arbejde med EZ1-instrumenter

Hovedfunktionerne i EZ 1-instrumenter omfatter:

® Oprensning af nukleinsyrer af hgj kvalitet fra 1-6 (BioRobot EZ1 DSP og EZ1 Advanced)

eller 1-14 (EZ1 Advanced XL) praver pr. kersel
Lille fladeareal for at spare laboratorieplads
Forprogrammerede EZ1 DSP-kort, der indeholder protokoller klar til brug

Forfyldte, forseglede reagenspatroner for nem, sikker og hurtig opsaetning

Fuld automatisering af nukleinsyreoprensning

Yderligere funktioner i EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL omfatter:

e Stregkodeafleesning og prevesporing
e Kitdata-sporing med Q-Card, leveret med kittet

e UV-lampe til understettelse af dekontaminering af arbejdsbordets overflader

(D UV-dekontamination bidrager til at reducere mulig patogen kontamination af
overfladerne p& arbejdsbordet p& EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL.
Inaktiveringseffektiviteten skal bestemmes for hver enkelt organisme og afhaenger for
eksempel af lagtykkelse og prevetype. QIAGEN kan ikke garantere fuldsteendig
udryddelse af specifikke patogener.
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EZ1 DSP-kort, EZ1 Advanced DSP-kort og EZ1 Advanced XL DSP-kort

EZ1 DSP DNA-blodpraveprotokollen gemmes pé de forprogrammerede EZ1-kort (integrerede
kredslabskort). Brugeren indsaetter blot et EZ1 Advanced XL DSP-kort i EZ1 Advanced XL, et
EZ1 Advanced DSP-kort i EZ1 Advanced eller et EZ1 DSP-kort i BioRobot EZ1 DSP-instrumentet,

og instrumentet er derefter klar til at kere en protokol (figur 6 og figur 7).

Figur 6. Nem protokolopsaéning ved brug of EZ1 Advanced DSP-kort. Indszetielse of et EZ1kort, der er
forprogrammeret med protokollen, i EZ1-instrumentet.

@ Instrumentet m& ferst taendes, efter at et EZ1-kort er isat, og det skal sikres, at
EZ1-kortet er sat helt ind! Ellers kan vigtige instrumentdata gé tabt, hvilket kan fere

til en hukommelsesfejl. EZ1-kort ma ikke udskiftes, mens instrumentet er taendt.
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Figur 7. EZ1-kort helt indsat i EZ1-kortsspraekke.

Reagenspatroner (RCB)

Reagenser til nucleinsyreoprensning fra en enkelt prave er indeholdt i en enkelt reagenspatron
(RCB) (figur 8). De fleste brende i patronen (RCB) indeholder en specifik reagens, sésom
magnetiske partikler, lysisbuffer, vaskebuffer eller elutionsbuffer (AVE). Da hver brend kun
indeholder den nedvendige maengde reagens, undgas dannelse af overskydende affald fra

restreagens ved afslutningen af oprensningsproceduren.

N e S e T

"

Figur 8. Reagenspatron (RCB). En forseglet og forfyldt RCB fra EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Figur 9. Iszetning i reagenspatronstativet. Selve patronstativet er markeret med en pil for at vise den retning,
reagenspatronerne (RCB) skal indszettes i.

Arbejdsbord

Arbejdsbordet p& EZ1-instrumentet er dér, hvor brugeren indsaetter prever og komponenterne
fra EZ1 DSP DNA Blood Kit (figur 10).

Detalier om arbejdsbordsopsatning vises p& vacuumfluorescensskaermen (VFD) pa EZ1

Advanced eller EZ1 Advanced XL eller LCD-skaermen i BioRobot EZ1 DSP-kontrolpanelet, nar

brugeren starter arbejdsbordsopsaetningen.
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1

Figur 10. Arbejdsbord pa et EZ1-instrument. 1: Elueringsrer (ET) (1,5 ml) isat i raeskke 1. 2: Engangs filterspidsholdere
(DTH), der indeholder éngangs filterspidser (DFT), isat i raekke 2. 3: Raekke 3 er tom for EZ1 DSP
DNA-blodpreveprotokollen. (Valgfrit: Hvis de valgfrie vasketrin med 80 % ethanol udfares, iszettes 2 ml rerene (uden
krave), der hver indeholder 1800 pl 80 % ethanol, i denne raekke). 4: Proverer (ST) (2 ml) isat i raekke 4.
5: Reagenspatroner (RCB) isat i patronstativet. 6: Varmepladen er tom for EZ1 DSP DNA-blodpreveprotokollen.
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Datasporing med EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL muligger sporing af en raekke forskellige data for eget
proceskontrol og pélidelighed. Lotnummeret p& EZ1-kittet og udlgbsdatoer indtastes i starten
af protokollen ved hjzlp af stregkoden p& Q-kortet. Et brugerID og stregkoden p& Q-kortet
kan indtastes manuelt via tastaturet eller ved at scanne stregkoder med den handholdte
stregkodelaeser. Prave- og analyseoplysninger samt noter kan ogsé valgfrit indtastes i starten
af protokollen. Ved afslutningen af hver protokolkersel genereres der automatisk en rapporffil.
EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL kan gemme op til 10 resultatfiler, og dataene kan

overfares til en pc eller udskrives direkte p& en printer.
(D For datasporing skal du altid starte med at issette prover i position A p& EZ1
Advanced og position 1 pa EZ1 Advanced XL. Placer de resterende prover efter

hinanden pa de nzeste ledige positioner pé arbejdsbordet.

For yderligere oplysninger om datasporing henvises til den respektive brugervejledning, som

kan findes under fanen Ressourcer pd produktsiden p& www.qiagen.com.
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Arbejdsgang for EZ1 DSP DNA-blodprevedrift p& EZ1

Isset EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card i EZ1-kortspraekken

\

Taend for EZ 1-instrumentet

\

Folg skeermmeddelelsen for datasporing *

\

Folg skeermmeddelelserne for arbejdsbordsopsaetning

\

Start protokollen

\

Isolation af oprenset DNA

\

UV-dekontamineringskersel *

* Kun EZ1 Advanced og EZ1 Advanced XL.
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Protokol: Oprensning af genomisk DNA fra
helblod ved hjeelp af EZ2 Connect MDx

Vigtige anvisninger for start

Hvis du bruger EZ1 DSP DNA Blood Kit for farste gang, skal du lsese "Opbevaring og
handtering af reagenser", "Praveopbevaring og -handtering" samt "Arbejde med EZ2
Connect MDx-instrumenter", som begynder pd side 15.

Reagenspatronerne (RCB) indeholder guanidinsalte og er derfor ikke forligelige med
blegemiddelholdige desinfektionsreagenser. Benyt passende sikkerhedsforanstaltninger
og brug handsker ved handtering. Se side 11 for sikkerhedsinformation.

Udfer alle protokollens trin ved stuetemperatur (15-25 °C). Arbejd hurtigt under
opsaetningsproceduren.

Nar du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
reagenspatronerne (RCB) eller andre kitkomponenter er beskadigede, kontaktes
QIAGEN:S tekniske service eller den lokale forhandler. | tilfeelde af vaeskespild henvises fil
"Advarsler og forholdsregler" (side 11). Der mé& ikke anvendes beskadigede
reagenspatroner (RCB) eller andre beskadigede kitkomponenter, eftersom deres
anvendelse kan fore til ringe ydeevne af kittet, kvaestelser hos brugeren eller skade pd
instrumentet. Folien mé& ikke fiernes fra reagenspatronerne.

Det genomiske DNA-udbytte afhaenger af antallet aof hvide blodceller i praven. Det
anbefales at anvende blodpraver med et antal hvide blodlegemer fra 3 x 10¢til 1 x 107

WBC/ml.

Ting, der skal geres for start

34

Lysisbufferen i reagenspatronen (RCB) kan danne bundfald under opbevaring. Fer brug
skal reagenspatronen (RCB) bringes il stuetemperatur. Kontrollér reagenspatronen for
bundfald ved at vende patronen 4 gange. Om ngdvendigt skal der foretages
genoplasning ved aekvilibrering op til 40 °C og vende den 4 gange uden at der dannes
skum, og den skal derefter placeres ved stuetemperatur.

Brugsanvisning (héndbog) til EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022



® Protokollen omfatter en mulighed for at udfere vask med 80 % ethanol i stedet for at
vaske med én buffer, der findes i reagenspatronen. Dette kan vaere fordelagtigt for nogle
efterfalgende anvendelser. Hvis denne mulighed vaelges, skal der pr. preve placeres et 2
ml rer (Sarstedt, kat. nr. 72.693, uden krave) indeholdende 1800 pl 80 % ethanol i
raekke B p& arbejdsbordet (figur 5). Til klargering af tilstraekkelig 80 % ethanol til 24
prover, tilssettes 10 ml nukleasefrit vand til 40 ml 96-100 % ethanol. * Falg anvisningerne

pd skaermen.
Procedure

1. Akvilibrer op til 24 helblodspraver ved stuetemperatur. Overfer enten 200 eller 350 pl

prove til de 2 ml preverer (ST) (med krave), der felger med kittet.

(D Brug kun de 2 ml rar (ST) (med krave), der falger med kittet.

(D Pdse, at prever, der har vaeret nedfrosset, er fuldsteendigt opteet og
akvilibreret til stuetemperatur tilstraekkeligt laenge til at veere i ligevaegt. Hvis
prever har vaeret opbevaret ved 2-8 °C, skal de ogs& aekvilibreres il
stuetemperatur. Far proceduren startes, skal temperaturen af alle prover
vaere 15-25 °C for at sikre optimalt udbytte og optimal DNA-renhed.

(D Undgé overfarsel of tilstoppet pravemateriale til prevergrene. Dette kan

medfere, at proceduren afbrydes og et potentielt instrumentnedbrud.
2.  Teend EZ2 Connect MDx-instrumentet.
Teend/sluk-knappen er placeret foran pd instrumentet i hgjre side.

3. log ind pé& instrumentet og veelg softwarens IVD-tilstand. Indtast brugerID og
adgangskode.

EZ2 Connect MDx-softwaren guider dig gennem processen fil opsaetning af
protokolkersel. Processen startes ved at trykke p& enten SCAN- eller LIMS-knappen p&

opsaetningsfanen.

