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Verwendungszweck

Das EZ1 DSP DNA Blood Kit nutzt Magnetpartikeltechnologie zur automatisierten Isolation

und Aufreinigung von humaner DNA aus biologischen Proben.

Das EZ1 DSP DNA Blood System ist fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt darf nur von sachkundigen Personen, z. B. technischen Angestellten und Arzten,

die in der Anwendung molekularbiologischer Techniken geschult sind, verwendet werden.
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Beschreibung und Prinzip

Die Magnetpartikeltechnologie kombiniert die Schnelligkeit und Effizienz der silikabasierten
DNA-Aufreinigung  mit dem komfortablen Handling von Magnetpartikeln  (siehe
Flussdiagramm, Seite 6). Die DNA wird in einem Schritt aus Lysaten isoliert, indem sie in
Anwesenheit eines chaotropen Salzes an die Silikaoberflache der Partikel gebunden wird. Die
Partikel werden mit einem Magneten von den Lysaten getrennt. Die DNA wird dann effizient

gewaschen und in Elutionspuffer eluiert.
Zusammenfassung und Erlduterung

Das EZ1 DSP DNA Blood Kit ist fir die Aufreinigung genomischer DNA aus Vollblutproben
vorgesehen. Die Magnetpartikeltechnologie liefert hochwertige DNA, die direkt in
nachgelagerten Anwendungen wie z. B. Amplifikation eingesetzt werden kann. Die EZ1
(EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP und EZ1 Advanced XL) und EZ2 Connect MDx Gerdite fihren
alle Schritte des Probenvorbereitungsverfahrens fir bis zu 6 Proben (mit dem EZ1 Advanced oder
dem BioRobot EZ1 DSP, Produktion bei beiden eingestellf), bis zu 14 Proben (mit dem
EZ1 Advanced XL) oder bis zu 24 Proben (mit dem EZ2 Connect MDx) in einem einzigen Lauf
durch.

Bei Verwendung des BioRobot EZ1 DSP oder des EZ1 Advanced mit der Protokollkarte V1.0
betrdgt das Probeneingabevolumen 350 pl und die DNA-Elution erfolgt in 200 pl
Elutionspuffer. Bei Verwendung des EZ1 Advanced XL oder des EZ1 Advanced mit der
Protokollkarte V2.0 oder Verwendung des EZ2 Connect MDx kann fir das
Probeneingabevolumen zwischen 200 und 350 pl und fir das DNA-Elutionsvolumen zwischen

50, 100 und 200 pl gewéhlt werden.
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Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Kit-Inhalt
EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)
Katalog-Nr. 62124
Anzahl Préparationen 48
RCB Reagent Cartridge, Blood 350 pl | REaG | carT | BLooD | 48

*

—

(Reagenzienkartusche, Blut 350 pl)*

DTH Disposable Tip Holders (Einweg- 50

Pipettenspitzenhalter)

DFT Disposable Filter-Tips (Einmal- m T | e 50
Filterpipettenspitzen)

ST Sample Tubes (2 ml), skirted (Probenréhrchen 50

(2 ml) mit Stehrand)
ET Elution Tubes (Elutionsrdhrchen) (1,5 ml) ELU 50

Q-Card! 1

Gebrauchsanweisung

=

Enthélt ein Guanidinsalz. Nicht vertréaglich mit bleichehaltigen Desinfektionsmitteln. Beachten Sie die
Sicherheitshinweise unter ,Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” auf Seite 11.

Die im Barcode auf der Q-Card codierten Daten werden benétigt, um mit den EZ1Advanced, EZ1 Advanced XL und
EZ2 Connect MDx Gerdten die Reagenzdaten nachverfolgen zu kénnen.
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Bestandteile des Kits

Nachstehend sind die Hauptkomponenten des Kits, die aktive Inhaltsstoffe enthalten,

beschrieben.

Tabelle 1. Bereitgestellte Reagenzien mit akfiven Inhaltsstoffen

Reagenz Komponenten Konzentration (w/w) [%]

RCB (Reagenzienkartusche  Ethanol > 50 bis < 70

Bluf) Guanidiniumthiocyanat > 50 bis < 70
Guanidinhydrochlorid > 30 bis < 50
Lithiumchlorid >1bis< 10
t+Octylphenoxypolyethoxyethanol >1bis<2,5
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Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien stets einen geeigneten Laborkittel, Einmal-
Laborhandschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen entnehmen Sie den
entsprechenden Sicherheitsdatenblattern (Safety Data Sheets, SDS), die vom Hersteller des

jeweiligen Produkts bereitgestellt werden.
Alle Protokolle

Pipetten* und sterile Pipettenspitzen
Weiches Papiertuch
Wasser

70 % Ethanol (fir Reinigungsverfahren)

Optional: Inkubator* (wenn Reagenzienkartuschen [RCB] Niederschlége am Boden der
Wells enthalten)

Optional: Mikrozentrifuge* (wenn Magnetpartikel aus den Eluaten entfernt werden miissen)
Optional: 80 % Ethanol und 2-ml-Réhrchen mit Schraubverschluss (bei Durchfihrung der
optionalen Waschschritte mit 80%igem Ethanol auf dem EZ1 Advanced mit der

V2.0 Protokollkarte, dem EZ1 Advanced XL oder dem EZ2 Connect MDx siehe
.Vorbereitende Schritte”, Seite 43)

(D 2-ml-Réhrchen mit Schraubdeckel: Verwenden Sie zur Vorbereitung eines

optionalen Waschschritts mit 80 % Ethanol Sarstedt® Réhrchen, Kat.-Nr. 72.693
(ohne Stehrand, mit Deckel).

* Stellen Sie sicher, dass die Gerdte regelmdfig gemaB den Empfehlungen des Herstellers Gberpriift, gewartet und
kalibriert werden.

1 Es darf kein denaturierter Alkohol verwendet werden, der andere Stoffe wie z. B. Methanol oder Methylethylketon
enthalt.
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Fir Anwender des BioRobot EZ1

® BioRobot EZ1 DSP Gerét* (Produktion eingestellt)
e EZ1 DSP DNA Blood Card (Kat.-Nr. 9017713)

Fir Anwender des EZ1 Advanced

® EZ1 Advanced Geréat* (Produktion eingestellt)
® EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (Kat.-Nr. 2018305)

Fir Anwender des EZ1 Advanced XL

® FEZ1 Advanced XL Gerat* (Kat.-Nr. 2001492)
® EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (Kat.-Nr. 9018702)

Fir Anwender des EZ1 Advanced und des EZ1 Advanced XL

® Fir die Probennachverfolgung wird eines der folgenden Hilfsmittel benétigt:

O PC (einschlieflich Monitor) mit EZ1 Advanced Communicator Software (Software im
Lieferumfang der EZ1 Advanced und EZ1 Advanced XL Geréte enthalten)
O Drucker
O Weitere Informationen sieche Handbuch des jeweiligen Gerdts
O Drucker

Fir Anwender des EZ2 Connect MDx

® EZ2 Connect MDx Geréit* (Kat.-Nr. 2003230)

* Stellen Sie sicher, dass die Gerdte regelméfBig gemdf den Empfehlungen des Herstellers Gberprisft, gewartet und
kalibriert werden.
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Warnungen und Vorsichtsmaf3inahmen

Bitte beachten Sie, dass Sie ggf. verpflichtet sind, lhre lokalen Vorschriften zur Meldung
schwerwiegender Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, an den
Hersteller, seinen autorisierte Vertreter und die Regulierungsbehérde, welcher der Anwender

und/oder der Patient unterliegt, zu konsultieren.

Fir in-vitro-diagnostische Anwendungen.

Lesen Sie alle Anweisungen vor Verwendung des Kits genau durch.
Bitte beachten Sie die folgenden Restrisiken:

e Stellen Sie bei Verwendung von Sekundérrohrchen (Probenrdhrchen, ,ST”) bitte sicher,
dass die Proben-IDs bei der Ubertragung der Proben-ID vom Primédr- zum
Sekundarrahrchen nicht verwechselt werden.

® Proben-Ds kénnen auch manuell eingegeben werden (Einzelheiten dazu siehe
Benutzerhandbuch zum EZ1 oder EZ2 Gerét). Wenn falsche ID-Daten manuell eingegeben

werden, kann eine falsche Korrelation zwischen Probe und Patienten auftreten.

Sicherheitshinweise

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien stets einen geeigneten Laborkittel, Einmal-
Laborhandschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen finden Sie in den jeweiligen
Sicherheitsdatenblattern (Safety Data Sheets, SDS). Zu jedem QIAGEN®Kit und zu jeder
Kitkomponente  kénnen Sie das jeweilige SDS im PDF-Format online unter

www.qiagen.com/safety abrufen, einsehen und ausdrucken.
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WARNUNG  Verletzungsgefahr
i:f GEBEN SIE KEINE Chlorbleiche oder saure Lésungen direkt in den

Flussigabfall, der wahrend der Probenverarbeitung anfallt.

® FEinige der Puffer in den Reagenzienkartuschen (RCB) enthalten Guanidinhydrochlorid
oder Guanidinisothiocyanat, welche in Kombination mit Bleiche hochreaktive
Verbindungen bilden kdnnen.

® Wenn eine Flissigkeit, die einen oder mehrere dieser Puffer enthdlt, verschittet wird,
reinigen Sie die betroffenen Flachen mit einem geeigneten Labordetergens und Wasser.
Wenn Flissigkeit, die potenzielle Infektionserreger enthdlt, auf EZ1/EZ2 Gerdéiten
verschiittet wird, ist das Gerdt mit den im Benutzerhandbuch zu lhrem EZ1/EZ2 Gerdt
beschriebenen Reagenzien zu desinfizieren.

® Beschadigte oder undichte Reagenzienkartuschen (RCB) missen gemaf3 den geltenden
Sicherheitsbestimmungen gehandhabt und entsorgt werden. Verwenden Sie keine
beschadigten Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere beschadigte KitKomponenten,
da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Kits, Verletzungen des Benutzers oder
einer Beschadigung des Gerdts fuhren kann.

® QIAGEN hat den beim EZ1 DSP DNA Blood Verfahren anfallenden Flissigabfall nicht auf
verbleibende infektidse Materialien untersucht. Eine Kontamination des Flissigabfalls mit
verbleibendem infektiesem Material ist unwahrscheinlich, kann aber nicht vollkommen
ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund muss Rest-Flussigabfall als infektios betrachtet
und geméf den lokalen Sicherheitsbestimmungen behandelt und entsorgt werden.

e Die Proben sind potenziell infektids. Proben- und Assay-Abfélle sind gemaf den orilichen

Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.
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Vorsichtsmaf3nahmen

Fir die Komponenten des EZ1 DSP DNA Blood Kit gelten die folgenden Gefahren- und

Sicherheitssatze:

Reagenzienkartusche Blut (RCB)

Enthélt: Ethanol, Guanidinhydrochlorid; Guanidinthiocyanat; Lithiumchlorid,
t+Octylphenoxypolyethoxyethanol. Gefahr! Flissigkeit und Dampf hochentzindlich.
Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen. Verursacht
schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschéden. Kann die

Atemwege reizen. Schadlich fir Wasserorganismen mit langfristigen
Auswirkungen. Entwickelt bei Berihrung mit Scure sehr giftige Gase. Von
Hitze/Funken/offenen Flammen/heiflen Oberflachen fernhalten. Nicht rauchen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. BEI
KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspilen. Eventuell vorhandene Kontakilinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter
ausspilen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Alle
kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen. Gut beliftet
lagern. Inhalt/Behdlter einer zugelassenen Entsorgungsanlage zufihren.

Informationen fir Notfalle

CHEMTREC

USA und Kanada 1-800-424-9300
AuBlerhalb der USA und Kanadas +1 703-527-3887
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Entsorgung

Der Abfall besteht aus Proben und Reagenzien. In diesem Abfall kdnnen toxische oder

infektidse Probenmaterialien enthalten sein, die sachgerecht entsorgt werden missen.

Das Produkt enthdlt +-Octylphenoxypolyethoxyethanol, eine hormonaktive Substanz, die die

Umwelt schadigen kann.

Es ist unter Einhaltung der geltenden kommunalen und nationalen Vorschriften als geféhrlicher

Abfall zu entsorgen. Dies gilt auch fiir unbenutzte Produkte.
Flussigabfall darf nicht Gber die Kanalisation entsorgt werden.
Befolgen Sie die Empfehlungen im Sicherheitsdatenblatt (Safety Data Sheet, SDS).

Bitte beachten Sie bei der Entsorgung die geltenden Sicherheitsbestimmungen. Siehe auch

+Warnungen und Vorsichtsma3nahmen” ab Seite 11.
Weitere Informationen finden Sie in den jeweiligen Sicherheitsdatenbléttern (Safety Data

Sheets, SDS). Zu jedem QIAGENKit und zu jeder Kitkomponente kénnen Sie das jeweilige

SDS im PDF-Format online unter www.qiagen.com/safety abrufen, einsehen und ausdrucken.
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Llagerung und Handhabung der Reagenzien

Lagern Sie die Reagenzienkartuschen (RCB) aufrecht bei 2-8 °C. Die Magnetpartikel in den
Reagenzienkartuschen (RCB) behalten bei dieser Temperatur ihre Aktivitdt. Die
Reagenzienkartuschen (RCB) diirfen nicht eingefroren werden. Bei Lagerung bei 2-8 °C sind die
Reagenzienkartuschen (RCB) bis zu dem auf dem Etikeft und der Kit-Verpackung aufgedruckten
Verfallsdatum haltbar. Nach der Entnahme aus der gekihlten Lagerung kénnen die
Reagenzienkartuschen (RCB) einmal bei 15-25 °C gelagert werden. Sie missen jedoch
innerhalb von 4 Wochen oder bis Ablauf des auf dem Etikett, der Q-Card und der Kit-

Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums aufgebraucht werden, je nachdem, was zuerst eintritt.

@ In dem Puffer in Well 1 der Reagenzienkartusche (RCB) (dem Well, das beim Laden
der RCB der Vorderseite des EZ1/E2 Gerdts am ndchsten ist) kann sich bei der
Lagerung ein Niederschlag bilden. Aquilibrieren Sie die Reagenzienkartusche (RCB)
vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur. Uberpriifen Sie vor dem Laden Well 1
grindlich auf Niederschldge, indem Sie die Kartusche 4-mal Gber Kopf drehen.
Lésen Sie ggf. den Niederschlag auf, indem Sie die Kartusche auf bis zu 40 °C

erwdrmen und 4-mal Gber Kopf drehen, ohne Schaum zu erzeugen.
Stellen Sie vor dem Laden sicher, dass keine Niederschlége sichtbar sind.

@ Verwenden Sie das EZ1 DSP DNA Blood Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
Vermeiden Sie eine Exposition der RCB gegeniber UV-licht (z. B. verwendet zur

Dekontamination), da diese zu einer schnelleren Alterung der Puffer fihren kann.

@ Verwenden Sie Reagenzienkartuschen (RCB) nicht, wenn sie beschadigt oder bereits

gedffnet sind.

@ Entfernen Sie nicht die Folie von den Reagenzienkartuschen. Sie werden

automatisch vom Gerdat durchstochen.
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Stabilitat nach dem Offnen

Reagenzienkartuschen (RCB) sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt und bieten keine
Stabilitat nach dem Offnen.

Fir den optionalen Waschschritt mit 80%igem Ethanol muss der Puffer stets frisch angesetzt
werden. Bewahren Sie keine Restpuffer auf, da es dabei zu Verdunstung und falschen
Pufferkonzentrationen kommen kann. Weitere Anweisungen zur Vorbereitung finden Sie unter

Vorbereitende Schritte”.
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Lagerung und Handhabung der Proben

Wahrend der Vorbereitung des Verfahrens missen die Proben angemessen gehandhabt

werden, um eine Probenverwechslung auszuschliefen.
Das Aufreinigungsverfahren ist fir die Verwendung mit 200 und 350 pl Probenvolumen optimiert.

@ Es dirfen keine niedrigeren oder héheren Probenvolumen als 200 oder 350 pl
verwendet werden, da dies zu Lleistungsproblemen fihren oder das Gerat

beschadigen kénnte.

Es konnen frische oder gefrorene, mit EDTA, ACD (Citrat) oder Heparin* behandelte
Vollblutproben verwendet werden. Gefrorene Proben sind vor Beginn des Verfahrens bei
Raumtemperatur (15-25 °C) unter leichtem Schitteln aufzutauen. Ausbeute und Qualitat der
aufgereinigten DNA kénnen von den Lagerungsbedingungen des Blutes abhdngen. Frische
Blutproben kénnen zu besseren Ergebnissen fihren. Blutproben dirfen nicht mehr als 2-mal

eingefroren werden, da es sonst zu einer Verringerung der DNA-Ausbeute kommen kann.

e Fir die kurzfristige Lagerung (bis zu 7 Tage) entnehmen Sie Blut in Rdhrchen mit EDTA
als Antikoagulans und lagern Sie die Rohrchen bei 2-8 °C. Fir Anwendungen, die eine
maximale FragmentgréBe erfordern, wie zum Beispiel Southern Blotting, empfehlen wir
jedoch eine nur bis zu 3-agige Lagerung bei 2-8 °C, da es nach diesem Zeitpunkt in
geringem Ausmaf3 zu einem DNA-Abbau kommt.

e Fir die langfristige Lagerung entnehmen Sie Blut in Réhrchen mit einem Standard-Antikoagulans
(vorzugsweise EDTA, wenn DNA mit hohem Molekulargewicht erforderlich ist) und lagern Sie
die Réhrchen maximal 4 Wochen bei -20 °C. Abhangig von der nachgelagerten Anwendung
kann eine langere Lagerung mdglich sein, die jedoch vom Anwender validiert werden muss.

® Verwenden Sie kein Blut, das Anzeichen einer Koagulation aufweist.

* Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien stets einen geeigneten Laborkittel, Einmal-Laborhandschuhe und eine
Schutzbrille. Weitere Informationen sind den relevanten Sicherheitsdatenbléttern (Safety Data Sheets, SDS) zu
entnehmen, die Sie vom jeweiligen Produkthersteller beziehen kénnen.
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Die Probenstabilitat hdangt in hohem Mafe von verschiedenen Faktoren ab und ist mit der
spezifischen nachgelagerten Anwendung verbunden. Sie wurde fir das EZ1 DSP DNA Blood
Kit in Verbindung mit beispielhaften nachgelagerten Anwendungen etabliert. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, die Gebrauchsanweisung der im Labor des Anwenders
verwendeten spezifischen nachgelagerten Anwendung zurate zu ziehen und/oder den

gesamten Arbeitsablauf zu validieren, um geeignete Lagerungsbedingungen zu ermitteln.

@ Allgemeine Empfehlungen fir Entnahme, Transport und Lagerung finden Sie in der
genehmigten CLSIRichtlinie MM13-A ,Collection, Transport, Preparation and
Storage of Specimens for Molecular Methods”. Dariber hinaus sind im Rahmen von
Probenvorbereitung, -lagerung, -transport und allgemeiner Handhabung die
Anweisungen des Herstellers fir das zur Probenentnahme verwendete Produkt/Kit
zu befolgen. Weitere Anweisungen zur DNA-Extraktion aus vendsem Vollblut finden
Sie auch in der Norm ISO 20186-2:2019 (E).

@ Bitte beachten Sie, dass im Rahmen der Entwicklung des EZ1 DSP DNA Blood Kit
keine Hinweise darauf gefunden wurden, dass Heparin negative Auswirkungen auf
die Lleistung hat. Gemdafl der Norm 1SO 20186-2:2019(E) kann Heparin aus
Blutentnahmerdhrchen  jedoch die Reinheit der isolierten  Nukleinséuren
beeintrdchtigen und eine mdgliche Verschleppung in Eluate kann bei einigen
nachgelagerten Anwendungen zu Inhibitionen fihren. Daher liegt es in der
Verantwortung des Anwenders, zu validieren, ob Heparin einen negativen Einfluss
auf den Arbeitsablauf hat.

18 EZ1 DSP DNA Blood Kit Gebrauchsanweisung (Handbuch) 06/2022



Elutionsvolumen und DNA-Lagerung

Der letzte Schritt des Aufreinigungsverfahrens ist die Elution genomischer DNA.
Als Elutionsvolumen kénnen 50, 100 oder 200 pl gewahlt werden.

Wir empfehlen eine Lagerung der aufgereinigten DNA bis zu 24 Monate lang bei 2-8 °C
oder bei -20 °C. Fir eine ldngere Lagerungsdauver empfehlen wir, die Proben bis zu
36 Monate lang bei 20 °C oder -80 °C aufzubewahren. Die Auswirkungen der
DNA:Stabilitat kdnnen sich je nach verwendeter nachgelagerter Anwendung unterscheiden

und missen vom Anwender selbst validiert werden.

Die Eluatstabilitat héngt in hohem Mafe von verschiedenen Faktoren ab und ist mit der
spezifischen nachgelagerten Anwendung verbunden. Sie wurde fir das EZ1 DSP DNA Blood
Kit in Verbindung mit beispielhaften nachgelagerten Anwendungen etabliert. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, die Gebrauchsanweisung der im Labor des Anwenders
verwendeten spezifischen nachgelagerfen Anwendung zurate zu ziehen und/oder den

gesamten Arbeitsablauf zu validieren, um geeignete Lagerungsbedingungen zu ermitteln.
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Verfahren

Das EZ1 DSP DNA Blood Kit kann mit verschiedenen Gerdatetypen verwendet werden:

® Dem EZ2 Connect MDx
® Dem EZ1 Advanced XL und EZ1 Advanced (Produktion eingestellt)
e Dem BioRobot EZ1 DSP (Produktion eingestellt)

Arbeiten mit EZ2 Connect MDx Gerdten

Zu den Hauptmerkmalen des EZ2 Connect MDx Gerdts zdhlen:

e Automatische Aufreinigung qualitativ hochwertiger Nukleinsduren aus 1 bis 24 Proben
pro Lauf
Vorinstallierte einsatzbereite Protokolle
Vorgefllte, versiegelte Reagenzienkartuschen fir eine einfache, sichere und schnelle
Einrichtung
Ein externer Barcodeleser, der zum Lesen von Proben-IDs und KitIDs (Q-Card) verwendet wird
Grafische Benutzeroberfléche (Graphical User Interface, GUI)
Eine interne Kamera, die fir die automatische Beladungspriifung und zum Lesen des
Reagenzienkartuschen-Barcodes verwendet wird

e UV-lampe zur Unterstitzung der Dekontamination der Oberfléchen der Arbeitsplattform

Weitere Merkmale des EZ2 Connect MDx umfassen:

® LIMS- und QlAsphere-Konnektivitat (LAN oder WLAN iber USB-Anschlisse)

® Erweiterte Benutzerverwaltung

@ Die Dekontamination mit UV-licht tréigt dazu bei, eine mégliche Kontamination der
Oberfléchen der Arbeitsplatiform des EZ2 Connect MDx mit Pathogenen zu reduzieren.
Die Wirksamkeit der Inaktivierung muss fir jeden Organismus gesondert bestimmt
werden und héngt unter anderem von Schichtdicke und Probentyp ab. QIAGEN kann

nicht fir die vollsténdige Entfernung bestimmter Pathogene garantieren.
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Betriebsverfahren auf dem EZ2 Connect MDx

Machen Sie sich vor Beginn mit den Merkmalen des Gerdts vertraut, die im EZ2 Connect MDx
Benutzerhandbuch beschrieben sind (verfigbar unter der Registerkarte ,Resources”

(Ressourcen) auf der Produktseite unter www.qiagen.com).

(D Die Haube des EZ2 Connect MDx muss wahrend des Betriebs geschlossen sein und
wird automatisch durch das Gerat geschlossen. Offnen Sie die Haube nur, wenn
Sie dazu in der Gebrauchsanweisung angewiesen werden. Die Arbeitsplattform des
EZ2 Connect MDx Gerdts bewegt sich wéhrend des Betriebs. Offnen Sie niemals
die Haube des EZ2 Connect MDx, wahrend das Gerdt in Betrieb ist.

Um einen Protokolllauf einzurichten, schliefen Sie die Haube und schalten Sie das Gerdt ein.
Fir MDx-Anwendungen waéhlen Sie bei der Anmeldung den IVD-Modus. Driicken Sie auf dem
Startbildschirm auf die Registerkarte Setup (Einrichtung) und scannen Sie den 1D-Barcode auf
der im Lieferumfang des EZ1 DSP DNA Blood Kit enthaltenen Q-Card (Abbildung 1), indem
Sie auf die Schaltflache Scan (Scannen) driicken. Es werden automatisch passende Protokolle

angezeigt, wenn die Q-Card gescannt wird.

Q-Card
[DSE] EZ1 DSP DMA Blood Kit
[CRe Je2124 V48
1234567
& 20201231

kLl

1] 1

Abbildung 1. Beispiel fir eine Q-Card.

00012345671220000

0BO

Die EZ2 Connect MDx Software fihrt Sie durch den Prozess zur Einrichtung des Protokolllaufs.
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Reagenzienkartuschen (RCB)

Die Reagenzien fir die Aufreinigung von Nukleinscuren aus einer einzelnen Probe befinden
sich in einer einzelnen Reagenzienkartusche (RCB) (Abbildung 2). Die meisten Wells der
Kartusche (RCB) enthalten ein bestimmtes Reagenz wie z. B. Magnetpartikel, Lysepuffer,
Waschpuffer oder Elutionspuffer (AVE). Da jedes Well nur die erforderliche Menge an
Reagenz enthdlt, wird vermieden, dass am Ende des Aufreinigungsprotokolls zusatzlicher

Abfall durch ibrig gebliebene Reagenzien entsteht.

Abbildung 3. Reagenzienkartuschenrack. Das Kartuschenrack ist mit einem Pfeil markiert, der die Richtung anzeigt, in
der die Reagenzienkartuschen (RCB) geladen werden miissen.
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Arbeitsplattform

Die Arbeitsplatform des EZ2 Connect MDx Gerdts ist der Bereich, in dem der Anwender
Proben und die Komponenten des EZ1 DSP DNA Blood Kit ladt (Abbildung 4 und
Abbildung 5).

Einzelheiten zur Einrichtung der Arbeitsplatfform werden auf dem Touchscreen der GUI

angezeigt.

Abbildung 4. Uberblick iber ein EZ2 Connect MDx Geréit. (1) Pipettierkopf, (2) Magnetmodul, (3) Kartuschenrack und
(4) Pipettenspitzenrack (Labormaterialhalter).
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Abbildung 5. Arbeitsplatiform eines EZ2 Connect MDx Gerdits. (1) In Reihe A geladene Probenrhrchen (ST) (2 ml) (2)
Leer oder optional: In Reihe B geladene Réhrchen (2 ml) mit 80 % Ethanol fir optionalen Waschschritt. (3) In Reihe C
geladene Einweg-Pipettenspitzenhalter (DTH) mit Einweg-Filterpipettenspitzen (DFT). (4) In Zeile D geladene
Elutionsréhrchen (ET) (1,5 ml).

Datennachverfolgung mit dem EZ2 Connect MDx

Der EZ2 Connect MDx erméglicht das Nachverfolgen unterschiedlicher Daten fir eine
verbesserte Prozesskontrolle und -zuverlassigkeit. Die Benutzer-ID wird iber die Anmeldung in
der Software nachverfolgt. Chargennummer und Verfallsdatum des EZ1 DSP DNA Blood Kit
werden zu Beginn des Protokolls Uber den Q-Card-Barcode oder manuell Uber den
Touchscreen eingegeben. Probeninformationen und Laufeinstellungen werden im Rahmen der
Protokolleinrichtung eingegeben. Nach Abschluss des Protokolllaufs kann eine Berichtdatei
erstellt werden. Im Abschnitt ,Data” (Daten) der GUI kénnen Laufberichte auf einen USB-Stick

heruntergeladen werden (immer in beiden Dateiformaten ,,.pdf” und ,.xml").
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Falls eine WLAN/LAN-Verbindung fir das EZ2 Connect MDx Gerdt eingerichtet wurde,
kénnen Lauf- und Probeninformationen direkt Gber das LIMS verarbeitet werden (sofern

konfiguriert).
Weitere Informationen zur Einrichtung des EZ2 Connect MDx Gerdts finden Sie im EZ2

Connect MDx Benutzerhandbuch (verfigbar unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen)

auf der Produktseite unter www.qiagen.com).
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Arbeitsablauf mit dem EZ1 DSP DNA Blood Kit auf dem EZ2 Connect MDx

EZ2 Connect MDx Gerét einschalten

\

Im IVD-Modus anmelden

\

Barcode auf der Q-Card scannen(oder Barcode manuell hinzufigen)

\

Bildschirmmeldungen zur Auswahl des Skripts und der entsprechenden Arbeitsplattform-
Einrichtung befolgen

\

Protokoll starten
(Abschluss der Ladungsprifung abwarten)

\

Aufgereinigte NukleinsGuren entnehmen

\

Wartungsverfahren

\

UV-Dekontaminationslauf nach dem letzten Lauf des Tages
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Arbeiten mit EZ1 Geraten

Zu den Hauptmerkmalen der EZ1 Gerdte zdhlen:

e Aufreinigung qualitativ hochwertiger NukleinscGuren aus 1-6 Proben (BioRobot EZ1 DSP
und EZ1 Advanced) oder 1-14 Proben (EZ1 Advanced XL) pro Lauf
Kleine Stellflache, um Platz im Labor zu sparen
Vorprogrammierte EZ1 DSP Cards mit einsatzbereiten Protokollen
Vorgefillte, versiegelte Reagenzienkartuschen fiir eine einfache, sichere und schnelle
Einrichtung

e Vollstandige Automatisierung der Nukleinséureaufreinigung

Weitere Merkmale des EZ1 Advanced und des EZ1 Advanced XL umfassen:

® Barcodelesen und Probennachverfolgung
e Nachverfolgung von Kit-Daten mit der im Kit enthaltenen Q-Card

e UV-lampe zur Unterstiitzung der Dekontamination der Oberfléchen der Arbeitsplattform

(D Die Dekontamination mit UV-Licht trégt dazu bei, eine mégliche Kontamination der
Oberfléchen der Arbeitsplattform des EZ1 Advanced und des EZ1 Advanced XL mit
Pathogenen zu reduzieren. Die Wirksamkeit der Inaktivierung muss fir jeden
Organismus gesondert bestimmt werden und héngt unter anderem von Schichtdicke
und Probentyp ab. QIAGEN kann nicht fir die vollstandige Entfernung bestimmter

Pathogene garantieren.
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EZ1 DSP Cards, EZ1 Advanced DSP Cards und EZ1 Advanced XL DSP Cards

Das EZ1 DSP DNA Blood Protokoll ist auf den vorprogrammierten EZ1 Cards (Karten mit
integrierter Schaltung) gespeichert. Der Anwender steckt einfach eine EZ1 Advanced XL DSP
Card in das EZ1 Advanced XL, eine EZ1 Advanced DSP Card in das EZ1 Advanced oder
eine EZ1 DSP Card in das BioRobot EZ1 DSP Gerdt ein und das Gerat ist direkt bereit zur
Ausfihrung eines Protokolls (Abbildung 6 und Abbildung 7).

Sample & Assay Tec

Abbildun 6. Einfache Prololleriing mit EZ1 DSP Cards. Einsetzen einer EZ1 Card mit vorprogrammiertem
Protokoll in das EZ1 Gerdt.

® Das Gerdt darf erst eingeschaltet werden, nachdem eine EZ1 Card eingesetzt
wurde. Es ist sicherzustellen, dass die EZ1 Card vollstandig eingeschoben ist!
Andernfalls gehen wichtige Gerdtedaten verloren, was zu einem Speicherfehler

fohrt. EZ1 Cards dirfen nicht ausgetauscht werden, wdhrend das Gerdt

eingeschaltet ist.
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Abbildung 7. Vollstindig in den Steckplatz fir die EZ1 Card eingesetzte EZ1 Card.
Reagenzienkartuschen (RCB)

Die Reagenzien fir die Aufreinigung von Nukleinséuren aus einer einzelnen Probe befinden
sich in einer einzelnen Reagenzienkartusche (RCB) (Abbildung 8). Die meisten Wells der
Kartusche (RCB) enthalten ein bestimmtes Reagenz wie z. B. Magnetpartikel, Lysepuffer,
Waschpuffer oder Elutionspuffer (AVE). Da jedes Well nur die erforderliche Menge an
Reagenz enthdlt, wird vermieden, dass am Ende des Aufreinigungsprotokolls zusatzlicher

Abfall durch tbrig gebliebene Reagenzien entsteht.