* Der md ikke bruges denatureret alkohol, som indeholder andre stoffer, sésom metanol eller methylethylketon.
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(D Vedrerende opsaetning af kersel med LIMS-funktionen/knappen henvises til
brugervejledning til EZ2 Connect MDx.

4. Tryk p& Scan og tryk pd& det felt, der vises p& det naeste skaermbillede. Scan
1D-stregkoden pé& det Q-kort, der falger med kittet.
Ved at scanne 1D-stregkoden p& Q-kortet vaelges protokoltypen automatisk.

(D Hvis scanning af Q-kortet mislykkes, er det ogs& muligt at indtaste

kithummeret via brugergraensefladen.

(D Det er kun muligt at scanne Q-kortet, hvis alle nedvendige
vedligeholdelsesprocedurer er afsluttet. Ellers skal du starte

vedligeholdelsesproceduren, fer du scanner Q-kortet.

(D Brug ikke reagenspatroner, der er udlgbet, da dette vil fare til forringet

ydeevne, og praverne vil blive markeret som ugyldige.

5. Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.

Bemazerk: For at vende tilbage til sksermen Setup (Opsaetning) skal du trykke p& Back
(Tilbage) eller Cancel (Annuller).

6. Velg de forskellige protokolparametre ved at trykke pé& feltet ud for hver

parameterindstilling.
7. Tryk pa Next (Neeste) for at fortszette.

8.  Hvis du vil vaelge placeringen af dine prever, skal du trykke p& de relevante raekker i
arbejdsbordsdiagrammet eller trykke pa de tilsvarende raekkenumre under diagrammet.
De valgte positioner markeres. Hvis du vil vaelge eller fravaelge alle positioner, skal du

trykke p& knappen Select all (Veelg alle).
(D Nar mindst én preveposition er valgt, aktiveres knappen Next (Naeste).
9. Tryk pa Next (Naeste) for at fortsaette.

10. Indtast preve-id'erne, enten manuelt eller ved hjzelp af den h&ndholdte stregkodescanner.
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1.
12.

13.

14.
15.

16.
17.

Nér den handholdte stregkodescanner bruges, det sikres, at den anvendte

stregkode er af passende type og kvalitet til lesning af scanneren.

Prove-id'er kan aendres manuelt ved at trykke pé id'et og bruge

skaermtastaturet.

© © ©

Preve-id'erne skal vaere unikke. Knappen Next (Naeste) er ikke aktiv, for

unikke preve-id'er er indtastet for alle praver.

(D Kontrollér prave-id'et for korrekthed, for du fortsaetter med opsaetningen.

Tryk p& Next (Naeste) for at fortszette.

Abn instrumentderen, og fiern béde patronstativerne og spidsstativerne (ogsa kaldet
holder fil laboratorieudstyr) fra instrumentet. Placer dem sikkert p& baenken. For at fierne
et spidsstativ skal du tage fat i begge sider af stativet og traekke det forsigtigt op.
(D Afhaengigt af hvilke positioner der blev valgt til praverne, fiernes stativer fra
venstre og/eller hgjre side af arbejdsbordet.
(D Byt ikke om pé& patronstativerne og spidsstativerne mellem forskellige
instrumenter.
Vend reagenspatroner (RCB) 4 gange for at blande de magnetiske partikler. Se "Ting,
der skal geres fer start" fer brug af reagenspatronen.
Placer reagenspatronen i patronstativet, og tryk patronen ned, il den klikker p& plads.
Nar alle reagenspatroner er klargjort, placeres begge patronstativer pd arbejdsbordet.
(D Sarg for, at stativerne er placeret i den korrekte position, og at
positionsnumre er indgraveret p& stativet. Nummereringen gér fra 1 il 24
fra venstre mod hgjre.
Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.

Valgfrit: Hvis der er valgt "Ren ethanolvask", isettes 2 ml rerene (uden krave, Sarstedt
kat.nr. 72.693), der indeholder 1800 pl 80 % ethanol, i raekke B i spidsstativet ("holder

til laboratorieudstyr").
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18. Placer spidserne i spidsholderen, og iseet dem i raekke C i stativet.
(D Nar du klarger spidserne og spidsholderen, mé& du kun bergre den everste
del of spidserne med handsker.
19. lseet 1,5 ml elueringsrarene (ET) i rackke D i stativet.

(D Serg for, at elueringsrarene isaettes uden et lag.

20. lIseet 2 ml provererene (ST) (med krave) indeholdende enten 200 eller 350 pl prave (i

henhold til den valgte protokolparameter) i raekke A i stativet.

(D Sarg for, at prevererene iseettes i de korrekte positioner som valgt i trin 10.
Valgfrit: Brug skabelonen fra "Bilag C: Preveark til brug sammen med EZ1
DSP DNA-blodpravesystemet" for at spore preve-id og -orientering.

Serg for, at prevergrene isaettes uden et lag.

Serg for, at preveragrene indeholder den korrekte maengde prevemateriale.

Issetningskontrollen registrerer ikke, om den korrekte prevemaengde er isat.

Undgé dannelse af skum eller bobler oven pé& praven eller ved kanten af

provergrene, da dette kan fere til fejl under issetningskontrollen.

© © © ©

Start protokollen straks, efter at preverne er placeret pd arbejdsbordet, da
forleenget opbevaringstid i instrumentet kan medfere fordampning eller

pavirke stabiliteten i instrumentet.

21. Nar alle rer og spidser er isat, placeres hvert spidsstativ (venstre og hgijre stativ) p&

arbejdsbordet, og lagen lukkes.

(D Serg for, at stativerne placeres i den korrekte position, og at positionsnumre
er indgraveret p& stativet. Nummereringen gér fra 1 til 24 fra venstre mod
haijre. Placer altid begge spidsstativer p& arbejdsbordet uatheengigt af de

anvendte pravepositioner.

22. Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette.
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23.

24.

25.

26.

27.

Kontrollér oplysningerne pé& skaermen i kerselsopsaetningsoversigten for korrekt protokol,
preve- og elueringsmaengde samt antallet praver.
Hvis alle oplysninger er korrekte, skal du trykke p& Start (Start) for at fortsaette med

protokolkerslen.

(D For at foretage eventuelle andringer skal du trykke p& Return (Tilbage) for

at gd tilbage til kerselsopsaetningen.

Herefter gennemferes isaetningskontrollen. Protokollen starter automatisk, nér
issetningskontrollen er gennemfart.
(D Lad ikke instrumentet vaere uden opsyn, fer issetningskontrollen er
gennemfart. Ved fejl i issetningskontrollen (f.eks. p& grund af fejl under
opsaetning af arbejdsbordet), starter karslen ikke, og en operaterhandling er
pdkraevet. Hvis instrumentet efterlades uden opsyn i en laengere periode,
kan stabiliteten af prever og reagenser blive forringet.
Fortsaet il trin 28 efter vellykket isaetningskontrol.
Hvis isaetningskontrollen mislykkes, vises skaermen Load check failed (Issetningskontrol
mislykkedes). Forkert placering af laboratorieudstyr er markeret med redt. Tryk pd de
respektive kolonner for at f& vist oplysninger om issetningskontrolfejlen.
(D Kontrollér visuelt issetningen af de fremhaevede positioner p& arbejdsbordet.
Gentag ikke en mislykket iszetningskontrol gentagne gange uden forst at
have gennemfart den visuelle inspektion.
(D For detaljerede oplysninger om begraensninger og fejl ved
issetningskontrollen henvises til brugervejledning til EZ2 Connect MDx.
Nar du har kontrolleret, at isaetningen pé arbejdsbordet er korrekt, skal du trykke p&

Next (Naeste) p& skaermbilledet Load the tip rack (Indsaet spidsstativet). Skaermbilledet
Run setup selection overview (Oversigt over valg af kerselsopsaetning) vises, og knappen
Skip load check (Spring issetningskontrol over) er nu tilgaengelig. Tryk enten p& Skip load

check (Spring issetningskontrol over) eller Start (Start) for at fortsaette med protokolkerslen.
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

(D Nar du vaelger muligheden Skip load check (Spring isaetningskontrol over),
er det operaterens ansvar visuelt at kontrollere for at bekraefte den korrekte
placering af ALLE forbrugsvarer i ALLE arbejdsbordpositioner.

Vigtigt! Den oversprungne isaetningskontrol vil blive registreret i
kerselsrapporten, og alle praver vil blive markeret som ugyldige.

(D Vigtigt! Hvis issetningskontrollen mislykkes anden gang, skal preverne og
ethanolen (hvis relevant) fiernes fra arbejdsbordet, rerene skal lukkes, og de
skal opbevares under passende forhold. Genkalibrer kameraet og kontakt
QIAGEN Teknisk Support for at f& yderligere hjzlp.

Efter afslutning af issetningskontrollen vises status for kerslen og den forlabne kerselstid

pé skaermen Protocol run in progress (Protokolkarsel i gang).

Naér protokollen er afsluttet, vises skaermbilledet Protocol run completed (Protokolkersel

gennemfort).

Abn lagen, fiern forsigtigt spidsstativerne, og placer dem p& beenken. Fiern forst
elueringsrerene fra raekke D. Undgé at rere ved andre rer, mens du fierner de enkelte

elueringsrer (ET). Luk elueringsrarene med de lag, der felger med kittet.
(D Fiern og opbevar eluater straks, efter kerslen er afsluttet.

Kassér preveklargeringsaffaldet fra raekke A.* Kassér spidsholderne og spidserne samt

ethanolrarene (hvis de bruges).
(D Folg de lokale sikkerhedsforskrifter for bortskaffelse af affald.
Fiern patronstativerne, og kassér reagenspatronen.

(D Folg de lokale sikkerhedsforskrifter for bortskaffelse af affald (se ogsa
"Advarsler og forholdsregler", side 11).

Felg anvisningerne til After run maintenance (Vedligeholdelse efter kersel), og tryk

derefter p& afkrydsningsfeltet.
(D Boreenheden er skarp! Brug af dobbelthandsker anbefales.

* Proveaffald indeholder guanidinsalte og er derfor ikke kompatibelt med blegemiddel. Se side 11 for
Sikkerhedsinformation.
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(D For yderligere vedligeholdelsesprocedurer henvises til Brugervejledning til
EZ2 Connect MDx.

34. Tryk pé& knappen Finish (Afslut) for at oprette kerselsrapporten og gé tilbage il
startskaermen. Tidspunktet for kerslens afslutning og vedligeholdelsesstatus overfares ikke

til kerselsrapporten, fer der trykkes p& knappen Finish (Afslut).