Abbildung 8. Reagenzienkartusche (RCB). Eine versiegelte und vorgefillte RCB aus dem EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Abbildung 9. Laden des Reagenzienkartuschenracks. Das Kartuschenrack ist mit einem Pfeil markiert, der die Richtung
anzeigt, in der die Reagenzienkartuschen (RCB) geladen werden miissen.

Arbeitsplatiform

Die Arbeitsplatiform des EZ1 Gerdts ist der Bereich, in dem der Anwender Proben und die
Komponenten des EZ1 DSP DNA Blood Kit ladt (Abbildung 10).

Sobald der Benutzer die Einrichtung der Arbeitsplatiform startet, werden Einzelheiten zur
Einrichtung der Arbeitsplattform auf der Vakuumfluoreszenzanzeige (Vacuum Fluorescent
Display, VFD) des EZ1 Advanced oder des EZ1 Advanced XL oder auf der
Flussigkristallanzeige (Liquid-Crystal Display, LCD) des BioRobot EZ1 DSP Bedienpanels

angezeigt.
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Abbildung 10. Arbeitsplatiform eines EZ1 Gerdts. 1: In Reihe 1 geladene Elutionsrdhrchen (ET) (1,5 ml). 2: In Reihe 2
geladene Einweg-Pipettenspitzenhalter (DTH) Einweg-Filterpipettenspitzen (DFT). 3: Reihe 3 ist beim EZ1 DSP DNA Blood
Protokoll leer. (Optional: Bei Durchfihrung der optionalen Waschschritte mit 80%igem Ethanol werden die 2-ml-R5hrchen
(ohne Stehrand) mit jeweils 1800 pl 80 % Ethanol in diese Reihe geladen.) 4: In Reihe 4 geladene Probenrshrchen (ST)

(2 ml). 5: In das Kartuschenrack geladene Reagenzienkartuschen (RCB). 6: Der Heizblock ist beim EZ1 DSP DNA Blood
Protokoll leer.
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Datennachverfolgung mit dem EZ1 Advanced und dem EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced und EZ1 Advanced XL ermdglichen das Nachverfolgen unterschiedlicher Daten
fir eine verbesserte Prozesskontrolle und -zuverldssigkeit. Chargennummer und Verfallsdatum
des EZ1 Kits werden zu Beginn des Protokolls Uber den Q-Card-Barcode eingegeben. Eine
Benutzer-ID und der Q-Card-Barcode kénnen manuell Gber die Tastatur oder durch Scannen
der Barcodes mit dem Hand-Barcodeleser eingegeben werden. Optional kénnen auch Proben-
und Assayinformationen sowie Hinweise zu Beginn des Protokolls eingegeben werden. Nach
Abschluss jedes Protokolllaufs wird automatisch eine Berichtdatei erstellt. EZ1 Advanced und
EZ1 Advanced XL kénnen bis zu 10 Ergebnisdateien speichern. Die Daten kénnen auf einen

PC Ubertragen oder direkt auf einem Drucker ausgedruckt werden.

(D Beginnen Sie zum Zweck der Datennachverfolgung stets in Position A des
EZ1 Advanced und Position 1 des EZ1 Advanced XL mit dem Laden von Proben.
Setzen Sie die verbleibenden Proben anschliefend nacheinander in die néchsten

freien Positionen auf der Arbeitsplattform.
Weitere Informationen zur Datennachverfolgung finden Sie im  entsprechenden

Benutzerhandbuch, das unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf der Produkiseite

unter www.qiagen.com verfigbar ist.
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Arbeitsablauf mit dem EZ1 DSP DNA Blood Kit auf dem EZ1

EZ1 DSP DNA Blood Card in den Steckplatz fir die EZ1 Card einsetzen

\

EZ1 Gerdt einschalten

—

Bildschirmmeldung fir die Datennachverfolgung befolgen *

—

Bildschirmmeldungen zur Einrichtung der Arbeitsplattform befolgen

—

Protokoll starten

—

Aufgereinigte DNA sammeln

\

UV-Dekontaminationslauf*

* Nur EZ1 Advanced und EZ1 Advanced XL.

EZ1 DSP DNA Blood Kit Gebrauchsanweisung (Handbuch) 06/2022

33



Protokoll: Aufreinigung genomischer DNA aus
Vollblut mit dem EZ2 Connect MDx

Wichtige Hinweise vor Beginn

® Wenn Sie das EZ1 DSP DNA Blood Kit zum ersten Mal verwenden, lesen Sie ,Lagerung
und Handhabung der Reagenzien”, ,Lagerung und Handhabung der Proben” und
JArbeiten mit EZ2 Connect MDx Gerdaten” ab Seite 15.

e Die Reagenzienkartuschen (RCB) enthalten Guanidinsalze und sind somit nicht mit
bleichehaltigen Desinfektionsreagenzien vertréglich. Ergreifen Sie bei der Handhabung
geeignete SicherheitsmaBBnahmen und tragen Sie Schutzhandschuhe. Beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf Seite 11.

e Alle Schritte des Protokolls sind bei Raumtemperatur (15-25 °C) durchzufihren. Gehen
Sie bei der Einrichtung zigig vor.

e Uberpriffen Sie alle KitKomponenten auf Beschadigung, nachdem das Kit geliefert worden
ist. Falls die Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere KitKomponenten beschadigt sind,
verstandigen Sie den Technischen Service von QIAGEN oder lhren Handler vor Ort. Fir den
Fall, dass Flussigkeit ausgetreten ist oder verschittet wurde, beachten Sie bitte den Abschnitt
+Warnungen und Vorsichtsmafinahmen” (Seite 11). Verwenden Sie keine beschadigten
Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere beschadigte KitKomponenten, da dies zu einer
Beeintrachtigung der Leistung des Kits, Verletzungen des Benutzers oder einer Beschadigung
des Gerdts fihren kann. Entfernen Sie nicht die Folie von den RCB.

e Die Ausbeute an genomischer DNA ist abhéngig von der Anzahl an Leukozyten in der
Probe. Es wird die Verwendung von Blutproben mit einer Leukozytenzahl von 3 x 10 bis
1 x 107 LEU/ml empfohlen.

Vorbereitende Schritte

e Im Lysepuffer in der Reagenzienkartusche (RCB) kann sich bei der Lagerung ein

Niederschlag bilden. Aquilibrieren Sie die Reagenzienkartusche (RCB) vor dem
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Gebrauch auf Raumtemperatur. Uberprisfen Sie die RCB auf Niederschldge, indem Sie
die Kartusche 4-mal iber Kopf drehen. Losen Sie ggf. den Niederschlag auf, indem Sie
die Kartusche auf bis zu 40 °C erwdrmen, 4-mal Gber Kopf drehen, ohne Schaum zu
erzeugen, und sie dann auf Raumtemperatur bringen.

e Das Protokoll umfasst eine Option zur Durchfihrung von Waschschritten mit 80%igem Ethanol
anstelle des Waschens mit einem in der Reagenzienkartusche enthaltenen Puffer. Dies kann fir
einige nachgelagerte Anwendungen von Vorteil sein. Wenn diese Option gewdhlt wird, ist pro
Probe ein 2-mlRdhrchen (Sarstedt, Kat.-Nr. 72.693, ohne Stehrand) mit 1800 pl 80%igem
Ethanol in Reihe B der Arbeitsplatiform zu platzieren (Abbildung 5). Um ausreichend 80%iges
Ethanol fir 24 Proben herzustellen, geben Sie 10 ml nukleasefreies Wasser zu 40 ml 96—
100 % Ethanol.* Befolgen Sie die Anweisungen in den Bildschirmmeldungen.

Verfahren

1. Aquilibrieren Sie bis zu 24 Vollblutproben auf Raumtemperatur. Uberfihren Sie
entweder 200 oder 350 pl Probe in die im Kit enthaltenen 2-ml-Probenrdhrchen (ST)
(mit Stehrand).

(D Verwenden Sie ausschlieBlich die im Kit enthaltenen 2-ml-R6hrchen (ST)
(mit Stehrand).

@ Stellen Sie sicher, dass gefrorene Proben vollsténdig aufgetaut und fir
ausreichend lange Zeit auf Raumtemperatur aquilibriert wurden. Wenn die
Proben bei 2-8 °C gelagert wurden, miissen sie ebenfalls auf
Raumtemperatur Gquilibriert werden. Vor Beginn des Verfahrens sollten alle
Proben eine Temperatur von 15-25 °C haben, um eine optimale Ausbeute

und Reinheit der DNA zu gewdhrleisten.

@ Uberfihren Sie kein klumpiges Probenmaterial in die Probenréhrchen. Dies kann

zu einem Abbruch des Verfahrens und einem méglichen Gerateausfall fihren.

* Es darf kein denaturierter Alkohol verwendet werden, der andere Stoffe wie z. B. Methanol oder Methylethylketon enthéilt.
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Schalten Sie das EZ2 Connect MDx Gerdit ein.
Der Netzschalter befindet sich rechts an der Gerdtevorderseite.

Melden Sie sich unter Auswahl des IVD-Modus der Software am Gerét an. Geben Sie

Benutzer-ID und Passwort ein.

Die EZ2 Connect MDx Software fishrt Sie durch den Prozess zur Einrichtung des
Protokolllaufs. Der Prozess wird durch Tippen auf die Schaltflache ,SCAN” (Scannen)
oder ,LIMS” auf der Registerkarte ,Setup” (Einrichtung) gestartet.

(D Informationen zum Einrichten eines Laufs mithilfe der Funktion/Schaltfléche
LIMS finden Sie im EZ2 Connect MDx Benutzerhandbuch.

Driicken Sie auf Scan (Scannen) und tippen Sie in das Feld, das im néchsten Bildschirm

angezeigt wird. Scannen Sie den 1D-Barcode auf der im Kit enthaltenen Q-Card.

Durch Scannen des 1D-Barcodes auf der Q-Card wird automatisch der Protokolltyp

ausgewdahlt.

@ Sollte das Scannen der Q-Card fehlschlagen, kénnen Sie die KitNummer

auch Uber die Benutzeroberfldche eingeben.

(D Das Scannen der Q-Card ist nur mdglich, wenn alle erforderlichen
Wartungsverfahren abgeschlossen sind. Ist dies nicht der Fall, starten Sie

zundchst das Wartungsverfahren, bevor Sie die Q-Card scannen.

@ Abgelaufene RCB dirfen nicht verwendet werden, da dies zu einer

Leistungsbeeintrachtigung und einer Markierung der Proben als ungiltig

fohrt.

Tippen Sie auf Next (Weiter), um fortzufahren.
Hinweis: Tippen Sie auf Back (Zuriick) oder Cancel (Abbrechen), um zum Bildschirm Setup

(Einrichtung) zurickzukehren.

Wahlen Sie die verschiedenen Protokollparameter aus, indem Sie auf das

Kontrollkastchen neben den einzelnen Parameteroptionen tippen.

Tippen Sie auf Next (Weiter), um fortzufahren.
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1.
12.

Tippen Sie zur Auswahl der Positionen lhrer Proben auf die entsprechenden Reihen im
Arbeitsplatform-Diagramm oder auf die entsprechenden Reihennummern unterhalb des
Diagramms. Die ausgewdhlten Positionen werden hervorgehoben. Um alle Positionen

aus- oder abzuwdhlen, tippen Sie auf die Schaltfldche Select all (Alle auswahlen).

@ Sobald mindestens eine Probenposition ausgewdahlt ist, wird die
Schaltflache Next (Weiter) aktiviert.

Tippen Sie auf Next (Weiter), um fortzufahren.

Geben Sie die Proben-IDs entweder manuell oder iber den Barcode-Handscanner ein.

@ Vergewissern Sie sich bei Verwendung des Barcodescanners, dass Typ und

Qualitat des verwendeten Barcodes sich eignen, um vom Scanner

eingelesen zu werden.

@ Proben-IDs kénnen durch Tippen auf die ID mithilfe der Bildschirmtastatur

manuell gedndert werden.

@ Proben-IDs missen eindeutig sein. Die Schalifldche Next (Weiter) ist erst

aktiv, wenn fir alle Proben eindeutige Proben-IDs eingegeben wurden.

@ Uberpriifen Sie die Proben-ID auf Richtigkeit, bevor Sie mit der Einrichtung

fortfahren.
Tippen Sie auf Next (Weiter), um fortzufahren.

Offnen Sie die Gerdtetir und entnehmen Sie sowohl die Kartuschen- als auch die
Pipettenspitzenracks (auch bezeichnet als Labormaterialhalter) aus dem Gerét. Stellen
Sie diese sicher auf der Laborbank ab. Um ein Pipetftenspitzenrack zu entnehmen, greifen

Sie es an beiden Seiten und ziehen Sie es vorsichtig nach oben.

@ Entnehmen Sie die Racks entweder von der linken oder von der rechten
Seite der Arbeitsplattform, je nachdem, welche Positionen fiir die Proben

ausgewdhlt wurden.

@ Tauschen Sie die Kartuschenracks und Pipettenspitzenracks nicht zwischen

verschiedenen Gerdten aus.
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18.

19.

20.

38

Drehen Sie die Reagenzienkartuschen (RCB) 4-mal Gber Kopf, um die Magnetpartikel zu
mischen. Lesen Sie vor Verwendung der RCB den Abschnitt ,Vorbereitende Schritte”.
Setzen Sie die RCB in das Kartuschenrack und dricken Sie die Kartusche nach unten,
bis sie einrastet.

Sobald alle RCB vorbereitet sind, setzen Sie beide Kartuschenracks auf die

Arbeitsplattform.

@ Vergewissern Sie sich, dass die Racks in die korrekten Positionen und
Positionsnummern auf dem Rack platziert werden. Die Nummerierung von
links nach rechts lautet 1 bis 24.

Tippen Sie auf Next (Weiter), um fortzufahren.

Optional: Wenn ,,Pure ethanol wash” (Waschen mit reinem Ethanol) ausgewdihlt wurde,
laden Sie die 2-ml-Réhrchen (ohne Stehrand, Sarstedt Kat.-Nr. 72.693) mit 1800 pl

80 % Ethanol in Reihe B des Pipettenspitzenracks (,Labormaterialhalter”).

Setzen Sie die Pipettenspitzen in den Pipettenspitzenhalter und laden Sie sie in Reihe C

des Racks.

@ Berihren Sie bei der Vorbereitung der Pipettenspitzen und
Pipettenspitzenhalter nur den oberen Teil der Pipettenspitzen mit
Laborhandschuhen.

Laden Sie die 1,5-ml-Elutionsréhrchen (ET) in Reihe D des Racks.

@ Vergewissern Sie sich, dass die Elutionsréhrchen ohne Deckel geladen
werden.

Setzen Sie die 2-ml-Probenrdhrchen (ST) (mit Stehrand) mit entweder 200 oder 350 pl

Probe (abhdngig vom ausgewdhlten Protokollparameter) in Reihe A des Racks.

@ Stellen Sie sicher, dass die Probenréhrchen in die korrekten Positionen gemaf3
der Auswahl in Schritt 10 geladen werden. Optional: Verwenden Sie die
Vorlage aus ,,Anhang C: Probenblatt zur Verwendung mit dem EZ1 DSP DNA

Blood System” zur Nachverfolgung von ProbenD und Orientierung.
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21.

22.
23.

24.

25.

(D Vergewissern Sie sich, dass die Probenréhrchen ohne Deckel geladen

werden.

@ Stellen Sie sicher, dass die Probenrohrchen das korrekte Volumen an
Probenmaterial enthalten. Bei der Beladungsprifung wird nicht erkannt, ob

das korrekte Probenvolumen geladen wurde.

@ Vermeiden Sie Schaum- oder Blasenbildung oben auf der Probe oder am
Rand der Probenrdhrchen, da dies zu Fehlern bei der Beladungspriifung

fihren kann.

@ Starten Sie das Protokoll sofort nach dem Platzieren der Proben auf der
Arbeitsplattform, da eine léngere Lagerungszeit im Gerdt zu Verdunstung
fihren oder die Stabilitat im Gerét beeintréichtigen kénnte.

Wenn alle Rdhrchen und Pipettenspitzen geladen wurden, stellen Sie beide

Pipettenspitzenracks (linkes und rechtes Rack) auf die Arbeitsplatiform und schlieBen Sie

die Haube.