35. Efter den sidste kersel hver dag skal den daglige vedligeholdelsesprocedure efterfulgt af
UV-dekontaminering udferes.

36. Udfer den ugentlige vedligeholdelsesprocedure, om nedvendigt, efter den daglige
vedligeholdelse.
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Protokol: Oprensning af genomisk DNA fra
helblod ved hjeelp af EZ1 Advanced XL

Vigtige anvisninger for start

Hvis du bruger EZ1 DSP DNA Blood Kit for farste gang, skal du leese "Opbevaring og
handtering af reagenser", "Prgveopbevaring og -hé&ndtering", og "Arbejde med EZ1-

instrumenter", som begynder pé side 15.

® Reagenspatronerne (RCB) indeholder guanidinsalte og er derfor ikke forligelige med
desinfektionsreagenser, som indeholder blegemiddel. Benyt passende
sikkerhedsforanstalininger og brug handsker ved héandtering. Se side 11 for Advarsler og
forholdsregler.

e Udfer alle protokollens trin ved stuetemperatur (15-25 °C). Arbejd hurtigt under
opsaetningsproceduren.

® Nar du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
reagenspatronerne (RCB) eller andre kitkomponenter er beskadigede, kontaktes
QIAGENSs tekniske service eller den lokale forhandler. | tilfselde af vaeskespild henvises til
"Advarsler og forholdsregler" (side 11). Der ma ikke anvendes beskadigede
reagenspatroner (RCB) eller andre beskadigede kitkomponenter, eftersom deres
anvendelse kan fere il ringe ydeevne af kittet, kvaestelser hos brugeren eller skade pé
instrumentet. Folien mé& ikke fjernes fra reagenspatronerne.

e Det genomiske DNA-udbytte afhaenger af antallet af hvide blodceller i praven. Det
anbefales at anvende blodpraver med et antal hvide blodlegemer fra 3 x 10¢ il 1 x 107
WBC/ml.
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Ting, der skal geres for start

® Lysisbufferen i reagenspatronen (RCB) kan danne bundfald under opbevaring. Fer brug
skal reagenspatronen (RCB) bringes til stuetemperatur. Kontrollér reagenspatronen for
bundfald ved at vende patronen 4 gange. Om ngdvendigt skal der foretages
genoplasning ved akvilibrering op fil 40 °C og vende den 4 gange uden at der dannes
skum, og den skal derefter placeres ved stuetemperatur.

® Protokollen omfatter en mulighed for at udfere vask med 80 % ethanol i stedet for at
vaske med én buffer, der findes i reagenspatronen. Dette kan veere fordelagtigt for nogle
efterfalgende anvendelser. Hvis denne mulighed vaelges, skal der pr. preve placeres et
2 ml rer (Sarstedt kat. nr. 72.693, uden krave) indeholdende 1800 pl 80 % ethanol i
reekke 3 p& arbejdsbordet (se figur 10, side 31). Til klargering af tilstraekkelig 80 %
ethanol til 14 prover tilsaettes 6 ml nukleasefrit vand til 24 ml 96-100 % ethanol. * Felg

anvisningerne pé& skaermen.
Procedure

1. Akvilibrer op til 14 helblodspraver ved stuetemperatur. Overfer enten 200 eller 350 pl
prove til 2 ml praverer (ST) (med krave), der falger med kittet.

(D Pdse, at prever, der har vaeret nedfrosset, er fuldsteendigt opteet og
akvilibreret til stuetemperatur tilstraekkeligt leenge til at vaere i ligevaegt. Hvis
prever har vaeret opbevaret ved 2-8 °C, skal de ogsd aekvilibreres til
stuetemperatur. Far proceduren startes, skal temperaturen af alle praver

vaere 15-25 °C for at sikre optimalt udbytte og optimal DNA-renhed.

(D Undgé overfarsel of tilstoppet pravemateriale il pravererene. Dette kan

medfare, at proceduren afbrydes og et potentielt instrumentnedbrud.

2. Seet EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card helt ind i EZ1-kortspraekken p& EZ1
Advanced XL.

* Der md ikke bruges denatureret alkohol, som indeholder andre stoffer, sésom metanol eller methylethylketon.
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3. Teend for EZ1-instrumentet
Teend/sluk-knappen er placeret bag pd instrumentet.

4. Tryk p& START (Start) for at starte protokollen og arbejdsbordsopsaetningen i EZ1 DSP
DNA-blodpraeveprotokollen.

5. Felg anvisningerne pd skaermen for arbejdsbordsopsaetningen, valg af protokolvariabel
og datasporing.
(D Start protokollen straks efter, at preverne er placeret p& arbejdsbordet, da
forlaenget opbevaringstid i instrumentet kan medfere fordampning.
6. Tryk 1 for at starte opsaetningen af arbejdsbordet for 200 pl DSP-protokollen eller 2 for at
starte 350 pl DSP-protokollen.

7. Veelg elueringsmaengde: tryk 1 for at eluere i 50 pl, 2 for at eluere i 100 pl eller 3 for at
eluere i 200 pl.

8. Veelg yes (ja) hvis du ensker at udfere de valgfrie 80 % ethanol-vaske.
Teksten opsummerer falgende trin, som beskriver issetningen p& arbejdsbordet.
9. Abn instrumentderen.
10. Vend reagenspatroner (RCB) 4 gange for at blande de magnetiske partikler.
11. Seet reagenspatronerne i patronstativet.

(D En reagenspatron (RCB) skubbes ind i beholderpanelet og trykkes ned, indtil
den er klikket p& plads.

(D Ved datasporing skal du altid starte issetningen af prever i position 1 pé
EZ1 Advanced XL. Placer de resterende prever efter hinanden pé de neeste
ledige positioner p& arbejdsbordet.

Nar muligheden for datasporing benyttes, skal det pases, at preve-ID
kommer i samme raekkefelge som preverne pé& arbejdsbordet for at undgd

datablanding.

12. Felg anvisningerne p& skaermen for yderligere opsaetning af arbejdsbordet.
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14.
15.
16.

© ©

© © ©

®

®

Nar du klarger spidserne og spidsholderen, mé& du kun bergre den overste

del af spidserne med handsker.

Serg for, at elueringsrarene (ET, 1,5 ml rer) issettes uden et l&g.

Serg for, at pravergrene iszettes i de korrekte positioner som valgt i trin 5.
Valgfrit: Brug skabelonen fra "Bilag C: Praveark il brug sammen med EZ1
DSP DNA-blodpravesystemet" for at spore preve-id og -orientering.

Serg for, at prevergrene isaettes uden et lag.

Sarg for, at proverarene indeholder den korrekte meengde prevemateriale.

Undgé dannelse af skum eller bobler oven pé& praven eller ved kanten af

provergrene.

Start protokollen straks efter, at praverne er placeret p& arbejdsbordet, da

forlaenget opbevaringstid i instrumentet kan medfere fordampning.

. Iszet det klargjorte patronstativ og spidsstativet i instrumentet.

Byt ikke om pd patronstativerne og spidsstativerne mellem forskellige

instrumenter.

Luk instrumentdaren.

Tryk p& START for at starte protokollen.

Naér protokollen afsluttes, viser skaermen "Protocol finished" [Protokol slut]. Tryk p& ENT

for at udfeerdige rapportfilen.

EZ1 Advanced XL kan gemme op til 10 rapporffiler. Rapportfiler kan printes direkte p&

en filsluttet printer eller overfares til en computer.

. Abn instrumentlagen, fiern forsigtigt spidsstativet, og placer det pé baenken.
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20.

21.

22.

23.

*

46

. Fiern elueringsrarene (ET) med det oprensede DNA fra raekke 1. Undgé at berere andre
rer, mens du fierner de enkelte elueringsrer. Luk elueringsrarene med de lég, der falger
med kittet.

(D Fiern og opbevar eluater straks, efter kerslen er afsluttet.

. Kassér affaldet fra preveklarggringen*. Kassér spidsholderne og spidserne samt

ethanolrerene (hvis de bruges).
Fiern patronstativet, og kassér reagenspatronen.

(D Felg de lokale sikkerhedsforskrifter for bortskaffelse af affald "Advarsler og
forholdsregler", side 11.

Anbefalet: Falg vejledningen pé skaermen for at udfere UV-dekontamination af
arbejdsbordets flader.

Udfer proceduren for regelmaessig vedligeholdelse, som beskrevet i brugervejledningen,
der felger med EZ1-instrumentet.

Regelmaessig vedligeholdelse skal udferes ved afslutningen af hver protokolkersel. Den

bestar i rengering af perforeringsenheden og arbejdsbordets flader.

(D Boreenheden er skarp! Brug af dobbelthandsker anbefales.

(D For yderligere vedligeholdelsesprocedurer henvises til brugervejledning til
EZ1 Advanced XL.

For at kere en anden protokol skal du trykke p& START (Start), udfere trin 1 i protokollen
og derefter falge protokollen fra trin 4. | modsat fald skal du trykke p& STOP (Stop) to
gange for at vende tilbage til det ferste skeermbillede pé& displayet, luk instrumentderen

og sluk EZ1-instrumentet.

Trin 2 og 3 er ikke nedvendige, nar der keres en anden protokol. Spring disse trin over.

Preveaffald indeholder guanidinsalte og er derfor ikke kompatibelt med blegemiddel. Se side 11 for Advarsler og
forholdsregler.
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Protokol: Oprensning af genomisk DNA fra
helblod ved hjzelp of EZ1 Advanced (med V2.0-

kort)

Denne protokol er til brug med EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0, en opdateret
version af det originale V1.0-kort. Nér du bruger V1.0korfet, skal du felge "Protokol:
Oprensning af genomisk DNA fra helblod ved hjeelp of EZ1 Advanced (med V1.0-kort)".

Protokollen p& V2.0-kortet inkluderer yderligere protokolmuligheder, der muligger brug af
forskellige preveinput- og elueringsmaengder samt valgfrie vasketrin med 80 % ethanol.
Protokollen p& V2.0-kortet svarer til det originale V1.0-kort, nér de originale input- og

elueringsmaengder og vaskebuffere anvendes.
Vigtige anvisninger for start

Hvis du bruger EZ1 DSP DNA Blood Kit for ferste gang, skal du laese "Opbevaring og
handtering aof reagenser", "Praveopbevaring og -hé&ndtering" og "Arbejde med EZ1-

instrumenter", som begynder pé side 15.