@ Achten Sie darauf, die Racks an die korrekte Position zu setzen; die
Positionsnummern sind in das Rack eingraviert. Die Nummerierung von links
nach rechts lautet 1 bis 24. Setzen Sie stets beide Pipettenspitzenracks auf
die Arbeitsplattform, unabhéngig von den verwendeten Probenpositionen.

Tippen Sie auf Next (Weiter), um fortzufahren.

Uberprifen Sie die Bildschirminformationen der Ubersicht zur Laufeinrichtung auf

korrektes Protokoll, korrektes Proben- und Elutionsvolumen und korrekte Probenanzahl.

Wenn alle Informationen korrekt sind, tippen Sie auf Start (Starten), um mit dem

Protokolllauf fortzufahren.

@ Um zur Laufeinrichtung zuriickzukehren und Anderungen vorzunehmen,
tippen Sie auf ,Return” (Zuriick).

Nun wird die Beladungspriifung durchgefihrt. Das Protokoll wird automatisch gestartet,

nachdem die Beladungsprifung erfolgreich abgeschlossen wurde.
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26.

27.

40

(D Warten Sie, bis die Beladungsprifung erfolgreich abgeschlossen wurde,
bevor Sie das Gerdt unbeaufsichtigt lassen. Bei einer fehlgeschlagenen
Beladungsprifung (z. B. aufgrund von Fehlern bei der Einrichtung der
Arbeitsplattform) wird der Lauf nicht gestartet und ein Bedienereingriff ist
erforderlich. Wenn das Gerdt fir einen léngeren Zeitraum unbeaufsichtigt

ist, kann die Stabilitat von Proben und Reagenzien beeintrachtigt werden.
Fahren Sie nach erfolgreicher Beladungsprisfung mit Schritt 28 fort.
Wenn die Beladungspriifung fehlschlagt, wird der Bildschirm Load check failed

(Beladungspriifung fehlgeschlagen) angezeigt. Falsch platzierte Labormaterialien sind
rot markiert. Tippen Sie auf die entsprechenden Spalten, um Einzelheiten zum

Beladungsprifungsfehler anzuzeigen.

(D Fihren Sie eine Sichtprifung der markierten Positionen auf der
Arbeitsplattform durch. Fihren Sie eine fehlgeschlagene Beladungspriifung

nicht erneut durch, ohne zundchst die Sichtprifung durchzufihren.

@ Detaillierte Informationen iber Einschrénkungen und Fehlschlagen der

Beladungsprifung finden Sie im EZ2 Connect MDx Benutzerhandbuch.

Sobald Sie die korrekte Beladung der Arbeitsplatiform bestatigt haben, tippen Sie im
Bildschirm Load the tip rack (Pipettenspitzenrack laden) auf Next (Weiter). Der Bildschirm
Run setup selection overview (Ubersicht der Auswahl zur Laufeinrichtung) wird angezeigt.
Auf diesem ist nun die Schaltfléiche Skip load check (Beladungspriifung iiberspringen)
verfiigbar. Tippen Sie entweder auf Skip load check (Beladungspriifung iberspringen)

oder auf Start (Starfen), um mit dem Protokolllauf fortzufahren.

@ Wird die Option Skip load check (Beladungspriifung iberspringen)
ausgewdhlt, ist der Bediener dafir verantwortlich, die korrekte
Positionierung ALLER Verbrauchsmaterialien an ALLEN Positionen der
Arbeitsplattform durch Sichtpriifung zu bestdtigen.

Wichtig: Das Uberspringen der Beladungsprifung wird im Laufbericht

erfasst und alle Proben werden als ungiiltig markiert.
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28.

29.

30.

31.

32.

(D Wichtig: Falls die Beladungspriifung ein zweites Mal fehlschldgt, entnehmen
Sie die Proben und das Ethanol (falls zutreffend) von der Arbeitsplattform,
schlieBen Sie die Réhrchen und bewahren Sie sie unter angemessenen
Bedingungen auf. Kalibrieren Sie die Kamera neu und kontaktieren Sie den

Technischen Service von QIAGEN, um zusétzlichen Support zu erhalten.

Nach erfolgreichem Abschluss der Beladungsprifung werden der Lauffortschritt und die
verstrichene Laufzeit auf dem Bildschirm Protocol run in progress (Protokolllauf wird
ausgefihrt) angezeigt.

Wenn das Protokoll erfolgreich abgeschlossen ist, erscheint der Bildschirm Protocol run

completed (Protokolllauf abgeschlossen).

Offnen Sie die Haube, entnehmen Sie vorsichtig die Pipettenspitzenracks und stellen Sie
sie auf die Laborbank. Entnehmen Sie zuerst die Elutionsrohrchen aus Reihe D.
Vermeiden Sie es, andere Rohrchen zu berihren, wdhrend Sie die einzelnen
Elutionsrohrchen (ET) entnehmen. VerschlieBen Sie die Elutionsréhrchen mit den im Kit

enthaltenen Deckeln.

(D Entnehmen Sie die Eluate sofort nach Abschluss des Laufs und bewahren Sie

sie angemessen auf.

Entsorgen Sie den bei der Probenvorbereitung angefallenen Abfall in Reihe A.*
Entsorgen Sie die Pipettenspitzenhalter und Pipettenspitzen sowie (falls verwendet) die
Ethanol-Rhrchen.

@ Befolgen Sie bei der Abfallentsorgung die vor Ort geltenden

Sicherheitsbestimmungen.
Entnehmen Sie die Kartuschenracks und entsorgen Sie die RCB.

@ Befolgen Sie die vor Ort geltenden Sicherheitsbestimmungen fir die
Abfallentsorgung (siehe auch ,Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” auf
Seite 11).

* Probenabfélle enthalten Guanidinsalze und sind daher nicht mit Bleiche vertrdglich. Safety information finden Sie auf
Seite 11.
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33. Befolgen Sie die Anweisungen unter After run maintenance (Wartung nach dem Lauf)
und tippen Sie anschlieBend auf das Kontrollkéstchen.
@ Die Durchstecheinheit ist scharf! Es wird die Verwendung von
Doppelhandschuhen empfohlen.
@ Weitere Wartungsverfahren finden Sie im EZ2 Connect MDx

Benutzerhandbuch.

34. Driicken Sie auf die Schaltfiéiche Finish (Fertigstellen), um den Laufbericht zu erstellen und
zum Startbildschirm  zuriickzukehren. Der Zeitpunkt des Laufabschlusses und der
Wartungsstatus werden erst in den Laufbericht Gbertragen, wenn die Schaltflache

,Finish” (Fertigstellen) gedriickt wurde.

35. Fihren Sie nach dem letzten Lauf eines Arbeitstages das tagliche Wartungsverfahren mit

anschlielender UV-Dekontamination durch.

36. Fihren Sie bei Bedarf im Anschluss an die tdgliche Wartung das wéchentliche

Wartungsverfahren durch.
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Protokoll: Aufreinigung genomischer DNA aus
Vollblut mit dem EZ1 Advanced XL

Wichtige Hinweise vor Beginn

Wenn Sie das EZ1 DSP DNA Blood Kit zum ersten Mal verwenden, lesen Sie ,Lagerung und
Handhabung der Reagenzien”, ,Lagerung und Handhabung der Proben” und ,Arbeiten mit
EZ1 Gerdten” ab Seite 15.

e Die Reagenzienkartuschen (RCB) enthalten Guanidinsalze und sind somit nicht mit
bleichehaltigen Desinfektionsreagenzien vertraglich. Ergreifen Sie bei der Handhabung
geeignete SicherheitsmaBnahmen und tragen Sie Schutzhandschuhe. Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen finden Sie auf Seite 11.

® Alle Schritte des Protokolls sind bei Raumtemperatur (15-25 °C) durchzufiihren. Gehen
Sie bei der Einrichtung zigig vor.

e Uberprifen Sie alle KiKomponenten auf Beschadigung, nachdem das Kit geliefert worden
ist. Falls die Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere KitKomponenten beschédigt sind,
verstandigen Sie den Technischen Service von QIAGEN oder lhren Handler vor Ort. Fir den
Fall, dass Flussigkeit ausgetreten ist oder verschittet wurde, beachten Sie bitte den Abschnitt
+Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” (Seite 11). Verwenden Sie keine beschadigten
Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere beschadigte KitKomponenten, da dies zu einer
Beeintréchtigung der Leistung des Kits, Verletzungen des Benutzers oder einer Beschadigung
des Gerdts fuhren kann. Enffernen Sie nicht die Folie von den RCB.

e Die Ausbeute an genomischer DNA ist abhéingig von der Anzahl an Leukozyten in der
Probe. Es wird die Verwendung von Blutproben mit einer Leukozytenzahl von 3 x 10¢ bis
1 x 107 LEU/ml empfohlen.

Vorbereitende Schritte

® Im Lysepuffer in der Reagenzienkartusche (RCB) kann sich bei der Lagerung ein

Niederschlag bilden. Aquilibrieren Sie die Reagenzienkartusche (RCB) vor dem
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Gebrauch auf Raumtemperatur. Uberprisfen Sie die RCB auf Niederschldge, indem Sie
die Kartusche 4-mal iber Kopf drehen. Losen Sie ggf. den Niederschlag auf, indem Sie
die Kartusche auf bis zu 40 °C erwdrmen, 4-mal Gber Kopf drehen, ohne Schaum zu
erzeugen, und sie dann auf Raumtemperatur bringen.

e Das Protokoll umfasst eine Option zur Durchfihrung von Waschschritten mit 80%igem Ethanol
anstelle des Waschens mit einem in der Reagenzienkartusche enthaltenen Puffer. Dies kann
fir einige nachgelagerte Anwendungen von Vorteil sein. Wenn diese Option gewdhlt wird,
ist pro Probe ein 2-mlRdhrchen (Sarstedt, Kat.-Nr. 72.693, ohne Stehrand) mit 1800 pl
80%igem Ethanol in Reihe 3 der Arbeitsplatiform zu platzieren (siehe Abbildung 10,

Seite 31). Um ausreichend 80%iges Ethanol fir 14 Proben herzustellen, geben Sie 6 ml
nukleasefreies Wasser zu 24 ml 96-100 % Ethanol. * Befolgen Sie die Anweisungen in den

Bildschirmmeldungen.

Verfahren

1. Aquilibrieren Sie bis zu 14 Vollblutproben auf Raumtemperatur. Uberfihren Sie entweder
200 oder 350 pl Probe in die im Kit enthaltenen 2-ml-Probenrshrchen (ST) (mit Stehrand).

@ Stellen Sie sicher, dass gefrorene Proben vollstandig aufgetaut und for
ausreichend lange Zeit auf Raumtemperatur dquilibriert wurden. Wenn die
Proben bei 2-8 °C gelagert wurden, missen sie ebenfalls auf Raumtemperatur
aquilibriert werden. Vor Beginn des Verfahrens sollten alle Proben eine
Temperatur von 15-25 °C haben, um eine optimale Ausbeute und Reinheit der

DNA zu gewdhrleisten.

@ Uberfihren Sie kein klumpiges Probenmaterial in die Probenréhrchen. Dies kann

zu einem Abbruch des Verfahrens und einem méglichen Gerdteausfall fihren.

* Es darf kein denaturierter Alkohol verwendet werden, der andere Stoffe wie z. B. Methanol oder Methylethylketon enthéilt.

44 EZ1 DSP DNA Blood Kit Gebrauchsanweisung (Handbuch) 06/2022



. Stecken Sie die EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card vollstandig in den Steckplatz fir

die EZ1 Card des EZ1 Advanced XL ein.

. Schalten Sie das EZ1 Gerdit ein.

Der Netzschalter befindet sich an der Gerdéteriickseite.

. Driicken Sie START (Starten), um die Protokoll- und Arbeitsplattform-Einrichtung fir das

EZ1 DSP DNA Blood Protokoll zu starten.

. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm zur Einrichtung der Arbeitsplattform,

Auswahl von Protokollvariablen und Datennachverfolgung.
@ Starten Sie das Protokoll sofort nach dem Platzieren der Proben auf der
Arbeitsplattform, da eine léngere Lagerungszeit im Gerdt zu Verdunstung fihren

kann.

. Driscken Sie 1, um die Einrichtung der Arbeitsplattform fir das 200-pl-DSP-Protokoll zu

starten, oder 2, um das 350-pl-DSP-Protokoll zu starten.

. Wahlen Sie das Elutionsvolumen: Driicken Sie 1, um in 50 pl zu eluieren, 2, um in

100 pl zu eluieren, oder 3, um in 200 pl zu eluieren.

. Wahlen Sie Yes (Ja), wenn Sie die optionalen Waschschritte mit 80%igem Ethanol

durchfishren méchten.

Der Text fasst die folgenden Schritte zusammen, welche das Beladen der Arbeitsplattform

beschreiben.

9. Offnen Sie die Geratetiir.

. Drehen Sie die Reagenzienkartuschen (RCB) 4-mal iiber Kopf, um die Magnetpartikel zu

mischen.
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11. Laden Sie die Reagenzienkartuschen in das Kartuschenrack.

@
®

Nach dem Einschieben einer Reagenzienkartusche (RCB) in das
Kartuschenrack driicken Sie die Kartusche nach unten, bis sie einrastet.
Zum Zwecke der Datennachverfolgung laden Sie Proben stets beginnend mit
Position 1 des EZ1 Advanced XL. Setzen Sie die verbleibenden Proben
anschlieBend nacheinander in die néchsten freien Positionen auf der
Arbeitsplatiform.

Vergewissern Sie sich bei Verwendung der Option zur Datennachverfolgung,
dass die Reihenfolge der Proben-Ds und der Proben auf der Arbeitsplatiform

Ubereinstimmt, um eine Verwechslung der Daten zu vermeiden.

12. Befolgen Sie bei der weiteren Einrichtung der Arbeitsplattform die Anweisungen auf dem

46

Bildschirm.

®

®

©

Beriihren Sie bei der Vorbereitung der Pipettenspitzen und
Pipettenspitzenhalter nur den oberen Teil der Pipettenspitzen mit

Laborhandschuhen.

Vergewissern Sie sich, dass die Elutionsrohrchen (ET, 1,5-ml-Réhrchen) ohne

Deckel geladen werden.

Stellen Sie sicher, dass die Probenrdhrchen in die korrekten Positionen
gemdf der Auswahl in Schritt 5 geladen werden. Optional: Verwenden Sie
die Vorlage aus ,Anhang C: Probenblatt zur Verwendung mit dem EZ1 DSP
DNA Blood System” zur Nachverfolgung von Proben-ID und Orientierung.

Vergewissern Sie sich, dass die Probenrdhrchen ohne Deckel geladen

werden.

Stellen Sie sicher, dass die Probenrdhrchen das korrekte Volumen an

Probenmaterial enthalten.

Vermeiden Sie Schaum- oder Blasenbildung oben auf der Probe oder am

Rand der Probenrdhrchen.
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14.
15.
16.

20.

(D Starten Sie das Protokoll sofort nach dem Platzieren der Proben auf der
Arbeitsplattform, da eine léngere Lagerungszeit im Gerdt zu Verdunstung

fihren kann.

. Laden Sie das vorbereitete Kartuschenrack und das Pipettenspitzenrack in das Gerét.

@ Tauschen Sie die Kartuschenracks und Pipettenspitzenracks nicht zwischen

verschiedenen Gerdten aus.

Schlieflen Sie die Gerdtetiir.
Driicken Sie START (Starten), um das Protokoll zu starten.

Wenn das Protokoll endet, wird auf dem Display ,Protocol finished” (Protokoll beendet)

angezeigt. Driicken Sie auf ENT (Eingabe), um die Berichtdatei zu erstellen.

Der EZ1 Advanced XL kann bis zu 10 Berichtdateien speichern. Berichtdateien kénnen
direkt auf einem angeschlossenen Drucker ausgedruckt oder auf einen Computer

Ubertragen werden.

. Offnen Sie die Gerdtetir, entnehmen Sie vorsichtig das Pipettenspitzenrack und stellen

Sie es auf die Laborbank.

. Entnehmen Sie die Elutionsréhrchen (ET) mit der aufgereinigten DNA aus Reihe 1.

Vermeiden Sie es, bei der Entnahme der einzelnen Elutionsréhrchen andere Réhrchen zu

berihren. Verschlie3en Sie die ET mit den im Kit enthaltenen Deckeln.

@ Entnehmen Sie die Eluate sofort nach Abschluss des Laufs und bewahren Sie

sie angemessen auf.

. Entsorgen Sie den bei der Probenvorbereitung angefallenen Abfall*. Entsorgen Sie die

Pipettenspitzenhalter und Pipettenspitzen sowie (falls verwendet) die Ethanol-Réhrchen.
Entnehmen Sie das Kartuschenrack und entsorgen Sie die RCB.

@ Befolgen Sie bei der Abfallentsorgung die vor Ort geltenden
Sicherheitsbestimmungen ,Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen”,
Seite 11.

* Probenabféille enthalten Guanidinsalze und sind daher nicht mit Bleiche vertréglich. Warnungen und

VorsichtsmaBBnahmen finden Sie auf Seite 11.
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21. Empfohlen: Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um eine
UV-Dekontamination der Oberfldchen der Arbeitsplattform durchzufihren.
22. Fihren Sie die reguldre Wartung gemaf3 der Beschreibung im mit dem EZ1 Gerét

mitgelieferten Benutzerhandbuch durch.

Die regulére Wartung muss am Ende jedes Protokolllaufs durchgefihrt werden. Sie

umfasst die Reinigung der Durchstecheinheit und der Oberfléchen der Arbeitsplattform.

@ Die Durchstecheinheit ist scharf! Es wird die Verwendung von
Doppelhandschuhen empfohlen.
@ Weitere Wartungsverfahren finden Sie im EZ1 Advanced XL
Benutzerhandbuch.
23. Um ein weiteres Protokoll durchzufihren, driicken Sie START (Starten), fihren Sie
Schritt 1 des Protokolls durch und befolgen Sie dann das Protokoll ab Schritt 4. Driicken
Sie andernfalls zweimal auf STOP (Stopp), um zum ersten Bildschirm der Anzeige

zuriickzukehren, die Gerdatetir zu schlieBen und das EZ1 Gerdt auszuschalten.

Die Schritte 2 und 3 sind bei Ausfihrung eines weiteren Protokolls nicht erforderlich.

Uberspringen Sie diese Schritte.
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Protokoll: Aufreinigung genomischer DNA aus
Vollblut mit dem EZ1 Advanced (mit V2.0 Card)

Dieses Protokoll ist zur Verwendung mit der EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0, einer
aktualisierten  Version der urspringlichen V1.0 Card, vorgesehen. Befolgen Sie bei
Verwendung der V1.0 Card das ,Protokoll: Aufreinigung genomischer DNA aus Vollblut mit
dem EZ1 Advanced (mit V1.0 Card)”.

Das Protokoll auf der V2.0 Card enthélt zusatzliche Protokolloptionen, die die Verwendung
unterschiedlicher Probeneingabe- und Elutionsvolumen sowie optionale Waschschritte mit
80%igem Ethanol ermdglichen. Das Protokoll auf der V2.0 Card entspricht dem der
urspringlichen V1.0 Card, wenn die urspringlichen Eingabe- und Elutionsvolumen sowie

Waschpuffer verwendet werden.
Wichtige Hinweise vor Beginn

Wenn Sie das EZ1 DSP DNA Blood Kit zum ersten Mal verwenden, lesen Sie ,Lagerung und
Handhabung der Reagenzien”, ,Lagerung und Handhabung der Proben” und ,Arbeiten mit
EZ1 Gerdten” ab Seite 15.

® Die Reagenzienkartuschen (RCB) enthalten Guanidinsalze und sind somit nicht mit
bleichehaltigen Desinfektionsreagenzien vertraglich. Ergreifen Sie bei der Handhabung
geeignete SicherheitsmaBBnahmen und tragen Sie Schutzhandschuhe. Beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf Seite 11.

o Alle Schritte des Protokolls sind bei Raumtemperatur (15-25 °C) durchzufihren. Gehen
Sie bei der Einrichtung zigig vor.
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e Uberpriffen Sie alle KitKomponenten auf Beschadigung, nachdem das Kit geliefert worden
ist. Falls die Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere KitKomponenten beschadigt sind,
verstandigen Sie den Technischen Service von QIAGEN oder lhren Handler vor Ort. Fir den
Fall, dass Flussigkeit ausgetreten ist oder verschittet wurde, beachten Sie bitte den Abschnitt
+Warnungen und Vorsichtsmafinahmen” (Seite 11). Verwenden Sie keine beschadigten
Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere beschadigte KitKomponenten, da dies zu einer
Beeintrachtigung der Leistung des Kits, Verletzungen des Benutzers oder einer Beschadigung
des Gerdts fihren kann. Entfernen Sie nicht die Folie von den RCB

e Die Ausbeute an genomischer DNA ist abhdngig von der Anzahl an Leukozyten in der
Probe. Es wird die Verwendung von Blutproben mit einer Leukozytenzahl von 3 x 10¢ bis
1 x 107 LEU/ml empfohlen.

Vorbereitende Schritte

e Im Lysepuffer in der Reagenzienkartusche (RCB) kann sich bei der Lagerung ein
Niederschlag bilden. Aquilibrieren Sie die Reagenzienkartusche (RCB) vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur. Uberpriifen Sie die RCB auf Niederschldge, indem Sie
die Kartusche 4-mal iiber Kopf drehen. Lésen Sie ggf. den Niederschlag auf, indem Sie
die Kartusche auf bis zu 40 °C erwdrmen, 4-mal Gber Kopf drehen, ohne Schaum zu
erzeugen, und sie dann auf Raumtemperatur bringen.

e Das Protokoll umfasst eine Option zur Durchfihrung von Waschschritten mit 80%igem
Ethanol anstelle des Waschens mit einem in der Reagenzienkartusche enthaltenen Puffer.
Dies kann fir einige nachgelagerte Anwendungen von Vorteil sein. Wenn diese Option
gewdahlt wird, ist pro Probe ein 2-ml-Réhrchen (Sarstedt, Kat.-Nr. 72.693, ohne
Stehrand) mit 1800 pl 80%igem Ethanol in Reihe 3 der Arbeitsplatiform zu platzieren
(Abbildung 10). Um ausreichend 80%iges Ethanol fir 6 Proben herzustellen, geben Sie
3 ml nukleasefreies Wasser zu 12 ml 96-100 % Ethanol. * Befolgen Sie die

Anweisungen in den Bildschirmmeldungen.

* Es darf kein denaturierter Alkohol verwendet werden, der andere Stoffe wie z. B. Methanol oder Methylethylketon enthéilt.
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Verfahren

24. Aquilibrieren Sie bis zu 6 Vollblutproben auf Raumtemperatur. Uberfilhren Sie entweder
200 oder 350 pl Probe in die im Kit enthaltenen 2-ml-Probenrdhrchen (ST) (mit Stehrand).

25.

26.
27.
28.

29.

30.

31.
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@ Stellen Sie sicher, dass gefrorene Proben vollsténdig aufgetaut und fir
ausreichend lange Zeit auf Raumtemperatur aquilibriert wurden. Wenn die
Proben bei 2-8 °C gelagert wurden, miissen sie ebenfalls auf
Raumtemperatur Gquilibriert werden. Vor Beginn des Verfahrens sollten alle
Proben eine Temperatur von 15-25 °C haben, um eine optimale Ausbeute

und Reinheit der DNA zu gewdhrleisten.

@ Uberfihren Sie kein klumpiges Probenmaterial in die Probenrshrchen. Dies
kann zu einem Abbruch des Verfahrens und einem maglichen Gerateausfall
fihren.

Stecken Sie die EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V2.0) vollstandig in den
Steckplatz fir die EZ1 Card des EZ1 Advanced ein.

Schalten Sie das EZ1 Gerdt ein.

Der Netzschalter befindet sich an der Gerateriickseite.

Driicken Sie START (Starten), um die Protokoll- und Arbeitsplattform-Einrichtung fir das
EZ1 DSP DNA Blood Protokoll zu starten.

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm zur Einrichtung der Arbeitsplatiform,
Auswahl von Protokollvariablen und Datennachverfolgung.

@ Starten Sie das Protokoll sofort nach dem Platzieren der Proben auf der
Arbeitsplattform, da eine léngere Lagerungszeit im Gerdt zu Verdunstung
fGhren kann.

Driicken Sie 1, um die Einrichtung der Arbeitsplattform fir das 200-pl-DSP-Protokoll zu
starten, oder 2, um das 350-pl-DSP-Protokoll zu starten.
Woahlen Sie das Elutionsvolumen: Driicken Sie 1, um in 50 pl zu eluieren, 2, um in

100 pl zu eluieren, oder 3, um in 200 pl zu eluieren.
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32. Wahlen Sie Yes (Ja), wenn Sie die optionalen Waschschritte mit 80%igem Ethanol

durchfishren méchten.

33. Der Text fasst die folgenden Schritte zusammen, welche das Beladen der Arbeitsplatiform

beschreiben.

34. Offnen Sie die Gerdtetir.

35. Drehen Sie die Reagenzienkartuschen (RCB) 4-mal Gber Kopf, um die Magnetpartikel zu

mischen. Klopfen Sie dann gegen die Kartuschen (RCB), um die Reagenzien am Boden

der Wells zu sammeln.

36. Laden Sie die Reagenzienkartuschen in das Kartuschenrack.

®
@

Nach dem Einschieben einer Reagenzienkartusche (RCB) in das

Kartuschenrack driicken Sie die Kartusche nach unten, bis sie einrastet.

Zum Zwecke der Datennachverfolgung laden Sie Proben stets beginnend mit
Position A des EZ1 Advanced. Setzen Sie die verbleibenden Proben
anschlieBend nacheinander in die ndchsten freien Positionen auf der

Arbeitsplattform.

Vergewissern Sie sich bei Verwendung der Option zur Datennachverfolgung,
dass die Reihenfolge der Proben-Ds und der Proben auf der Arbeitsplattform

Ubereinstimmt, um eine Verwechslung der Daten zu vermeiden.

37. Befolgen Sie bei der weiteren Einrichtung der Arbeitsplattform die Anweisungen auf dem

Bildschirm.

®
®

52

BerUhren Sie bei der Vorbereitung der Pipettenspitzen und Pipettenspitzenhalter

nur den oberen Teil der Pipettenspitzen mit Laborhandschuhen.

Vergewissern Sie sich, dass die Elutionsréhrchen (ET, 1,5-ml-Rdhrchen) ohne

Deckel geladen werden.

Stellen Sie sicher, dass die Probenrdhrchen in die korrekten Positionen
gemdB der Auswahl in Schritt 5 geladen werden. Optional: Verwenden Sie
die Vorlage aus ,Anhang C: Probenblatt zur Verwendung mit dem EZ1 DSP
DNA Blood System” zur Nachverfolgung von Proben-ID und Orientierung.
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38.

39.
40.
41.

42.

43.

Vergewissern Sie sich, dass die Probenréhrchen ohne Deckel geladen

werden.
Stellen Sie sicher, dass die Probenrohrchen das korrekte Volumen an

Probenmaterial enthalten.

Vermeiden Sie Schaum- oder Blasenbildung oben auf der Probe oder am

Rand der Probenrdhrchen.

© © 0 ©

Starten Sie das Protokoll sofort nach dem Platzieren der Proben auf der
Arbeitsplattform, da eine léngere Lagerungszeit im Gerdt zu Verdunstung
fihren kann.

Laden Sie das vorbereitete Kartuschenrack und das Pipettenspitzenrack in das Gerdt.

@ Tauschen Sie die Kartuschenracks und Pipettenspitzenracks nicht zwischen

verschiedenen Gerdten aus.

SchlieBBen Sie die Gerdtetiir.

Driicken Sie START (Starten), um das Protokoll zu starten.

Wenn das Protokoll endet, wird auf dem Display ,Protocol finished” (Protokoll beendet)
angezeigt. Driicken Sie auf ENT (Eingabe), um die Berichtdatei zu erstellen.

Der EZ1 Advanced kann bis zu 10 Berichtdateien speichern. Berichtdateien kénnen
direkt auf einem angeschlossenen Drucker ausgedruckt oder auf einen Computer

Ubertragen werden.
Offnen Sie die Gerdtetir, entnehmen Sie vorsichtig das Pipettenspitzenrack und stellen

Sie es auf die Laborbank.

Entnehmen Sie die Elutionsrohrchen (ET) mit der aufgereinigten DNA aus Reihe 1.
Vermeiden Sie es, bei der Entnahme der einzelnen Elutionsrohrchen andere Rhrchen zu
berihren. VerschlieBen Sie die ET mit den im Kit enthaltenen Deckeln.

(D Entnehmen Sie die Eluate sofort nach Abschluss des Laufs und bewahren Sie

sie angemessen auf.
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44. Entsorgen Sie den bei der Probenvorbereitung angefallenen Abfall. * Entsorgen Sie die
Pipettenspitzenhalter und Pipettenspitzen sowie (falls verwendet) die Ethanol-Réhrchen.
45. Entnehmen Sie das Kartuschenrack und entsorgen Sie die RCB.
@ Befolgen Sie bei der Abfallentsorgung die vor Ort geltenden
Sicherheitsbestimmungen ,Warnungen und VorsichtsmaBnahmen”,

Seite 11.

46. Optional: Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um eine UV-

Dekontamination der Oberflachen der Arbeitsplatform durchzufihren.
@ Es wird empfohlen, eine UV-Dekontamination nach dem letzten Lauf des
Tages und der anschlielenden reguldren Wartung durchzufihren.
47. Fihren Sie die regulére Wartung gemdf3 der Beschreibung im mit dem EZ1 Gerat
mitgelieferten Benutzerhandbuch durch.
Die reguldre Wartung muss am Ende jedes Protokolllaufs durchgefihrt werden. Sie
umfasst die Reinigung der Durchstecheinheit und der Oberfléchen der Arbeitsplattform.
(D Die Durchstecheinheit ist scharf! Es wird die Verwendung von
Doppelhandschuhen empfohlen.
(D Weitere Wartungsverfahren finden Sie im EZ1 Advanced

Benutzerhandbuch.

48. Um ein weiteres Protokoll durchzufiihren, driicken Sie START (Starten), fihren Sie
Schritt 24 des Protokolls durch und befolgen Sie dann das Protokoll ab Schritt 28.
Driicken Sie andernfalls zweimal auf STOP (Stopp), um zum ersten Bildschirm der
Anzeige zuriickzukehren, die Gerdtetiir zu schlieBen und das EZ1 Gerét auszuschalten.
Die Schritte 25 und 26 sind bei Ausfihrung eines weiteren Protokolls nicht erforderlich.
Uberspringen Sie diese Schritte.

* Probenabfélle enthalten Guanidinsalze und sind daher nicht mit Bleiche vertraglich. Warnungen und
VorsichtsmafBnahmen finden Sie auf Seite 11.
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Protokoll: Aufreinigung genomischer DNA aus
Vollblut mit dem EZ1 Advanced (mit V1.0 Card)

Dieses Protokoll ist zur Verwendung mit der urspringlichen EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Card V1.0 vorgesehen. Befolgen Sie bei Verwendung der V2.0 Card das ,Protokoll:
Aufreinigung genomischer DNA aus Vollblut mit dem EZ1 Advanced (mit V2.0 Card)”,

Seite 49. Dieses Protokoll ist zur Verwendung mit 350 pl Probenvolumen vorgesehen.

Das Protokoll auf der V2.0 Card enthélt zusatzliche Protokolloptionen, die die Verwendung
unterschiedlicher Probeneingabe- und Elutionsvolumen sowie optionale Waschschritte mit
80%igem Ethanol ermdglichen. Das Protokoll auf der V2.0 Card entspricht dem der
urspringlichen V1.0 Card, wenn die urspriinglichen Eingabe- und Elutionsvolumen sowie

Waschpuffer verwendet werden.
Wichtige Hinweise vor Beginn

Wenn Sie das EZ1 DSP DNA Blood Kit zum ersten Mal verwenden, lesen Sie ,Lagerung und
Handhabung der Reagenzien”, ,Lagerung und Handhabung der Proben” und ,Arbeiten mit
EZ1 Gerdten” ab Seite 15.