® Reagenspatronerne (RCB) indeholder guanidinsalte og er derfor ikke forligelige med
blegemiddelholdige desinfektionsreagenser. Benyt passende sikkerhedsforanstaltninger
og brug handsker ved handtering. Se side 11 for sikkerhedsinformation.

e Udfer alle protokollens trin ved stuetemperatur (15-25 °C). Arbejd hurtigt under

opsaetningsproceduren.
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e Nar du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
reagenspatronerne (RCB) eller andre kitkomponenter er beskadigede, kontaktes
QIAGEN:S tekniske service eller den lokale forhandler. | tilfaelde af vaeskespild henvises fil
"Advarsler og forholdsregler" (side 11). Der mé& ikke anvendes beskadigede
reagenspatroner (RCB) eller andre beskadigede kitkomponenter, eftersom deres
anvendelse kan fgre til ringe ydeevne af kittet, kvaestelser hos brugeren eller skade pd
instrumentet. Folien mé& ikke fiernes fra reagenspatronerne

® Det genomiske DNA-udbytte afhaenger af antallet af hvide blodceller i preven. Det
anbefales at anvende blodprever med et antal hvide blodlegemer fra 3 x 10¢ il 1 x 107
WBC/ml.

Ting, der skal geres for start

® Lysisbufferen i reagenspatronen (RCB) kan danne bundfald under opbevaring. Fer brug
skal reagenspatronen (RCB) bringes til stuetemperatur. Kontrollér reagenspatronen for
bundfald ved at vende patronen 4 gange. Om nedvendigt skal der foretages
genoplasning ved aekvilibrering op til 40 °C og vende den 4 gange uden at der dannes
skum, og den skal derefter placeres ved stuetemperatur.

® Protokollen omfatter en mulighed for at udfere vask med 80 % ethanol i stedet for at
vaske med én buffer, der findes i reagenspatronen. Dette kan vaere fordelagtigt for nogle
efterfelgende anvendelser. Hvis denne mulighed vaelges, skal der pr. prove placeres et
2 ml rer (Sarstedt kat. nr. 72.693, uden kant) indeholdende 1800 pl 80 % ethanol i
raekke 3 p& arbejdsbordet (figur 10). Til klargering of tilstraekkelig 80 % ethanal il
6 prover, tilszettes 3 ml nukleasefrit vand til 12 ml 96-100 % ethanol. * Felg anvisningerne

pd skaermen.

* Der md ikke bruges denatureret alkohol, som indeholder andre stoffer, sésom metanol eller methylethylketon.

48 Brugsanvisning (héndbog) til EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022



Procedure

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

31.

32.
33.
34.

Akvilibrer op til 6 helblodspraver ved stuetemperatur. Overfer enten 200 eller 350 pl

prave til 2 ml preverer (ST) (med krave), der falger med kittet.

(D Pase, at prever, der har vaeret nedfrosset, er fuldsteendigt opteet og
akvilibreret til stuetemperatur tilstraekkeligt lsenge til at vaere i ligevaegt. Hvis
prever har vaeret opbevaret ved 2-8 °C, skal de ogsd aekvilibreres til
stuetemperatur. Far proceduren startes, skal temperaturen af alle praver

vaere 15-25 °C for at sikre optimalt udbytte og optimal DNA-renhed.

(D Undgé overfersel af tilstoppet pravemateriale til praverarene. Dette kan

medfare, at proceduren afbrydes og et potentielt instrumentnedbrud.

Seet EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V2.0) helt ind i EZ1-kortspraekken p& EZ1
Advanced.

Teend for EZ1-instrumentet
Teend/sluk-knappen er placeret bag pd instrumentet.

Tryk p& START (Start) for at starte protokollen og arbejdsbordsopsaetningen i EZ1 DSP
DNA-blodpraveprotokollen.

Folg anvisningerne pd skaermen for arbejdsbordsopsaetningen, valg af protokolvariabel
og datasporing.
(D Start protokollen straks efter, at preverne er placeret p& arbejdsbordet, da
forlaenget opbevaringstid i instrumentet kan medfere fordampning.
Tryk 1 for at starte opsaetningen af arbejdsbordet for 200 pl DSP-protokollen eller 2 for at
starte 350 pl DSP-protokollen.

Veelg elueringsmaengde: tryk 1 at eluere i 50 pl, 2 for at eluere i 100 pl eller 3 at eluere i
200 pl.

Veelg Yes (Ja), hvis du ensker at udfere de valgfrie 80% ethanol-vaske.
Teksten opsummerer falgende trin, som beskriver issetingen pd arbejdsbordet.

Abn instrumentderen.
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35. Vend reagenspatronerne (RCB) 4 gange for at blande de magnetiske partikler. Derp&
bankes pé patronerne (RCB) for at bringe reagenserne til bunden af brgndene.
36. Seet reagenspatronerne i patronstativet.
(D En reagenspatron (RCB) skubbes ind i beholderpanelet og trykkes ned, indtil
den er klikket p& plads.
(D Ved datasporing skal du altid starte issetningen af prover i position A pé
EZ1 Advanced. Placer de resterende prover efter hinanden p& de neeste
ledige positioner p& arbejdsbordet.
Nér muligheden for datasporing benyttes, skal det péses, at prove-ID
kommer i samme raekkefolge som preverne pé& arbejdsbordet for at undgé

datablanding.

37. Felg anvisningerne pé& skaermen for yderligere opsaetning af arbejdsbordet.

(D Nér du klarger spidserne og spidsholderen, mé& du kun bergre den everste
del of spidserne med handsker.

(D Serg for, at elueringsrgrene (ET, 1,5 ml ror) iszettes uden et lag.

(D Serg for, at prevergrene isaettes i de korrekte positioner som valgt i trin 5.

Valgfrit: Brug skabelonen fra "Bilag C: Preveark til brug sammen med EZ1
DSP DNA-blodpravesystemet" for at spore prave-id og -orientering.

Serg for, at pravergrene iszettes uden et l&g.

Serg for, at prevergrene indeholder den korrekte maengde prevemateriale.

Undgé dannelse af skum eller bobler oven pé& preven eller ved kanten af

provergrene.

© © 0 ©

Start protokollen straks efter, at preverne er placeret p& arbejdsbordet, da

forleenget opbevaringstid i instrumentet kan medfere fordampning.
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38.

39.
40.
41.

42.
43.

44.

45.

46.

Isaet det klargjorte patronstativ og spidsstativet i instrumentet.

(D Byt ikke om pé patronstativerne og spidsstativerne mellem forskellige

instrumenter.

Luk instrumentdgren.
Tryk p& START for at starte protokollen.

Naér protokollen afsluttes, viser skaermen "Protocol finished" [Protokol slut]. Tryk pé& ENT

for at udfeerdige rapportfilen.

EZ1 Advanced kan gemme op til 10 rapportfiler. Rapportfiler kan printes direkte p& en

tilsluttet printer eller overfares til en computer.
Abn instrumentlagen, fiern forsigtigt spidsstativet, og placer det pé baenken.

Fiern elueringsrerene (ET) med det oprensede DNA fra raekke 1. Undgé at berere andre
ror, mens du fjerner de enkelte elueringsrer. Luk elueringsrarene med de lég, der folger
med kittet.

(D Fiern og opbevar eluater straks, efter kerslen er afsluttet.

Kassér affaldet fra praveklargeringen. * Kassér spidsholderne og spidserne samt

ethanolrerene (hvis de bruges).

Fiern patronstativet, og kassér reagenspatronen.

(D Folg de lokale sikkerhedsforskrifter for bortskaffelse af affald "Advarsler og
forholdsregler", side 11.

Valgfrit: Folg vejledningen p& skaermen for at udfere UV-dekontamineringsproceduren aof

arbejdsbordets flader.
(D Efter dagens sidste karsel og efterfelgende regelmaessig vedligeholdelse

anbefales en UV-dekontamineringsprocedure.

* Proveaffald indeholder guanidinsalte og er derfor ikke kompatibelt med blegemiddel. Se side 11 for Advarsler og

forholdsregler.
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47. Udfer proceduren for regelmaessig vedligeholdelse, som beskrevet i brugervejledningen,
der felger med EZ1-instrumentet.
Regelmaessig vedligeholdelse skal udferes ved afslutningen af hver protokolkersel. Den

bestér i rengering af perforeringsenheden og arbejdsbordets flader.
(D Boreenheden er skarp! Brug af dobbelthandsker anbefales.
(D For yderligere vedligeholdelsesprocedurer henvises til Brugervejledning til
EZ1 Advanced.

48. For at kere en anden protokol skal du trykke p& START (Start), udfere trin 24 i protokollen
og derefter falge protokollen fra trin 28. | modsat fald skal du trykke p& STOP (Stop) to
gange for at vende tilbage fil det farste skaermbillede pa displayet, luk instrumentdaren
og sluk EZ1-instrumentet.

Trin 25 og 26 er ikke nedvendige, nar der keres en anden protokol. Spring disse trin

over.
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Protokol: Oprensning af genomisk DNA fra

helblod ved hjeelp af EZ1 Advanced
(med V1.0-kort)

Denne protokol er til brug med det originale EZ1 Advanced DSP DNA-blodkort V1.0. Nér du
bruger V2.0-kortet, skal du felge "Protokol: Oprensning af genomisk DNA fra helblod ved
hjselp of EZ1 Advanced (med V2.0korf)", side 47. Denne protokol er til brug med en
prevemaengde pé 350 pl.

Protokollen p& V2.0-kortet inkluderer yderligere protokolmuligheder, der muligger brug af
forskellige preveinput- og elueringsmaengder samt valgfrie vasketrin med 80 % ethanol.
Protokollen p& V2.0-kortet svarer til det originale V1.0-kort, né&r de originale input- og

elueringsmaengder og vaskebuffere anvendes.
Vigtige anvisninger for start

Hvis du bruger EZ1 DSP DNA Blood Kit for farste gang, skal du leese "Opbevaring og
handtering af reagenser", "Prgveopbevaring og -hdndtering" og "Arbejde med EZ1-

instrumenter", som begynder pé side 15.

® Reagenspatronerne (RCB) indeholder guanidinsalte og er derfor ikke forligelige med
blegemiddelholdige desinfektionsreagenser. Benyt passende sikkerhedsforanstaltninger
og brug handsker ved héndtering. Se side 11 for sikkerhedsinformation.

e Udfer alle protokollens trin ved stuetemperatur (15-25 °C). Arbejd hurtigt under

opsaetningsproceduren.
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Nar du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
reagenspatronerne (RCB) eller andre kitkomponenter er beskadigede, kontaktes
QIAGEN:S tekniske service eller den lokale forhandler. | tilfaelde af vaeskespild henvises fil
"Advarsler og forholdsregler" (side 11). Der mé& ikke anvendes beskadigede
reagenspatroner (RCB) eller andre beskadigede kitkomponenter, eftersom deres
anvendelse kan fgre til ringe ydeevne af kittet, kvaestelser hos brugeren eller skade pd
instrumentet. Folien mé& ikke fiernes fra reagenspatronerne.

Det genomiske DNA-udbytte afhaenger af antallet af hvide blodceller i praven. Det
anbefales at anvende blodprever med et antal hvide blodlegemer fra 3 x 10¢ il 1 x 107
WBC/ml.

Ting, der skal geres for start

Lysisbufferen i reagenspatronen (RCB) kan danne bundfald under opbevaring. Fer brug
skal reagenspatronen (RCB) bringes til stuetemperatur. Kontrollér reagenspatronen for
bundfald ved at vende patronen 4 gange. Om nadvendigt skal der foretages
genoplasning ved aekvilibrering op til 40 °C og vende den 4 gange uden at der dannes

skum, og den skal derefter placeres ved stuetemperatur.

Procedure

1.

54

Akvilibrer op til 6 helblodspraver ved stuetemperatur. Overfar 350 pl prove til de 2 ml
proverer (ST), der felger med kittet.

(D Pdse, at prever, der har vaeret nedfrosset, er fuldsteendigt opteet og
akvilibreret til stuetemperatur tilstraekkeligt leenge til at vaere i ligevaegt. Hvis
praver har vaeret opbevaret ved 2-8 °C, skal de ogsd aekvilibreres til
stuetemperatur. Far proceduren startes, skal temperaturen af alle praver

vaere 15-25 °C for at sikre optimalt udbytte og optimal DNA-renhed.

(D Undgé overfarsel of tilstoppet pravemateriale il pravererene. Dette kan

medfare, at proceduren afbrydes og et potentielt instrumentnedbrud.

Brugsanvisning (héndbog) til EZ1 DSP DNA Blood Kit 06/2022



2. SeetEZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V1.0) helt ind i EZ1-kortspraskken p& EZ1
Advanced.

3. Teend for EZ1-instrumentet
Teend/sluk-knappen er placeret bag pé instrumentet.

4. Tryk START (Start) for at starte arbejdsbordsopsaetningen i EZ1 DSP DNA-

blodpraveprotokollen.
5. Abn instrumentdaren.
6. Vend 1-6 reagenspatroner (RCB) 4 gange for at blande de magnetiske partikler.
Derpéd bankes pa patronerne (RCB) for at bringe reagenserne til bunden af brendene.
7.  Felg anvisningerne pé& skaermen for arbejdsbordsopszetningen, valg af protokolvariabel
og datasporing.
(D En reagenspatron (RCB) skubbes ind i beholderpanelet og trykkes ned, indtil
den er klikket p& plads.

(D Byt ikke om pé& patronstativerne og spidsstativerne mellem forskellige
instrumenter.
(D Ved datasporing skal du altid starte issetningen af prever i position A p&

EZ1 Advanced. Placer de resterende prover efter hinanden pé de neeste

ledige positioner p& arbejdsbordet.

Nér muligheden for datasporing benyttes, skal det pases, at praveID
kommer i samme raekkefalge som preverne pé& arbejdsbordet for at undgé

datablanding.

(D Start protokollen straks efter, at preverne er placeret p& arbejdsbordet, da

forlaenget opbevaringstid i instrumentet kan medfere fordampning.

(D Nér du klarger spidserne og spidsholderen, mé du kun bergre den overste

del af spidserne med handsker.

(D Serg for, at elueringsrgrene (ET, 1,5 ml ror) iszettes uden et lag.
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10.
1.

12.
13.

56

(D Sarg for, at proverarene iszettes i de korrekte positioner som valgt i trin 5.
Valgfrit: Brug skabelonen fra "Bilag C: Preveark til brug sammen med EZ1
DSP DNA-blodpravesystemet" for at spore prave-id og -orientering.

(D Serg for, at prevergrene isaettes uden et lag.

(D Sarg for, at proverarene indeholder den korrekte meengde prevemateriale.

(D Undgé dannelse af skum eller bobler oven pé& preven eller ved kanten af
provergrene.

Isaet det klargjorte patronstativ og spidsstativet i instrumentet.

(D Byt ikke om pd patronstativerne og spidsstativerne mellem forskellige

instrumenter.

Luk instrumentderen.
Tryk p& START for at starte protokollen.

Nar protokollen afsluttes, viser skaermen "Protocol finished" [Protokol slut]. Tryk p&

"ENT" for at udfzerdige rapporffilen.

EZ1 Advanced kan gemme op til 10 rapportfiler. Rapportfiler kan printes direkte p& en

tilsluttet printer eller overfares til en computer.
Abn instrumentlagen, fiern forsigtigt spidsstativet, og placer det pé baenken.

Fiern elueringsrerene (ET) med det oprensede DNA fra raekke 1. Undgé at berere
andre rer, mens du fierner de enkelte elueringsrer. Luk elueringsrerene med de lag, der

felger med kittet.

(D Fiern og opbevar eluater straks, efter kerslen er afsluttet.
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14.

15.

16.

17.

Fiern patronstativet, og kassér reagenspatronen.

(D Falg de lokale sikkerhedsforskrifter for bortskaffelse af affald (se ogsa
"Advarsler og forholdsregler", side 11).

Valgfrit: Felg vejledningen pd skaermen for at udfere UV-dekontamination af

arbejdsbordets flader.

(D Efter dagens sidste kersel og efterfelgende regelmaeessig vedligeholdelse
anbefales en UV-dekontamineringsprocedure.

Udfer proceduren for regelmaessig vedligeholdelse, som beskrevet i

brugervejledningen, der felger med EZ1-instrumentet.

Regelmaessig vedligeholdelse skal udferes ved afslutningen aof hver protokolkersel.

Den bestdr i rengering af perforeringsenheden og arbejdsbordets flader.

(D Boreenheden er skarp! Brug af dobbelthandsker anbefales.

For at kere en anden protokol skal du trykke p& START (Start), udfere trin 1 i
protokollen og derefter felge protokollen fra trin 4. | modsat fald skal du trykke p&
STOP (Stop) to gange for at vende tilbage til det ferste skaermbillede pa displayet, luk

instrumentderen og sluk EZ 1-instrumentet.

Trin 2 og 3 er ikke nedvendige, nér der kares en anden protokol. Spring disse trin over.
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Protokol: Oprensning af genomisk DNA fra
helblod ved hjeelp af BioRobot EZ1 DSP

Vigtige anvisninger for start

Hvis du bruger EZ1 DSP DNA Blood Kit for farste gang, skal du leese "Opbevaring og
handtering af reagenser", "Prgveopbevaring og -hdndtering" og "Arbejde med EZ1-

instrumenter", som begynder pa side 15.

® Reagenspatronerne (RCB) indeholder guanidinsalte og er derfor ikke forligelige med
blegemiddelholdige desinfektionsreagenser. Benyt passende sikkerhedsforanstaltninger
og brug handsker ved héndtering. Se side 11 for sikkerhedsinformation.

e Udfer alle protokollens trin ved stuetemperatur (15-25 °C). Arbejd hurtigt under
opsaetningsproceduren.

® Nar du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
reagenspatronerne (RCB) eller andre kitkomponenter er beskadigede, kontaktes
QIAGENS tekniske service eller den lokale forhandler. | tilfselde af vaeskespild henvises fil
"Advarsler og forholdsregler" (side 11). Der mé ikke anvendes beskadigede
reagenspatroner (RCB) eller andre beskadigede kit-komponenter, eftersom deres
anvendelse kan fere til ringe ydeevne af kittet, kvaestelser hos brugeren eller skade p&
instrumentet. Folien mé& ikke fiernes fra reagenspatronerne.

® Det genomiske DNA-udbytte afhaenger af antallet af hvide blodceller i preven. Det
anbefales at anvende blodprever med et antal hvide blodlegemer fra 3 x 10¢ il 1 x 107
WBC/ml.
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Ting, der skal geres for start

® Lysisbufferen i reagenspatronen (RCB) kan danne bundfald under opbevaring. Fer brug
skal reagenspatronen (RCB) bringes til stuetemperatur. Kontrollér reagenspatronen for
bundfald ved at vende patronen 4 gange. Om ngdvendigt skal der foretages
genoplasning ved akvilibrering op fil 40 °C og vende den 4 gange uden at der dannes

skum, og den skal derefter placeres ved stuetemperatur.

Procedure

1. Akvilibrer op til 6 helblodspraver ved stuetemperatur. Overfar 350 pl prove til de 2 ml
provergr (ST), der falger med kittet.

(D Pase, at prever, der har vaeret nedfrosset, er fuldsteendigt opteet og
akvilibreret til stuetemperatur tilstraekkeligt lsenge til at vaere i ligevaegt. Hvis
prever har vaeret opbevaret ved 2-8 °C, skal de ogsd aekvilibreres til
stuetemperatur. Far proceduren startes, skal temperaturen af alle prover

vaere 15-25 °C for at sikre optimalt udbytte og optimal DNA-renhed.

(D Undgé overfersel af tilstoppet pravemateriale til praverarene. Dette kan

medfare, at proceduren afbrydes og et potentielt instrumentnedbrud.
2. SeetEZ1 DSP DNA Blood Card helt ind i EZ1-kortspraekken pé BioRobot EZ1 DSP.
3. Teend for EZ1-instrumentet
Teend/sluk-knappen er placeret bag pé instrumentet.

4.  Tryk START (Start) for at starte arbejdsbordsopsaetningen i EZ1 DSP DNA-

blodpraveprotokollen.
5. Abn instrumentdgren.

6. Vend reagenspatronerne (RCB) 4 gange for at blande de magnetiske partikler. Derp&

bankes p& patronerne (RCB) for at bringe reagenserne til bunden af brgndene.