® Die Reagenzienkartuschen (RCB) enthalten Guanidinsalze und sind somit nicht mit
bleichehaltigen Desinfektionsreagenzien vertraglich. Ergreifen Sie bei der Handhabung
geeignete SicherheitsmaBBnahmen und tragen Sie Schutzhandschuhe. Beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf Seite 11.

o Alle Schritte des Protokolls sind bei Raumtemperatur (15-25 °C) durchzufihren. Gehen
Sie bei der Einrichtung zigig vor.

e Uberpriifen Sie alle KitKomponenten auf Beschadigung, nachdem das Kit geliefert
worden ist. Falls die Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere Kit-Komponenten

beschadigt sind, versténdigen Sie den Technischen Service von QIAGEN oder lhren
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Handler vor Ort. Fir den Fall, dass Flussigkeit ausgetreten ist oder verschittet wurde,
beachten Sie bitte den Abschnitt , Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” (Seite 11).
Verwenden Sie keine beschadigten Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere
beschadigte Kit-Komponenten, da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Kits,
Verletzungen des Benutzers oder einer Beschadigung des Gerdts filhren kann. Entfernen
Sie nicht die Folie von den RCB.

Die Ausbeute an genomischer DNA ist abhéngig von der Anzahl an Leukozyten in der
Probe. Es wird die Verwendung von Blutproben mit einer Leukozytenzahl von 3 x 10¢ bis
1 x 107 LEU/ml empfohlen.

Vorbereitende Schritte

Im Lysepuffer in der Reagenzienkartusche (RCB) kann sich bei der Lagerung ein
Niederschlag bilden. Aquilibrieren Sie die Reagenzienkartusche (RCB) vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur. Uberpriifen Sie die RCB auf Niederschldge, indem Sie
die Kartusche 4-mal iiber Kopf drehen. Lésen Sie ggf. den Niederschlag auf, indem Sie
die Kartusche auf bis zu 40 °C erwdrmen, 4-mal Gber Kopf drehen, ohne Schaum zu

erzeugen, und sie dann auf Raumtemperatur bringen.

Verfahren

56

Aquilibrieren Sie bis zu 6 Vollblutproben auf Raumtemperatur. Uberfihren Sie 350 pl

Probe in die im Kit enthaltenen 2-ml-Probenrshrchen (ST).

@ Stellen Sie sicher, dass gefrorene Proben vollsténdig aufgetaut und fir
ausreichend lange Zeit auf Raumtemperatur dquilibriert wurden. Wenn die
Proben bei 2-8 °C gelagert wurden, missen sie ebenfalls auf
Raumtemperatur dquilibriert werden. Vor Beginn des Verfahrens sollten alle
Proben eine Temperatur von 15-25 °C haben, um eine optimale Ausbeute

und Reinheit der DNA zu gewdhrleisten.
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(D Uberfihren Sie kein klumpiges Probenmaterial in die Probenrshrchen. Dies
kann zu einem Abbruch des Verfahrens und einem maglichen Gerdteausfall
fGhren.

2.  Stecken Sie die EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V1.0) vollsténdig in den

Steckplatz fir die EZ1 Card des EZ1 Advanced ein.

3. Schalten Sie das EZ1 Gerdt ein.
Der Netzschalter befindet sich an der Gerdéteriickseite.

4.  Dricken Sie START (Starten), um die Einrichtung der Arbeitsplattform fir das EZ1 DSP
DNA Blood Protokoll zu starten.

5. Offnen Sie die Gerdtetir.
6.  Drehen Sie 1-6 Reagenzienkartuschen (RCB) 4-mal Gber Kopf, um die Magnetpartikel

zu mischen. Klopfen Sie dann gegen die Kartuschen (RCB), um die Reagenzien am

Boden der Wells zu sammeln.

7.  Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm zur Einrichtung der Arbeitsplattform,

Auswahl von Protokollvariablen und Datennachverfolgung.

@ Nach dem Einschieben einer Reagenzienkartusche (RCB) in das

Kartuschenrack driicken Sie die Kartusche nach unten, bis sie einrastet.

@ Tauschen Sie die Kartuschenracks und Pipettenspitzenracks nicht zwischen

verschiedenen Gerdten aus.

@ Zum Zwecke der Datennachverfolgung laden Sie Proben stets beginnend
mit Position A des EZ1 Advanced. Setzen Sie die verbleibenden Proben
anschlieffend nacheinander in die ndchsten freien Positionen auf der
Arbeitsplattform.

Vergewissern Sie sich bei Verwendung der Option zur
Datennachverfolgung, dass die Reihenfolge der Proben-IDs und der Proben
auf der Arbeitsplattform Gbereinstimmt, um eine Verwechslung der Daten zu

vermeiden.
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®
®

Starten Sie das Protokoll sofort nach dem Platzieren der Proben auf der
Arbeitsplattform, da eine léngere Lagerungszeit im Gerdt zu Verdunstung

fihren kann.

Beriihren Sie bei der Vorbereitung der Pipettenspitzen und
Pipettenspitzenhalter nur den oberen Teil der Pipettenspitzen mit

Laborhandschuhen.

Vergewissern Sie sich, dass die Elutionsréhrchen (ET, 1,5-ml-Rdhrchen) ohne

Deckel geladen werden.

Stellen Sie sicher, dass die Probenrohrchen in die korrekten Positionen
gemafB der Auswahl in Schritt 5 geladen werden. Optional: Verwenden Sie
die Vorlage aus ,Anhang C: Probenblatt zur Verwendung mit dem EZ1 DSP
DNA Blood System” zur Nachverfolgung von Proben-ID und Orientierung.

Vergewissern Sie sich, dass die Probenréhrchen ohne Deckel geladen

werden.

Stellen Sie sicher, dass die Probenrdhrchen das korrekte Volumen an

Probenmaterial enthalten.

Vermeiden Sie Schaum- oder Blasenbildung oben auf der Probe oder am

Rand der Probenrdhrchen.

8. Lladen Sie das vorbereitete Kartuschenrack und das Pipettenspitzenrack in das Gerdt.

®

Tauschen Sie die Kartuschenracks und Pipettenspitzenracks nicht zwischen

verschiedenen Gerdten aus.

9. Schlieflen Sie die Gerdtetiir.

10. Driicken Sie START (Starten), um das Protokoll zu starten.

58
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Wenn das Protokoll endet, wird auf dem Display ,Protocol finished” (Protokoll beendet)
angezeigt. Driicken Sie auf ,ENT” (Eingabe), um die Berichtdatei zu erstellen.

Der EZ1 Advanced kann bis zu 10 Berichtdateien speichern. Berichtdateien kdnnen
direkt auf einem angeschlossenen Drucker ausgedruckt oder auf einen Computer
Ubertragen werden.

Offnen Sie die Gerdtetir, entnehmen Sie vorsichtig das Pipettenspitzenrack und stellen
Sie es auf die Laborbank.

Entnehmen Sie die Elutionsréhrchen (ET) mit der aufgereinigten DNA aus Reihe 1.
Vermeiden Sie es, bei der Entnahme der einzelnen Elutionsréhrchen andere Rohrchen
zu berihren. Verschlieflen Sie die ET mit den im Kit enthaltenen Deckeln.

@ Entnehmen Sie die Eluate sofort nach Abschluss des Laufs und bewahren Sie

sie angemessen auf.
Entnehmen Sie das Kartuschenrack und entsorgen Sie die RCB.

@ Befolgen Sie die vor Ort geltenden Sicherheitsbestimmungen fiir die
Abfallentsorgung (siehe auch ,Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” auf
Seite 11).

Optional: Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um eine UV-

Dekontamination der Oberfléchen der Arbeitsplattform durchzufiihren.

(D Es wird empfohlen, eine UV-Dekontamination nach dem letzten Lauf des
Tages und der anschlieBenden reguldren Wartung durchzufihren.

Fihren Sie die reguldre Wartung gemaf3 der Beschreibung im mit dem EZ1 Gerat

mitgelieferten Benutzerhandbuch durch.

Die regulare Wartung muss am Ende jedes Protokolllaufs durchgefihrt werden. Sie

umfasst die Reinigung der Durchstecheinheit und der Oberfléichen der Arbeitsplattform.

@ Die Durchstecheinheit ist scharf! Es wird die Verwendung von
Doppelhandschuhen empfohlen.
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17. Um ein weiteres Protokoll durchzufihren, driicken Sie START (Starten), fGhren Sie
Schritt 1 des Protokolls durch und befolgen Sie dann das Protokoll ab Schritt 4.
Dricken Sie andernfalls zweimal auf STOP (Stopp), um zum ersten Bildschirm der
Anzeige zuriickzukehren, die Gerdtetir zu schlieffen und das EZ1 Gerét

auszuschalten.

Die Schritte 2 und 3 sind bei Ausfihrung eines weiteren Protokolls nicht erforderlich.

Uberspringen Sie diese Schritte.
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Protokoll: Aufreinigung genomischer DNA aus
Vollblut mit dem BioRobot EZ1 DSP

Wichtige Hinweise vor Beginn

Wenn Sie das EZ1 DSP DNA Blood Kit zum ersten Mal verwenden, lesen Sie ,Lagerung und
Handhabung der Reagenzien”, ,Lagerung und Handhabung der Proben” und ,Arbeiten mit
EZ1 Gerdten” ab Seite 15.

® Die Reagenzienkartuschen (RCB) enthalten Guanidinsalze und sind somit nicht mit
bleichehaltigen Desinfektionsreagenzien vertréaglich. Ergreifen Sie bei der Handhabung
geeignete SicherheitsmaBBnahmen und tragen Sie Schutzhandschuhe. Beachten Sie die
Sicherheitshinweise auf Seite 11.

e Alle Schritte des Protokolls sind bei Raumtemperatur (15-25 °C) durchzufishren. Gehen
Sie bei der Einrichtung ziigig vor.

e Uberpriifen Sie alle Kit-Komponenten auf Beschadigung, nachdem das Kit geliefert
worden ist. Falls die Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere Kit-Komponenten
beschadigt sind, verstandigen Sie den Technischen Service von QIAGEN oder lhren
Handler vor Ort. Fir den Fall, dass Flussigkeit ausgetreten ist oder verschittet wurde,
beachten Sie bitte den Abschnitt ,Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” (Seite 11).
Verwenden Sie keine beschddigten Reagenzienkartuschen (RCB) oder andere
beschadigte KitKomponenten, da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Kits,
Verletzungen des Benutzers oder einer Beschdadigung des Gerdits fihren kann. Entfernen
Sie nicht die Folie von den RCB.

® Die Ausbeute an genomischer DNA ist abhéngig von der Anzahl an Leukozyten in der
Probe. Es wird die Verwendung von Blutproben mit einer Leukozytenzahl von 3 x 10¢ bis

1 x 107 LEU/ml empfohlen.
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Vorbereitende Schritte

e Im Lysepuffer in der Reagenzienkartusche (RCB) kann sich bei der Lagerung ein
Niederschlag bilden. Aquilibrieren Sie die Reagenzienkartusche (RCB) vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur. Uberpriifen Sie die RCB auf Niederschldge, indem Sie
die Kartusche 4-mal iber Kopf drehen. Lésen Sie ggf. den Niederschlag auf, indem Sie
die Kartusche auf bis zu 40 °C erwdrmen, 4-mal Gber Kopf drehen, ohne Schaum zu

erzeugen, und sie dann auf Raumtemperatur bringen.

Verfahren

1. Aquilibrieren Sie bis zu 6 Vollblutproben auf Raumtemperatur. Uberfihren Sie 350 pl

Probe in die im Kit enthaltenen 2-m|-Probenrshrchen (ST).

@ Stellen Sie sicher, dass gefrorene Proben vollsténdig aufgetaut und fir
ausreichend lange Zeit auf Raumtemperatur dquilibriert wurden. Wenn die
Proben bei 2-8 °C gelagert wurden, missen sie ebenfalls auf
Raumtemperatur dquilibriert werden. Vor Beginn des Verfahrens sollten alle
Proben eine Temperatur von 15-25 °C haben, um eine optimale Ausbeute

und Reinheit der DNA zu gewdhrleisten.

@ Uberfihren Sie kein klumpiges Probenmaterial in die Probenréhrchen. Dies
kann zu einem Abbruch des Verfahrens und einem méglichen Geréteausfall

fihren.

2.  Stecken Sie die EZ1 DSP DNA Blood Card vollsténdig in den Steckplatz fir die
EZ1 Card des BioRobot EZ1 DSP ein.

3. Schalten Sie das EZ1 Gerdt ein.
Der Netzschalter befindet sich an der Gerdéteriickseite.

4.  Dricken Sie START (Starten), um die Einrichtung der Arbeitsplafiform fir das EZ1 DSP
DNA Blood Protokoll zu starten.

5. Offnen Sie die Gerdtetir.
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6.  Drehen Sie die Reagenzienkartuschen (RCB) 4-mal Gber Kopf, um die Magnetpartikel

zu mischen. Klopfen Sie dann gegen die Kartuschen (RCB), um die Reagenzien am

Boden der Wells zu sammeln.

7. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm zur Einrichtung der Arbeitsplattform

und Auswahl der Protokollvariablen.

®
®
®

Nach dem Einschieben einer Reagenzienkartusche (RCB) in das

Kartuschenrack driicken Sie die Kartusche nach unten, bis sie einrastet.

Tauschen Sie die Kartuschenracks und Pipettenspitzenracks nicht zwischen

verschiedenen Gerdten aus.

Sind weniger als 6 Reagenzienkartuschen (RCB) vorhanden, kénnen diese
in beliebiger Reihenfolge in das Rack geladen werden. Stellen Sie jedoch
beim Laden der anderen Labormaterialien sicher, diese entsprechend
anzuordnen.

Starten Sie das Protokoll sofort nach dem Platzieren der Proben auf der
Arbeitsplattform, da eine léngere Lagerungszeit im Gerdt zu Verdunstung
fihren kann.

Beriihren Sie bei der Vorbereitung der Pipettenspitzen und
Pipettenspitzenhalter nur den oberen Teil der Pipettenspitzen mit

Laborhandschuhen.

Vergewissern Sie sich, dass die Elutionsréhrchen (ET, 1,5-ml-Réhrchen) ohne

Deckel geladen werden.

Stellen Sie sicher, dass die Probenrohrchen in die korrekten Positionen
gemdf der Auswahl in Schritt 5 geladen werden. Optional: Verwenden Sie
die Vorlage aus ,Anhang C: Probenblatt zur Verwendung mit dem EZ1 DSP
DNA Blood System” zur Nachverfolgung von Proben-ID und Orientierung.

Vergewissern Sie sich, dass die Probenrdhrchen ohne Deckel geladen

werden.
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10.
1.

12.

13.
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(D Stellen Sie sicher, dass die Probenrdhrchen das korrekte Volumen an

Probenmaterial enthalten.

@ Vermeiden Sie Schaum- oder Blasenbildung oben auf der Probe oder am
Rand der Probenrshrchen.
Laden Sie das vorbereitete Kartuschenrack und das Pipettenspitzenrack in das Gerat.

@ Tauschen Sie die Kartuschenracks und Pipettenspitzenracks nicht zwischen

verschiedenen Gerdten aus.

SchlieBen Sie die Geratetir.
Driicken Sie START (Starten), um das Protokoll zu starten.

Wenn das Protokoll endet, wird auf dem Display ,Protocol finished” (Protokoll beendet)
angezeigt.
Offnen Sie die Gerdtetiir, entnehmen Sie vorsichtig das Pipettenspitzenrack und stellen

Sie es auf die Laborbank.

Entnehmen Sie die Elutionsrohrchen (ET) mit der aufgereinigten DNA aus Reihe 1.
Vermeiden Sie es, bei der Entnahme der einzelnen Elutionsrohrchen andere Réhrchen

zu berilhren. VerschlieBen Sie die ET mit den im Kit enthaltenen Deckeln.

(D Entnehmen Sie die Eluate sofort nach Abschluss des Laufs und bewahren Sie

sie angemessen auf.
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14.

15.

16.

17.

Entsorgen Sie den bei der Probenvorbereitung angefallenen Abfall. * Entsorgen Sie die

Pipettenspitzenhalter und Pipettenspitzen.
Entnehmen Sie das Kartuschenrack und entsorgen Sie die RCB.

@ Befolgen Sie die vor Ort geltenden Sicherheitsbestimmungen fir die
Abfallentsorgung (siehe auch ,Warnungen und VorsichtsmaBnahmen” auf
Seite 11).

Fihren Sie die regulére Wartung geméf der Beschreibung im mit dem EZ1 Gerdat

mitgelieferten Benutzerhandbuch durch.

Die reguldre Wartung muss am Ende jedes Protokolllaufs durchgefihrt werden. Sie

umfasst die Reinigung der Durchstecheinheit und der Oberfléchen der Arbeitsplattform.

@ Die Durchstecheinheit ist scharf! Es wird die Verwendung von
Doppelhandschuhen empfohlen.