7. Felg vejledningen pd skaermen for arbejdsbordsopsaetningen og valg af

protokolvariabel.
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En reagenspatron (RCB) skubbes ind i beholderpanelet og trykkes ned, indtil
den er klikket p& plads.

Byt ikke om pé patronstativerne og spidsstativerne mellem forskellige

©

instrumenter.

Hvis der er faerre end 6 reagenspatroner (RCB), kan de indsaettes i vilkarlig

©

reekkefolge i panelet. N&r andre laboratorieartikler indsaettes, skal det dog

p&ses, at det sker i samme raekkefolge.

Start protokollen straks efter, at preverne er placeret p& arbejdsbordet, da

forlaenget opbevaringstid i instrumentet kan medfere fordampning.

Nar du klarger spidserne og spidsholderen, mé& du kun bergre den overste

del af spidserne med handsker.

Serg for, at elueringsrgrene (ET, 1,5 ml ror) iszettes uden et lag.

© 0 e ©

Serg for, at pravergrene iszettes i de korrekte positioner som valgt i trin 5.
Valgfrit: Brug skabelonen fra "Bilag C: Preveark til brug sammen med EZ1
DSP DNA-blodpravesystemet" for at spore preve-id og -orientering.

(D Serg for, at prevergrene isaettes uden et lag.
(D Sarg for, at proverarene indeholder den korrekte meengde prevemateriale.
(D Undgé dannelse af skum eller bobler oven pé& preven eller ved kanten af
proverarene.
8. Isaet det klargjorte patronstativ og spidsstativet i instrumentet.
(D Byt ikke om pd patronstativerne og spidsstativerne mellem forskellige
instrumenter.

9.  Luk instrumentdgeren.
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10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.

17.

Tryk p& START for at starte protokollen.
Nar protokollen afsluttes, viser skaermen "Protocol finished" [Protokol slut].
Abn instrumentlagen, fiern forsigtigt spidsstativet, og placer det pé baenken.

Fiern elueringsrerene (ET) med det oprensede DNA fra raekke 1. Undgé at berare
andre rer, mens du fierner de enkelte elueringsrer. Luk elueringsrerene med de lag, der

felger med kittet.

(D Fiern og opbevar eluater straks, efter kerslen er afsluttet.

Kassér affaldet fra preveklargeringen. * Kassér spidsholderne og spidserne.
Fiern patronstativet, og kassér reagenspatronen.

(D Folg de lokale sikkerhedsforskrifter for bortskaffelse af affald (se ogsa
"Advarsler og forholdsregler", side 11).

Udfer proceduren for regelmaessig vedligeholdelse, som beskrevet i
brugervejledningen, der felger med EZ1-instrumentet.

Regelmaessig vedligeholdelse skal udferes ved afslutningen af hver protokolkersel. Den
bestdr i rengering af perforeringsenheden og arbejdsbordets flader.

(D Boreenheden er skarp! Brug af dobbelthandsker anbefales.

For at kere en anden protokol skal du trykke p& START (Start), udfere trin 1 i
protokollen og derefter falge protokollen fra trin 4. | modsat fald skal du trykke pé
STOP (Stop) to gange for at vende tilbage til det farste skaermbillede pa& displayet, luk

instrumentderen og sluk EZ1-instrumentet.

Trin 2 og 3 er ikke nedvendige, nar der keres en anden protokol. Spring disse trin over.

* Proveaffald indeholder guanidinsalte og er derfor ikke kompatibelt med blegemiddel. Se side 11 for Advarsler og

forholdsregler.
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Kvalitetskontrol

| overenstemmelse med QIAGENSs ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot af

EZ1 DSP DNA Blood Kit efter fastlagte specifikationer for at sikre en ensartet produkikvalitet.

Begraensninger

Det er brugerens ansvar at validere systemets ydelse for procedurer, der anvendes i deres

laboratorium, og som ikke er daekket af QIAGENSs vurderingsundersegelser af ydelsen.

Systemets ydeevne er blevet fastlagt i ydeevneevalueringsstudier ved at anvende humant
helblod til isolation af genomisk DNA og eksemplariske efterfelgende anvendelser. Da den
overordnede ydeevne i hgj grad afhaenger af den efterfalgende anvendelse, er det brugerens
ansvar at validere ydeevnen af hele den diagnostiske arbejdsgang, herunder preveklargering

og den specifikke efterfelgende anvendelse.

For at minimere risikoen for en negativ indvirkning p& diagnostiske resultater skal der
anvendes hensigtsmaessige kontroller for efterfalgende anvendelser. For yderligere validering
anbefales remingslinjerne i International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements (ICH) i ICH Q2(R1) Validation Of Analytical Procedures: Text And Methodology.

De fremkomne diagnostiske resultater skal fortolkes i forbindelse med andre kliniske fund eller

laboratoriefund.
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Ydeevnekarakteristik

Du finder de relevante ydelseskarakteristika p& fanen Ressourcer p& produkisiden pd

www.qiagen.com.
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan vaere nyttig il at afhjaelpe eventuelle problemer. Yderligere
information kan ogsé& f&s pé siden med ofte stillede spergsmél (Frequently Asked Questions,
FAQ) hos vores center for teknisk support: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Derudover
svarer personalet fra QIAGEN Teknisk Service gerne p& spergsmél vedrerende enten
informationen og/eller protokollerne i denne hé&ndbog eller prave- og analyseteknologier

(kontaktinformation: Beseg www.qiagen.com).

Kommentarer og forslag

Generel handtering

a)  Fejlmeddelelse p& instrumentskaerm Der henvises til brugervejledningen, der felger med dit EZ1/EZ2
Connect MDx-instrument.

b)  Rapporffil ikke udskrevet (for EZ1) Kontrollér, om printeren er tilsluttet EZ1 Advanced eller EZ1
Advanced XL via den serielle port "PC/Printer".
Kontrollér, om den serielle port er indstillet til brug med en printer.

c)  Rapportfilen blev ikke sendt til PC'en Kontrollér, om pc'en er tilsluttet EZ1 Advanced eller EZ1

(for EZ1) Advanced XL via den serielle port "PC/Printer".

Kontrollér, om den serielle port er indstillet til brug med en pc.

d)  Forkert Q-kort-id indtastet (for EZ1) Hvis der blev indtastet et forkert id i stedet for Q-kortid'et,
accepterer EZ1 Advanced eller EZ1 Advanced XL ikke id'et og

beder om Q-kort-id'et, indtil det korrekte id er indtastet. Tryk p&
STOP (Stop) to gange for at gé& til hovedmenuen.

e)  Forkert Q-kort-id indtastet (for EZ2 Hvis der blev indtastet et forkert id i stedet for Q-kortid'et, viser
Connect MDx) EZ2 Connect MDx ikke den korrekte protokol, der skal bruges.
Indtast det korrekte Q-kort-id for at den enskede protokol kan
vises.

EZ2 Connect MDx kontrollerer under issetningskontrollen, om den
valgte protokol og de isatte reagenspatroner passer. Hvis den
forkerte protokol er valgt p& grund af forkert Q-kort-id, skal kerslen
afbrydes, og instrumentkerslen skal opsaettes forfra.
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Kommentarer og forslag

Lavt DNA-udbytte

a)

b)

<)

d)

e)

g

Magnetiske partikler ikke fuldsteendigt
resuspenderet

Synligt bundfald i bunden af

reagenspatronernes (RCB) brende

Forkert pravevolumen i proveroret

Forkert meengde overfort prove (mindre
maengde overfert fra prevergret end
forventet)

Frosne blodpraver er ikke homogeniseret
korrekt efter optening

Tilstoppede blodprever i proverer

Reagenser isat p& arbejdsbordet i forkert
raekkefolge

Pdse, at de magnetiske partikler resuspenderes grundigt, for
reagenspatronerne (RCB) indsaettes i holderen.

For brug skal reagenspatronerne (RCB) bringes til stuetemperatur.
Kontrollér grundigt brend 1 for bundfald fer iszetning ved at
vende den 4 gange. Om nedvendigt skal der foretages
genoplasning ved akvilibrering af reagenspatronen op til 40 °C
og vende den 4 gange uden at der dannes skum.

Reagenspatronerne (RCB) mé ikke anvendes, hvis bundfaldet ikke
genopleses.

Serg for at pipettere den ngjagtige prevevolumen ned i
provergret.

Kontrollér, at prevergrene er naesten tomme efter kerslen.
Kontrollér, at den valgte og angivne prevemaengde var ensartet.
Kontrollér, at det resterende prevemateriale i rerene ikke
indeholder koagulation eller bundfald. Kontrollér smerestatus for
pipettorens O-ringe (ugentlig vedligeholdelse).

Opte frosne blodpraver i et varmeskab * eller vandbad* ved
30-40 °C under forsigtig omrering for at sikre grundig blanding.

Undgé overfersel af tilstoppet pravemateriale til prevergrene.
Dette kan medfere, at proceduren afbrydes og et potentielt
instrumentnedbrud.

Serg for, at alle rer (ET, ST, valgfri EOH) og spidsholderne (DTH)
med spidserne (DFT) er isat p& arbejdsbordet i den korrekte
raekkefelge. Folg anvisningerne pé skaermen. Gentag
oprensningsproceduren med nye prover.

DNA opferer sig ikke korrekt i efterfelgende anvendelser

a)

b)

Utilstraekkeligt DNA brugt i efterfelgende
anvendelse

For meget DNA brugt i efterfelgende
anvendelse

Bestem maengden af oprenset DNA ved spekirofotometrisk maling
af absorbansen ved 260 nm (se "Kvantificering af DNA",
side 87).

For meget DNA kan inhibere nogle enzymreaktioner. Bestem
maengden af oprenset DNA ved spekirofotometrisk méling af
absorbansen ved 260 nm (se "Kvantificering af DNA", side 87).

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens angivelser.
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Kommentarer og forslag

c)  Heemning of efterfelgende anvendelse

d)  Overfersel af magnetiske partikler

Lav Ao/ Azsoforhold for oprensede nukleinsyrer

Absorbans-udlaesning ved 320 nm ikke trukket
fra absorbans-udlaesningerne ved 260 og
280 nm

66

Nogle efterfelgende anvendelser kan vise bedre ydeevne, hvis der
udfares vask med 80 % ethanol i stedet for vask med buffere i
reagenspatronerne. Denne mulighed er tilgeengelig, nér du bruger
EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0 (se side 47) eller

EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (se side 42) samt

EZ2 Connect MDx (se side 34).

Overfersel af magnetiske partikler i eluaterne vil ikke pévirke de
fleste efterfelgende anvendelser. Hvis risikoen for overfersel af
magnetiske partikler skal minimeres, skal rarene med eluatet forst
placeres i en egnet magnetisk separator i 1 minut, og derefter
overferes eluaterne til rene rer. Hvis en passende magnet ikke er
tilgaengelig, centrifugeres rerene med eluat i en mikrocentrifuge
ved fuld hastighed i 1 minut for at pelletere eventuelle resterende
magnetiske partikler, og supernatanterne overferes til rene ror.

For at korrigere for filstedeveerelsen af magnetiske partikler i
eluatet skal der tages en absorbans-udlzesning ved 320 nm, som
traekkes fra absorbans-udlaesningerne mélt ved 260 og 280 nm.
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Symboler

Felgende symboler vises muligvis i brugsanvisningen eller p& emballagen og etiketten:

Symbol

Symboldefinition

N2
%
ce

IVD

LOT

UDI

COMP
CONT

YOL

Indeholder reagenser til <N> reakfioner

Holdbarhedsdato

Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet
2017 /746 for medicinsk udstyr fil in vitro-diagnostik.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

Materialenummer (dvs. efiketten pa komponenten)

Entydig instrumentidentifikator

Komponenter

Indeholder

Antal

Volumen
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Symbol

Symboldefinition

68

GTIN

-~

n

25 A

USE

[ Reas | cart | BLOOD |

[oisp | Pt

| e

[oisp | TP

[ Hoo |

| SAMP | TUBE |

ELU

TUBE

Globalt handelsvarenummer

R star for revision af brugsanvisningen, og n stér for

revisionsnummeret

Temperaturbegraensning

Adresse/juridisk producent

Vigtig bemaerkning

Lees brugerveijledningen

Brugsanvisning

Advarsel/forsigtig

Kun til brug sammen med

RCB: Reagenspatron, blod
DFT: Engangs filterspidser
DTH: Engangs filterspidsholdere

ST: Praverer

ET: Elueringsrer
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Symbol Symboldefinition

Guanidin-isothiocyanat
Guanidinhydrochlorid
Etharnol

LiCl Lithiumchlorid

@EI Abnes ved modtagelsen; reagenspatronerne (RCB)

opbevares ved 2-8 °C

L _M{E Denne side ned ved &bningen
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Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information kan du gé ind pé vores tekniske supporfcenter
p& www.giagen.com/Support, ringe p&d 00800-22-44-6000 eller kontakte QIAGEN Teknisk

Service eller lokale forhandlere (se bagsiden, eller besag www.qiagen.com).
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Bilag A: Vis meddelelser pa EZ1/EZ2-
instfrumenter

Meddelelserne, der vises af softwareprotokollen p& EZ1-instrumenterne under opsaetning af
arbejdsbordet, under protokolkerslen og efter protokolkerslen, er angivet i tabel 2 til tabel 5.
Numrene p& de anferte meddelelser i tabellerne svarer til numrene pé meddelelserne, der

vises af softwaren.

For generelle fejlmeddelelser p& EZ1-instrumentets display henvises til brugervejledningen,

der folger med EZ1-instrumentet.

Se den respektive brugervejledning for generelle fejlmeddelelser, der vises p& EZ2 Connect
MDx-instrumentet. Kontakt QIAGEN Teknisk Service med henblik pa hizelp til fejlfinding.

Tabel 2. Meddelelser i EZ1 Advanced XL DSP DNA-blodproveprotokol

Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced XL meddelelsestekst

Intet Orientering Dato/tid:
START: Ker
1: UV 2: Man
3: Test 4: Opsaetning

1 Orientering EZ1 Advanced XL DSP DNA-blodpreve
Version 1.0

2 Datasporing Indtast et bruger-id
ENT: Naeste

3 Datasporing Indtast stregkode p& Q-korfet
ENT: Naeste

4 Orientering Forkert kit!
Iszet DSP DNA Blood Kit
ENT: Tilbage

5 Orientering Kit udlgbet!
MMAA:

ENT: Anvend nyt kit
ESC: Stop protokol
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced XL meddelelsestekst

6 Datasporing Brug data fra Q-kort
med prove 1 il [X]
Indtast 1 til 14

ENT: Naeste

8 Datasporing Skal prove-id'er tilfojes?
ENT: Ja
ESC: Nej

10 Datasporing Vil du tiekke prove-id'er?
ENT: Ja
ESC: Nej

12 Datasporing Id 4:

NED: Naeste, OP: Tilbage

14 Datasporing Id 10:
Id11:
Id 12:
NED: Naeste, OP: Tilbage

16 Datasporing Skal analyseinformation
tilfejes? ENT: Ja, ESC: Nej

N
N
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced XL meddelelsestekst

18 Datasporing Vil du tiekke analyse-id'er?
ENT: Ja
ESC: Nej

20 Datasporing Indtast bemaerkninger for prave nr. [x]
ENT: Naeste

22 Orientering Vaelg protokol
1: 200 pl DSP-blodpreve
2: 350 pl DSP-blodprave
Veelg 1 eller 2

24 Orientering Ren ethanolvask?
1: Nej 2: Ja
Veelg 1 eller 2

26 Orientering Iszet patroner pd samme position som prever
ENT: Neeste, ESC: Tilbage

28 Orientering Iszet filterspidsholdere (DTH) og spidser (DFT)
i anden raekke
ENT: Neeste, ESC: Tilbage

30 Orientering Iszet 2 ml rer (ST) med prove i fierde raekke
ENT: Neeste, ESC: Tilbage
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced XL meddelelsestekst

32 Orientering Luk deren!
ENT: Naeste

34 Status Perforerer folie

[x] af [x] min. tilbage

36 Status Placering p& varmeplade

[x] af [x] min. tilbage

38 Status Resuspension af perler
[x] af [x] min. tilbage

40 Status Opblander lysat
[x] af [x] min. tilbage

42 Status DNA-binding til perler
Magnetisk separation
[x] af [x] min. tilbage

44 Status Vask 2
Magnetisk separation

[x] af [x] min. tilbage

46 Status Vask 4
Magnetisk separation

[x] af [x] min. tilbage

N
N
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced XL meddelelsestekst

48 Status Tiek temperatur
Set:
Cur.:
[x] af [x] min. tilbage

50 Orientering Protokol afsluttet!
ENT: Naeste

52 Intet

53 Status Rapportfil sendt
ENT: Naeste

55 Orientering Udfer UV-kersel?

ENT: Ja
ESC: Nej

57 Orientering UV-lampe udlgber snart
Resterende UV-kersler:
ENT: Naeste

59 Orientering UV-dekontaminering.
Indtast 20 til 60
ENT: Naeste
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced XL meddelelsestekst

61 Orientering UV-lampe teendte ikke
ESC: Tilbage

63 Status Dekontamination UV-lamper afkeler
Vent venligst

Tabel 3. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP DNA-blodpraveprotokol (V2.0)

Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V2.0 protokol)

Intet Orientering Dato/tid START: Karsel
1:Uv
2:Man
3:Test
4:Opsaetning
Tast: START,1,2,3,4

2 Datasporing Indtast et bruger-id

ENT: Naeste

4 Orientering Forkert kit! Isset DSP DNA Blood Kit
ENT: Tilbage

6 Datasporing Brug data fra Q-kort med prave 1 il [X]
Indtast 1 til 6
ENT: Naeste

8 Datasporing Skal prove-id'er tilfajes?
ENT: Ja
ESC: Nej
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V2.0 protokol)

10 Datasporing Vil du tiekke prove-id'er?
ENT: Ja
ESC: Nej

12 Datasporing Id 4:
Id 5:
Id 6:
ENT: Naeste, Esc: Scan igen

14 Intet

16 Datasporing Vil du tilfaje analyseinformation?
ENT: Ja, ESC: Nej

18 Datasporing Vil du tiekke analyse-id'er?
ENT: Ja
ESC: Nej

20 Datasporing Indtast bemaerkninger for prove nr. [x]
ENT: Naeste

22 Orientering Veelg protokol
1: 200 pl DSP-blodpreve
2: 350 pl DSP-blodprave
Vaelg 1 eller 2
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V2.0 protokol)

24 Orientering Ren ethanolvask?
1: Nej 2: Ja
Vaelg 1 eller 2

26 Orientering Isaet patroner pd samme position som praver
ENT: Naeste, ESC: Tilbage

28 Orientering Iszet filterspidsholdere (DTH) og spidser (DFT) i anden raekke
ENT: Naeste, ESC: Tilbage

30 Orientering Iszet 2 ml rer (ST) med prove i fierde reekke
ENT: Naeste, ESC: Tilbage

32 Orientering Luk deren!
ENT: Naeste

34 Status Perforerer folie

[x] af [x] min. tilbage

36 Status Placering p& varmeplade

[x] af [x] min. tilbage

38 Status Resuspension af perler

[x] af [x] min. tilbage

N
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V2.0 protokol)

40 Status Opblander lysat
[x] af [x] min. tilbage

42 Status DNA-binding til perler, magnetisk separation
[x] af [x] min. tilbage

44 Status Vask 2
Magnetisk separation

[x] af [x] min. tilbage

46 Status Vask 4
Magnetisk separation

[x] af [x] min. tilbage

48 Status Tiek temperatur
Set:
Cur.:
[x] af [x] min. tilbage

50 Orientering Protokol afsluttet!
ENT: Naeste

52 Intet
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V2.0 protokol)

53 Status Rapportfil sendt
ENT: Naeste

55 Orientering Udfer UV-kersel?

ENT: Ja
ESC: Nej

57 Orientering UV-lampe udlaber snart
Resterende UV-kersler:
ENT: Naeste

59 Orientering UV-dekontaminering. Indtast 20 til 60
ENT: Naeste

61 Orientering UV-lampe teendte ikke
ESC: Tilbage

63 Status Dekontamination UV-lamper afkeler

Vent venligst

@
o
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Tabel 4. Meddelelser i EZ1 Advanced DSP DNA-blodpraveprotokol (V1.0)

Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V1.0 protokol)