Um ein weiteres Protokoll durchzufihren, driicken Sie START (Starten), fihren Sie

Schritt 1 des Protokolls durch und befolgen Sie dann das Protokoll ab Schritt 4.

Driicken Sie andernfalls zweimal auf STOP (Stopp), um zum ersten Bildschirm der

Anzeige zuriickzukehren, die Gerdtetiir zu schlieBen und das EZ1 Gerat

auszuschalten.

Die Schritte 2 und 3 sind bei Ausfihrung eines weiteren Protokolls nicht erforderlich.

Uberspringen Sie diese Schritte.

* Probenabfélle enthalten Guanidinsalze und sind daher nicht mit Bleiche vertraglich. Warnungen und

VorsichtsmaBBnahmen finden Sie auf Seite 11.
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Quadlitatskontrolle

Gemaf dem I1SO-zertifizierten Qualitdtsmanagement-System von QIAGEN wird jede Charge
des EZ1 DSP DNA Blood Kit nach festgelegten Prifkriterien kontrolliert, um eine einheitliche

Produktqualitat sicherzustellen.

Grenzen des Assays

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Leistungscharakteristik des Systems fir jede
Methode, die im Labor des Anwenders angewandt wird und nicht durch die QIAGEN

Untersuchungen zur Leistungsevaluierung abgedeckt ist, selbst zu validieren.

Die Systemleistung wurde in Leistungsbewertungsstudien unter Verwendung von humanem
Vollblut  zur Isolierung genomischer DNA und unter Durchfihrung beispielhafter
nachgelagerter Anwendungen etabliert. Da die Gesamtleistung in hohem MafBe von der
nachgelagerten Anwendung abhéngt, liegt es in der Verantwortung des Anwenders, die
Leistung des gesamten diagnostischen Arbeitsablaufs, einschlieBlich der Probenvorbereitung

und der spezifischen nachgelagerten Anwendung, zu validieren.

Um das Risiko negativer Auswirkungen auf die Ergebnisse der diagnostischen Tests zu
minimieren, sind in nachgelagerten Anwendungen geeignete Kontrollen mitzufihren. Zur
weiteren Validierung werden die Richtlinien der International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements (ICH) (Internationale Konferenz fiir die Harmonisierung technischer
Anforderungen) im Dokument ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text And
Methodology (Validierung analytischer Verfahren: Text und Methodik) empfohlen.

Alle diagnostischen Ergebnisse missen unter Bericksichtigung vorliegender klinischer und

labortechnischer Daten interpretiert werden.
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Leistungsmerkmale

Die geltenden Leistungsmerkmale sind unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf

der Produktseite unter www.qiagen.com verfigbar.

EZ1 DSP DNA Blood Kit Gebrauchsanweisung (Handbuch) 06/2022 67


http://www.qiagen.com/

Hilfe zur Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt zur Fehlerbehebung finden Sie hilfreiche Informationen zur Behebung
moglicher Probleme. Weitere Informationen finden Sie auch auf der Seite ,Frequently Asked
Questions”  (Haufig gestellle  Fragen, FAQ) unseres TechniksupportZentrums  unter:
www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Darilber hinaus stehen die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler beim Technischen Service von QIAGEN |hnen stets unterstiitzend zur Seite, falls
Sie Fragen zu den Informationen und/oder Protokollen in diesem Handbuch oder den fir die
Proben und Assays verwendeten Methoden haben sollfen (Kontaktinformationen siehe unter

www.giagen.com).

Kommentare und Vorschldge

Allgemeine Handhabung

a)  Fehlermeldung auf der Gerédteanzeige Ziehen Sie das dem EZ1/EZ2 Connect MDx Gerét beiliegende
Benutzerhandbuch zurate.

b)  Berichtdatei nicht gedruckt (EZ1) Uberpriifen Sie, ob der Drucker iber den seriellen Anschluss
,PC/Printer” (PC/Drucker) mit dem EZ1 Advanced oder EZ1
Advanced XL verbunden ist.

Uberprifen Sie, ob der serielle Anschluss zur Verwendung mit
einem Drucker konfiguriert ist.

)  Berichtdatei nicht an PC gesendet (EZ1)  Uberprifen Sie, ob der PC iber den seriellen Anschluss
,PC/Printer” (PC/Drucker) mit dem EZ1 Advanced oder EZ1
Advanced XL verbunden ist.

Uberpriifen Sie, ob der serielle Anschluss zur Verwendung mit
einem PC konfiguriert ist.

d)  Falsche QCard-D eingegeben (EZ1) Wenn eine falsche ID anstelle der Q-Card-ID eingegeben wurde,
akzeptiert der EZ1 Advanced oder EZ1 Advanced XL die ID nicht
und fordert so lange die Q-Card-ID an, bis die korrekte ID
eingegeben wurde. Drijcken Sie zweimal STOP (Stopp), um zum
Hauptmeni zu gelangen.

e)  Falsche QCard-D eingegeben (EZ2 Wourde eine falsche ID anstelle der Q-Card ID eingegeben, zeigt

Connect MDx) der EZ2 Connect MDx nicht das korrekte zu verwendende
Protokoll an. Geben Sie die korrekte Q-Card-ID ein, damit das
benétigte Protokoll angezeigt wird.
Der EZ2 Connect MDx iberprift im Rahmen der
Beladungspriifung, ob das ausgewdhlte Protokoll und die
geladenen Reagenzienkartuschen zusammenpassen. Falls
aufgrund einer falschen Q-Card-ID das falsche Protokoll
ausgewdhlt wurde, brechen Sie den Lauf ab und starten Sie die
Einrichtung des Gerdtelaufs neu.
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Kommentare und Vorschldge

Geringe DNA-Ausbeute

a)

b)

<)

d)

e)

g

Magnetpartikel nicht vollstdndig
resuspendiert

Niederschlédge am Boden der Wells der
Reagenzienkartuschen (RCB) sichtbar

Falsches Probenvolumen im
Probenréhrchen

Falsche Probenmenge iiberfihrt (weniger
Volumen aus dem Probenréhrchen
Uberfihrt als erwartet)

Gefrorene Blutproben nach dem Auftauen
nicht ordnungsgem&B homogenisiert

Verklumpte Blutproben in Probenrdhrchen

Reagenzien in der falschen Reihenfolge
auf die Arbeitsplattform geladen

Stellen Sie sicher, dass die Magnetpartikel vollstdndig
resuspendiert werden, bevor Sie die Reagenzienkartuschen (RCB)
in den Halter laden.

Aquilibrieren Sie die Reagenzienkartuschen (RCB) vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur. Uberpriifen Sie vor dem Laden
Well 1 grindlich auf Niederschlége, indem Sie die Kartusche
4-mal iber Kopf drehen. Lsen Sie ggf. den Niederschlag auf,
indem Sie die RCB auf bis zu 40 °C erwérmen und 4-mal Gber
Kopf drehen, ohne Schaum zu erzeugen.

Verwenden Sie eine Reagenzienkartusche (RCB) nicht, wenn sich
die Niederschldge nicht aufldsen.

Achten Sie darauf, das genaue Probenvolumen in das
Probenrdhrchen zu pipettieren.

Stellen Sie sicher, dass die Probenrdhrchen nach dem Lauf nahezu
leer sind. Stellen Sie sicher, dass ausgewdihltes und
bereitgestelltes Probenvolumen gleichbleibend waren.
Vergewissern Sie sich, dass verbleibendes Probenmaterial in den
Réhrchen keine Gerinnsel oder Niederschlage enthalt. Uberprisfen
Sie den Schmierstatus der ORinge des Pipettierers (wéchentliche

Wartung).

Tauen Sie gefrorene Blutproben in einem Inkubator * oder
Wasserbad* bei 30-40 °C unter leichtem Schitteln auf, um eine
grindliche Durchmischung zu gewdhrleisten.

Uberfihren Sie kein klumpiges Probenmaterial in die
Probenrshrchen. Dies kann zu einem Abbruch des Verfahrens und
einem moglichen Geréteausfall fihren.

Vergewissern Sie sich, dass alle Rdhrchen (ET, ST, optional EtOH)
und die Pipettenspitzenhalter (DTH) mit den Pipettenspitzen (DFT)
in der korrekten Reihenfolge auf die Arbeitsplattform geladen
werden. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.
Wiederholen Sie das Aufreinigungsverfahren mit neuen Proben.

DNA erbringt keine gute Leistung bei nachgelagerten Anwendungen

a)

Zu wenig DNA in nachgelagerfer
Anwendung eingesetzt

Quantifizieren Sie die aufgereinigte DNA durch
spektrophotometrische Messung der Extinktion bei 260 nm (siehe
,Quantifizierung der DNA”, Seite 102).

* Stellen Sie sicher, dass die Gerdte regelmafig gemaB den Empfehlungen des Herstellers Gberpriift, gewarfet und

kalibriert werden.
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Kommentare und Vorschldge

b)

S

d)

Zu viel DNA in nachgelagerter
Anwendung eingesetzt

Inhibition der nachgelagerten
Anwendung

Verschleppung von Magnetpartikeln

Zu viel DNA kann einige enzymatische Reaktionen inhibieren.
Quantifizieren Sie die aufgereinigte DNA durch
spektrophotometrische Messung der Extinktion bei 260 nm (siehe
,Quantifizierung der DNA”, Seite 102).

Einige nachgelagerte Anwendungen kénnen eine bessere Leistung
zeigen, wenn Waschschritte mit 80%igem Ethanol durchgefihrt
werden, statt mit den Puffern in den Reagenzienkartuschen. Diese
Option ist verfigbar, wenn Sie die EZ1 Advanced DSP DNA
Blood Card V2.0 (siehe Seite 49) oder die EZ1 Advanced XL DSP
DNA Blood Card (siehe Seite 43) sowie den EZ2 Connect MDx
verwenden (siehe Seite 34).

Die Verschleppung von Magnetpartikeln in die Eluate hat auf die
meisten nachgelagerten Anwendungen keine Auswirkungen. Falls
das Risiko einer Magnetpartikelverschleppung minimiert werden
muss, stellen Sie die Rdhrchen mit dem Eluat zundichst T Minute
lang in einen geeigneten Magnetabscheider und iberfihren Sie
die Eluate anschlieBend in saubere Réhrchen. Wenn kein
geeigneter Magnet verfigbar ist, zentrifugieren Sie die Réhrchen
mit den Eluaten 1 Minute lang bei voller Drehzahl in einer
Mikrozentrifuge, um verbleibende Magnetpartikel zu pelletieren,
und Gberfihren Sie die Ubersténde in saubere Réhrchen.

Niedriges Azco/ Azs0-Verhdltnis fir die aufgereinigten Nukleinséuren

Extinktionsmesswert bei 320 nm nicht von den
Extinktionsmesswerten bei 260 und 280 nm

abgezogen

70

Um das Vorhandensein von Magnetpartikeln im Eluat zu
korrigieren, sollte eine Extinktionsmessung bei 320 nm
durchgefihrt und das Ergebnis von den Extinktionsmesswerten bei
260 und 280 nm abgezogen werden.
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Symbole

Die folgenden Symbole werden in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Kennzeichnung verwendet:

Symbol Bedeutung des Symbols

W Inhalt ausreichend fiir <N> Reaktionen
<N>

g Verwendbar bis

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der

c € europdischen Verordnung 2017/746 iber In-vitro-
Diagnostika.
IVD In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

LOT Chargennummer
Materialnummer (Kennzeichnung von Komponenten)
uDI Unique Device Identifier (eindeutige Gerdtekennung)

COMP Komponenten
CONT Enthdlt

@I Anzahl
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Symbol

Bedeutung des Symbols

72

YOL

GTIN

-~

n

25N A

USE

[ reas | cart | BLOOD |

[ose [rr [1e |

[ose [ me | How |

| SAMP | TUBE |

Volumen

Internationale Artikelnummer

R steht fir Revision der Gebrauchsanweisung, n ist die

Revisionsnummer

Zulassiger Temperaturbereich

Anschrift/juristischer Hersteller

Wichtiger Hinweis

Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung

Warnung/Vorsicht

Nur zur Verwendung mit

RCB: Reagenzienkartusche Blut
DFT: Einweg-Filterpipettenspitzen
DTH: Einweg-Pipettenspitzenhalter

ST: Probenrshrchen
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Symbol Bedeutung des Symbols

ELU | TUBE ET: Elutionsréhrchen
GITC Guanidinisothiocyanat
GuHCI Guanidinhydrochlorid
Ethanol
LiCl Lithiumchlorid

/§ ;F'\ Bei Lieferung offen; Reagenzienkartuschen (RCB) bei

2-8 °C lagern

( Beim Offnen diese Seite unten
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Kontakt

Technische Hinweise und weitere Informationen finden Sie in unserem technischen Support-
Center unter www.giagen.com/Support. Telefonisch erreichen Sie uns unter der Rufnummer
00800-22-44-6000, oder wenden Sie sich an eine der technischen Serviceabteilungen von

QIAGEN oder an értliche Héndler (siehe hintere Umschlagseite oder www.qiagen.com).
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Anhang A: Displaymeldungen aut EZ1/EZ2
Gerdten

Die Meldungen, die bei der Einrichtung der Arbeitsplattform, wéhrend des Protokolllaufs und
nach dem Protokolllauf durch das Software-Protokoll auf dem EZ1 Gerdt angezeigt werden,
sind in Tabelle 2 bis Tabelle 5 aufgefihrt. Die Nummern der in den Tabellen aufgefihrten

Meldungen entsprechen den Nummern der von der Software angezeigten Meldungen.

Informationen Uber allgemeine Fehlermeldungen auf der Anzeige des EZ1 Gerdts finden Sie

in dem lhrem EZ1 Gerdt beliegenden Benutzerhandbuch.

Informationen Uber allgemeine Fehlermeldungen, die auf dem EZ2 Connect MDx Gerét
angezeigt werden, finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch. Wenden Sie sich fir

Unferstitzung bei der Fehlerbehebung an den Technischen Service von QIAGEN.

Tabelle 2. Meldungen im EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Protokoll

Meldungsnummer Meldungstyp Text der EZ1 Advanced XL Meldung

Keine Anleitung Date/time
START: Run
1: UV 2: Man
3: Test 4: Setup
(Datum/Uhrzeit
START: Lauf
1: UV 2: Manuell
3:Test  4: Einrichtung)

1 Anleitung EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood
Version 1.0

2 Datennachverfolgung  Enter user ID
ENT: Next

(Benutzer-ID eingeben

ENT: Weiter)

3 Datennachverfolgung  Enter Q-Card barcode
ENT: Next
(Q-Card-Barcode eingeben
ENT: Weiter)
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Meldungsnummer Meldungstyp Text der EZ1 Advanced XL Meldung
4 Anleitung Wrong kit!
Please load DSP DNA Blood kit
ENT: Back

(Beladung abgeschlossen.
Tir schlieBen und START driicken
ESC: Zuriick)

6 Datennachverfolgung

Use Q-Card data

with sample 1 to [X]

Enter 1 to 14

ENT: Next

(Q-Card-Daten verwenden
mit Probe 1 bis [X]

1 bis 14 eingeben

ENT: Weiter)

8 Datennachverfolgung

Do you want to add sample IDs?
ENT: Yes

ESC: No

(Méchten Sie Proben-IDs hinzufigen?
ENT: Ja

ESC: Nein)

10 Datennachverfolgung

Do you want to check sample IDs2
ENT: Yes

ESC: No

(Mé&chten Sie Proben-IDs priifen2
ENT: Ja

ESC: Nein)
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Meldungstyp

Meldungsnummer

Text der EZ1 Advanced XL Meldung

12 Datennachverfolgung

ID 4:

ID 5:

ID é:

DOWN: Next, UP: Back

(ID 4:

ID 5:

ID é:

ABWARTS: Weiter, AUFWARTS: Zuriick)

14 Datennachverfolgung

ID 10:
ID11:

ID12:

DOWN: Next, UP: Back

(D 10:

D11:

ID12:

ABWARTS: Weiter, AUFWARTS: Zuriick)

16 Datennachverfolgung

Do you want to add assay

information2 ENT: Yes, ESC: No
(Méchten Sie Assayinformationen
hinzufigen? ENT: Ja, ESC: Nein)
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Meldungsnummer Meldungstyp Text der EZ1 Advanced XL Meldung

18 Datennachverfolgung Do you want to check assay IDs2
ENT: Yes
ESC: No
(Méchten Sie die Assay-IDs iberpriifen?
ENT: Ja,
ESC: Nein)