Intet Orientering Dato/Tid START: Ker
1: UV
2: Man
3: Test
4: Opsaetning
Tast: START, 1,2, 3, 4

2 Datasporing Scan/indtast brugerID

4 Orientering Forkert kit!
Indsaet EZ1 DSP DNA-blodprave
ENT: Tilbage

6 Datasporing Anvend data fra Q-kort med prave nr. 1 og
Indtast 1 il 6

8 Datasporing Vil du tilfaje prove-id?
ENT: Ja
ESC: Nej

10 Datasporing Id1:
Id 2:
Id 3:

Naeste=ENT

12 Datasporing Vil du tilfaje analyseinformation?
ENT: Ja, ESC: Nej
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V1.0 protokol)

14 Datasporing Vil du tilfaje bemaerkninger?
ENT: Ja
ESC: Nej

16 Orientering Protokollen bruger
Pravevolumen 350 pl
Elueringsmaengde: 200 pl
Naeste = En hvilken som helst

18 Orientering Iszet elueringsrer (ET) (1,5 ml) i ferste raekke
Naeste = En hvilken som helst, Forrige = Esc

20 Orientering Lad tredie raekke vaere tom
Naeste = En hvilken som helst, Forrige = Esc

22 Orientering Iszetning afsluttet. Luk deren, og tryk p& START
Forrige = Esc

24 Status Protokol startet

26 Status Indsamler elutionsbuffer
[x] af 23 min. tilbage

28 Status Indsamler magnetiske perler
[x] af 23 min. tilbage

30 Status Tilsaetter lysisbuffer
[x] af 23 min. tilbage

©
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V1.0 protokol)

32 Status Tilssetter magnetiske perler
[x] af 23 min. tilbage

34 Status Vask 1
Magnetisk separation
[x] af 23 min. tilbage

36 Status Vask 3
Magnetisk separation
[x] af 23 min. tilbage

38 Status Skylning
[x] af 23 min. tilbage

40 Status Elution
[x] af 23 min. tilbage

42 Datasporing Overfar rapporffil, forseg nr.

44 Orientering Rapportfil kunne ikke sendes
Send igen = ENT
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype EZ1 Advanced meddelelsestekst (V1.0 protokol)

46 Orientering UV-DEKONTAMINATION

Indstil tid min.
Tast: 0-9, ENT

48 Orientering UV-lampe udlabet
ENT = fortsaet
ESC = afbryd

50 Orientering UV-DEKONTAMINATION

Samlet tid: min.
Resterende tid: min.

52 Orientering Udfer regelmaessig vedligeholdelse fer nzeste karsel!
ESC = Hovedmenu
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Tabel 5. Meddelelser i BioRobot EZ1 DSP DNA-blodpraveprotokol

Meddelelsesnummer Meddelelsestype BioRobot EZ1 DSP meddelelsestekst

Intet Orientering Veelg knap:
START: Protokoller
1: Vaerkigjer
2: tests

2 Orientering Protokollen bruger
Pravemaengde: [SampleVolume] pl
Elueringsmaengde: [ElutionVolume] pl
Naeste = En hvilken som helst

4 Orientering Iszet elueringsrer (ET) (1,5 ml) i ferste raekke
Naeste = En hvilken som helst, Forrige = ESC

6 Orientering Lad tredie raekke vaere tom
Naeste = En hvilken som helst, Forrige = ESC

8 Orientering Start protokol

Tryk p& START
Forrige = ESC

10 Status Perforerer folie

12 Status Placering pé varmeplade

14 Status Resuspenderer magnetiske perler

16 Status Opblander lysat

18 Status DNA-binding il magnetiske perler Magnetisk separation
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Meddelelsesnummer Meddelelsestype BioRobot EZ1 DSP meddelelsestekst

20 Status Vask 2
Magnetisk separation

22 Status Vask 4
Magnetisk separation

24 Status Kontrollerer temperatur
Set: 65 [grader]
Akt.: [grader]

26 Orientering Protokol afsluttet!
Tryk pé& ESC for at vende tilbage til menuen
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Bilag B: Kvantificering og bestemmelse af DNA-
renhed

Kvantificering af DNA

Koncentrationen af DNA kan bestemmes ved at méle absorptionen ved 260 nm (Azs0) i et
spektrofotometer. Anvend en buffer med neutral pH (f.eks. 10 mM Tris-Cl,* pH 7.0) til at
fortynde preverne og til at kalibrere spekirofotometeret. Overfersel af magnetiske partikler i
eluatet kan pdvirke Azso-udlaesningen, men skulle ikke pévirke DNAs opfersel i efterfelgende
anvendelser. Hvis det oprensede DNA skal analyseres med fluorescenskapillarsekvensering,
skal reret, der indeholder eluatet, forst anbringes i en egnet, magnetisk separator og eluatet

overfares til et rent rer (se nedenfor).
S&dan kvantificeres DNA isoleret ved hjaelp af EZ1 DSP DNA-blodprevesystemet:

® Hovis der er synlige perler i eluatet, anbefales det at anbringe reret med DNA'et i en
egnet magnetisk separator i 1 minut. Hvis en egnet, magnetisk separator ikke er til
rédighed, centrifugeres pravergret, der indeholder DNA, i 1 minut ved maksimalt
omdrejningstal i en mikrocentrifuge for at pelletere alle resterende, magnetiske partikler.
N&r separationen er fuldfert, skal kvantificeringen udferes som beskrevet ovenfor.

e Mal absorbansen ved 320 og 260 nm. Traek absorbans-udlaesningen ved 320 nm fra

udlaesningen ved 260 nm for at korrigere for tilstedevaerelse af magnetiske partikler.

*Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, n&r der arbejdes med kemikalier.
Der findes flere informationer i de tilhgrende sikkerhedsdatablade (material safety data sheets, MSDSs), som kan fés

hos den pégaldende leverander.
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DNA-renhed

(D Konserveringsmidlet i elueringsbufferen kan forstyrre malingen. Hvis du har brug
for spekirofotometrisk bestemmelse af DNA'ets renhed, bedes du kontakte
QIAGEN Teknisk Service.
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Bilag C: Preveark til brug sammen med EZ1 DSP
DNA-blodprevesystemet
Denne prevearkskabelon kan vaere nyttig til opbevaring of analyseresultater ved brug af

EZ1 DSP DNA-blodpreveproceduren. Dette ark kan fotokopieres eller udskrives og forsynes

med beskrivelser af praverne og detaljer om kerslen.

EZ1 DSP DNA-blodpravesystem

Dato/tid: Kit-lo-nummer:

Bruger: Kersels-ID:

EZ1 serienummer:

Placering pa DTHmed 80 % EtOH isat
arbejdsbord  Prove-id Provemateriale RCB isat? STisat?  ETisat? DFT isat (valgfrit)?

1 (venstre)
2
3
4

[€,]

14 (hejre)
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Dato/tid: Kit-lo-nummer:

Bruger: Kersels-ID:

EZ2 serienummer:

Placering pa DTHmed 80 % EtOH isat
arbejdsbord  Prove-id Provemateriale RCBisat?  STisaf? ETisat?  DFT isat (valgfrit)?

1 (venstre)

3

5

7

9
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Bestillingsoplysninger

Produkt

Indhold

Kat.-nr.

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

EZ2 Connect MDx

Til 48 DNAklargeringer: Forfyldte
reagenspatroner, éngangs
filterspidsholdere, éngangs
filterspidser, preverer, elueringsrer

Forprogrammeret kort til EZ1 DSP
DNA-blodpraveprotokol; til brug
sammen med EZ1 Advanced XL-
instrument

Forprogrammeret kort til EZ1 DSP
DNA-blodpraveprotokol; til brug
sammen med EZ1 Advanced-
instrument

Forprogrammeret kort til EZ1 DSP
DNA-blodpraveprotokol; til brug

sammen med BioRobot EZ1 DSP-
instrument

Robot-instrument til automatiseret
oprensning af nucleinsyrer fra op fil

14 prover ved brug af EZ1-kits, 1 &rs

garanti pé& dele og arbejdslen

Benchtop-instrument til automatiseret
isolation af nukleinsyrer fra op til 24
prover parallelt ved hjzelp of

forseglede, forfyldte EZ1 Kit-patroner;

inkluderer 1 &rs garanti p& dele og
arbejdslen Wi-Fiforbindelse til nem
brug af LIMS og QlAsphere
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Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ~ansvarsfraskrivelser kan ses i
brugsanvisningen til det aktuelle QIAGEN-kit. QIAGEN kitbrugsanvisninger kan f&s via

www.giagen.com eller kan rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller den lokale forhandler.
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Beskrivelse
RT, juni 2022 ® Ny kitversion V4 i henhold til den nye EU-forordning
2017/746 (VDR
o Tilfgjelse af brugen af EZ2 Connect MDx-instrumentet
e Opdatering af Medfelgende materialer (tilfzjet aktive
stoffer)
e Opdatering af Advarsler og forholdsregler
e Opdatering af Opbevaring og hé&ndtering af
reagenser
o Tilfgjelse af afsnittet Bortskaffelse
Opdatering af fejlfindingsvejledningen
e Opdatering af bilag B: anbefalinger til

spekirofotometriske mélinger
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Denne side skal veere fom
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Denne side skal veere fom
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Begrzenset licensaftale for EZ1 DSP DNA Blood Kit
Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1.

L e

Produktet m& kun anvendes i overensstemmelse med de protokoller, der felger med produktet, og denne brugsanvisning og kun sammen med de komponenter, der
er inkluderet i panelet. QIAGEN giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel sammen med
komponenter, der ikke er inkluderet i dette panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne brugsanvisning og andre protokoller,
der er tilgaengelige pa www.giagen.com. Nogle af disse andre protokoller er stillet til radighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke
grundigt testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.
Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges.
QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

Kaberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN
kan héndhzeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle undersagelses- og kostninger, herunder advokatsal

i ethvert sagsmal for at handhaeve denne begrzensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet og/eller
komponenterne deri.

er,

Vedrerende opdaterede licensbetingelser henvises til www.giagen.com.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample fo Insight®, EZ1®, EZ2°, BioRobot® (QIAGEN Group); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt
i dette dokument, selv nar de ikke specifikt er markeret som sadan, skal ikke betragtes som vaerende juridisk ubeskyttede.

06/2022 HB-3025-001 1127535 © 2022 QIAGEN, dlle rettigheder forbeholdes.
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