20 Datennachverfolgung  Enter notes for sample no. [x]
ENT: Next
(Hinweise zur Proben-Nr. [x] eingeben
ENT: Weiter)

22 Anleitung Select protocol
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Protokoll auswdéhlen
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
1 oder 2 auswdéhlen)
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Meldungsnummer Meldungstyp Text der EZ1 Advanced XL Meldung

24 Anleitung Pure ethanol wash?
1: No 2: Yes
Choose 1 or 2
(Waschen mit reinem Ethanol?
1:Nein  2:Ja
1 oder 2 auswdéhlen)

26 Anleitung Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next, ESC: Back
(Kartuschen in die gleiche Positionen wie Proben laden:
ENT: Weiter, ESC: Zuriick)

28 Anleitung Load tip holders (DTH) and tips (DFT)
info second row
ENT: Next, ESC: Back
(Pipettenspitzenhalter (DTH) und Pipettenspitzen (DFT) in die
zweite Reihe laden
ENT: Weiter, ESC: Zuriick)

30 Anleitung Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(2,0-ml-Réhrchen (ST) mit Probe in die vierte Reihe laden
ENT: Weiter, ESC: Zuriick)
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Meldungsnummer Meldungstyp Text der EZ1 Advanced XL Meldung

32 Anleitung Please close door!
ENT: Next
(Bitte Tur schlieBen!
ENT: Weiter)

34 Status Piercing foil
[x] of [x] min left
(Durchstechen der Folie
[x] von [x] min verbleibend)

36 Status Deliver at heat block
[x] of [x] min left
(Bereitstellung am Heizblock
[x] von [x] min verbleibend)

38 Status Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Resuspendierung der Beads
[x] von [x] min verbleibend)

40 Status Mixing Lysate
[x] of [x] min left
(Mischen von Lysat
[x] von [x] min verbleibend)

©
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Meldungsnummer Meldungstyp Text der EZ1 Advanced XL Meldung

42 Status DNA binding to Beads
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Binden von DNA an Beads
Magnetische Abscheidung
[x] von [x] min verbleibend)

44 Status Wash 2 Magnetic separation
[x] von [x] min verbleibend
(Waschschritt 2
Magnetische Abscheidung
[x] von [x] min verbleibend)

46 Status Wash 4
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Waschschritt 4
Magnetische Abscheidung
[x] von [x] min verbleibend)

48 Status Check Temp.
Set:
Cur:
[x] of [x] min left
(Uberprifung der Temperatur
Soll:
Aktuell:
[x] von [x] min verbleibend)
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Meldungsnummer Meldungstyp Text der EZ1 Advanced XL Meldung

50 Anleitung Protocol finished!
ENT: Next
(Protokoll beendet!
ENT: Weiter)

52 Keine

53 Status Report file sent
ENT: Next
(Berichtdatei gesendet
ENT: Weiter)

55 Anleitung Perform UV run2
ENT: Yes
ESC: No
(UV-Lauf durchfihren?
ENT: Ja
ESC: Nein)
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Meldungsnummer Meldungstyp

Text der EZ1 Advanced XL Meldung

57 Anleitung

UV lamps expire soon

UV runs left:

ENT: Next

(UV-Lampen laufen bald ab
Verbleibende UV-Léufe:
ENT: Weiter)

59 Anleitung

UV decontamination.
Enter 20 to 60

ENT: Next
(UV-Dekontamination.
20 bis 60 eingeben
ENT: Weiter)

61 Anleitung

UV lamp did not ignite!

ESC: Back

(UV-Lampe wurde nicht gezindet!
ESC: Zuriick)
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Meldungsnummer

Meldungstyp

Text der EZ1 Advanced XL Meldung

63

64

Status

Anleitung

Decontamination UV lamps cooling

Please stand by

(UV-Dekontaminationslampen kihlen ab

Bitte warten)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Nach jedem Lauf regulére Wartung durchfiihren

ESC: Hauptmend)

Tabelle 3. Meldungen im EZ1 Advanced DSP DNA Blood Protokoll (V2.0)

Meldungsnummer

Meldungstyp

EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

Keine

84

Anleitung

Anleitung

Datennachverfolgung

Datennachverfolgung

Anleitung

EZ1 DSP DNA Blood Kit Gebrauchsanweisung (Handbuch)

Date/time START:Run
1:UV

2:Man

3:Test

4:Setup

Key: START,1,2,3,4
(Datum/Uhrzeit START:Lauf
1:UvV

2:Manuell

3:Test

4:Einrichtung

Taste: START,1,2,3,4)

EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 2.0
(EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 2.0)

Enter user ID

ENT: Next
(Benutzer-ID eingeben
ENT: Weiter)

Enter Q-Card barcode
ENT: Next
(Q-Card-Barcode eingeben
ENT: Weiter)

Wrong kit! Please load DSP DNA Blood kit

ENT: Back

(Falsches Kit! Bitte das DSP DNA Blood Kit laden

ENT: Zurick)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

6 Datennachverfolgung  Use Q-Card data with sample 1 to [X]
Enter 1to 6

ENT: Next

(Q-Card-Daten verwenden mit Probe 1 bis [X]
1 bis 6 eingeben

ENT: Weiter)

8 Datennachverfolgung Do you want to add sample IDs?
ENT: Yes
ESC: No
(Méchten Sie Proben-IDs hinzufigen?
ENT: Ja
ESC: Nein)

10 Datennachverfolgung Do you want to check sample 1Ds?
ENT: Yes
ESC: No
(Mé&chten Sie die Proben-IDs iberpriifen?
ENT: Ja
ESC: Nein)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

12 Datennachverfolgung 1D 4:
D 5:
D 6:
ENT: Next; Esc: Rescan
(ID 4:
ID 5:
ID 6:
ENT:
Weiter, Esc: Erneut scannen)

14 Keine

16 Datennachverfolgung Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No
(Méchten Sie Assayinformationen hinzufigen?
ENT: Ja, ESC: Nein)

18 Datennachverfolgung Do you want o check assay IDs2
ENT: Yes
ESC: No
(Mé&chten Sie die Assay-IDs iberpriifen?
ENT: Ja
ESC: Nein)

20 Datennachverfolgung  Enter notes for sample no. [x]

ENT: Next
(Hinweise eingeben fir Proben-Nr. [x]
ENT: Weiter)

©
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

22 Anleitung Select protocol
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Protokoll auswéhlen
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
1 oder 2 auswdhlen)

24 Anleitung Pure ethanol wash?
1: No 2: Yes
Choose 1 or 2
(Waschen mit reinem Ethanol?
1:Nein  2:Ja
1 oder 2 auswdéhlen)

26 Anleitung Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next, ESC: Back
(Kartuschen an die gleichen Positionen wie Proben laden
ENT: Weiter, ESC: Zuriick)

28 Anleitung Load tip holders (DTH) and tips (DFT) into second row
ENT: Next, ESC: Back
(Pipettenspitzenhalter (DTH) und Pipettenspitzen (DFT) in die
zweite Reihe laden
ENT: Weiter, ESC: Zuriick)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

30 Anleitung Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(2,0-ml-R&hrchen (ST) mit Probe in die vierte Reihe laden
ENT: Weiter, ESC: Zuriick)

32 Anleitung Please close door!
ENT: Next
(Bitte Tur schlieBen!
ENT: Weiter)

34 Status Piercing foil
[x] of [x] min left
(Durchstechen der Folie
[x] von [x] min verbleibend)

36 Status Deliver at heat block
[x] of [x] min left
(Bereitstellung am Heizblock
[x] von [x] min verbleibend)

38 Status Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Resuspendierung der Beads
[x] von [x] min verbleibend)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

40 Status Mixing Lysate
[x] of [x] min left
(Mischen von Lysat
[x] von [x] min verbleibend)

42 Status DNA binding to Beads Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Binden von DNA an Beads Magnetische Abscheidung
[x] von [x] min verbleibend)

44 Status Wash 2
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Waschschritt 2
Magnetische Abscheidung
[x] von [x] min verbleibend)

46 Status Wash 4
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Waschschritt 4
Magnetische Abscheidung
[x] von [x] min verbleibend)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

48 Status Check Temp.
Set:
Cur:
[x] of [x] min left
(Uberprifung der Temperatur
Soll:
Aktuell:
[x] von [x] min verbleibend)

50 Anleitung Protocol finished!
ENT: Next
(Protokoll beendet!
ENT: Weiter)

52 Keine

53 Status Report file sent
ENT: Next
(Berichtdatei gesendet
ENT: Weiter)

90 EZ1 DSP DNA Blood Kit Gebrauchsanweisung (Handbuch) 06/2022



Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

55 Anleitung Perform UV run2
ENT: Yes
ESC: No
(UV-Lauf durchfihren?
ENT: Ja
ESC: Nein)

57 Anleitung UV lamps expire soon
UV runs left:
ENT: Next
(UV-Lampen laufen bald ab
Verbleibende UV-Lgufe:
ENT: Weiter)

59 Anleitung UV decontamination. Enter 20 to 60
ENT: Next
(UV-Dekontamination.
20 bis 60 eingeben
ENT: Weiter)

61 Anleitung UV lamp did not ignite!
ESC: Back
(UV-Lampe wurde nicht geziindet!
ESC: Zuriick)
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Meldungsnummer

Meldungstyp

EZ1 Advanced Meldungstext (V2.0 Protokoll)

63

64

92

Status

Anleitung

Decontamination UV lamps cooling
Please stand by
(UV-Dekontaminationslampen kihlen ab
Bitte warten)

Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu

(Nach jedem Lauf regulére Wartung durchfiihren
ESC: Hauptmend)
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Tabelle 4. Meldungen im EZ1 Advanced DSP DNA Blood Protokoll (V1.0)

Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V1.0 Protokoll)

Keine Anleitung Datum/Uhrzeit START: Run
1: UV
2: Man
3: Test
4: Setup
Key: START, 1, 2, 3, 4
(Lauf
1: UV
2: Manuell
3: Test
4: Einrichtung
Taste: START, 1, 2, 3, 4)

1 Anleitung EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 1.0
2 Datennachverfolgung ~ Scan/enter user ID

(Benutzer-ID einscannen/eingeben)

8 Datennachverfolgung  Scan/enter Q-Card barcode
(Q-Card-Barcode einscannen/eingeben)

4 Anleitung Wrong kit!
Please load EZ1 DSP DNA Blood
ENT: back
(Falsches Kit!
Bitte EZ1 DSP DNA Blood laden
ENT: zuriick)

5 Anleitung Kit expired
ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Kit abgelaufen!
ENT: Neues Kit verwenden
ESC: Protokoll stoppen)

6 Datennachverfolgung  Use Q-Card data with sample no. 1 to
Enter 1 to 6
(@-Card-Daten mit Proben-Nr. 1 verwenden zur
Eingabe von 1 bis ¢)

7 Anleitung Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: No
(M&chten Sie mit einer anderen Kit-Charge weitere Proben
verarbeiten?
ENT: Ja, ESC: Nein)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V1.0 Protokoll)

8 Datennachverfolgung Do you want to add sample ID2
ENT: Yes
ESC: No
(M&chten Sie eine Proben-ID hinzufigen?
ENT: Ja
ESC: Nein)

10 Datennachverfolgung  ID1:
ID2:
ID3:
Next=ENT
(D1:
ID2:
ID3:
Weiter=ENT)

12 Datennachverfolgung Do you want to add assay information2
ENT: Yes, ESC: No
(M&chten Sie Assayinformationen hinzufiigen?
ENT: Ja, ESC: Nein)

14 Datennachverfolgung Do you want to add notes?
ENT: Yes
ESC: No
(M&chten Sie Hinweise hinzufigen?
ENT: Ja
ESC: Nein)
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Meldungsnummer

Meldungstyp

EZ1 Advanced Meldungstext (V1.0 Protokoll)

16

20

21

22

23
24

25

Anleitung

Anleitung

Anleitung

Anleitung

Anleitung

Anleitung

Anleitung

Anleitung

Status

Status

The protocol use

Sample Volume: 350 pl
Elution Volume: 200 pl
Next = Any

(Im Protokoll verwendetes
Probenvolumen: 350 pl
Elutionsvolumen: 200 pl
Weiter = Beliebig)

Load cartridges at same positions as samples

Next = Any, Prev = Esc

(Kartuschen an die gleichen Positionen wie Proben laden
Weiter = Beliebig, Vorherig = Esc)

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

Next = Any, Prev = Esc

(Elutionsrohrchen (ET) (1,5 ml) in erste Reihe laden
Weiter = Beliebig, Vorherig = Esc)

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

(Pipettenspitzenhalter (DTH) und Pipettenspitzen (DFT) in die

zweite Reihe laden
Weiter = Beliebig, Vorherig = Esc)

Leave third row empty

Next = Any, Prev = Esc

(Dritte Reihe freilassen

Weiter = Beliebig, Vorherig = Esc)

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

(2,0-ml-Rhrchen (ST) mit Probe in vierte Reihe laden
Weiter = Beliebig, Vorherig = Esc)

Loading finished. Close door and press START
Prev = Esc

(Beladung abgeschlossen.

Tir schlieBen und START driicken

Vorherig = Esc)

Please close door! (Bitte Tiir schlieBen!)

Protocol started
(Protokoll gestartet)

Piercing Foil

[x] of 23 min left
(Durchstechen der Folie

[x] von 23 min verbleibend)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V1.0 Protokoll)

26 Status Collecting Elution Buffer
[x] of 23 min left
(Sammeln von Elutionspuffer
[x] von 23 min verbleibend)

28 Status Collecting Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(Sammeln von Magnetpartikeln
[x] von 23 min verbleibend)

30 Status Adding Lysis Buffer
[x] of 23 min left
(Zugabe von Lysepuffer
[x] von 23 min verbleibend)

32 Status Adding Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(Zugabe von Magnetpartikeln
[x] von 23 min verbleibend)

34 Status Wash 1
Magnetic separation
[x] of 23 min left
(Waschschritt 1
Magnetische Abscheidung
[x] von 23 min verbleibend)
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Meldungsnummer Meldungstyp EZ1 Advanced Meldungstext (V1.0 Protokoll)

36 Status Wash 3
Magnetic separation
[x] of 23 min left
(Waschschritt 3
Magnetische Abscheidung
[x] von 23 min verbleibend)

38 Status Rinse
[x] of 23 min left
(Splen
[x] von 23 min verbleibend)

40 Status Elution
[x] of 23 min left
(Elution
[x] von 23 min verbleibend)

42 Datennachverfolgung  Transfer Report file, atrempt no.
(Ubertragen der Berichtdatei, Versuch Nr.)

EZ1 DSP DNA Blood Kit Gebrauchsanweisung (Handbuch) 06/2022 97



Meldungsnummer Meldungstyp

EZ1 Advanced Meldungstext (V1.0 Protokoll)

44 Anleitung

Report file could not be sent

Resend = ENT

(Berichtdatei konnte nicht gesendet werden
Erneut senden = ENT)

46 Anleitung

UV DECONTAMINATION
Set time  min
Key:0-9, ENT
(UV-DEKONTAMINATION
Sollzeit  min

Taste:0-9, ENT)

48 Anleitung

UV lamp is expired
ENT=continue
ESC=abort

(UV-Lampe ist abgelaufen
ENT=fortfahren
ESC=abbrechen)

50 Anleitung

UV DECONTAMINATION
Total Time:  min

Time left: min
(UV-DEKONTAMINATION
Gesamtzeit: min
Verbleibende Zeit: min)
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Meldungsnummer

Meldungstyp

EZ1 Advanced Meldungstext (V1.0 Protokoll)

52

Anleitung

Perform regular maintenance before next run!
ESC = Hauptmenu
(Vor dem néichsten Lauf die regulére Wartung durchfihren!

ESC = Hauptmenu)

Tabelle 5. Meldungen im BioRobot EZ1 DSP DNA Blood Protokoll

Meldungsnummer Meldungstyp Text der BioRobot EZ1 DSP Meldung
Keine Anleitung Choose button:
START: Protocols
1 : Tools
2 : Tests
(Schaltflache auswdhlen:
START: Protokolle
1 : Tools
2 : Tests)
1 Anleitung EZ1 DSP DNA Blood Version 1.0.0
2 Anleitung The protocol uses
Sample Volume: [SampleVolume] pl
Elution Volume: [ElutionVolume] pl
Next = Any
(Im Protokoll verwendetes
Probenvolumen:
[Probenvolumen] pl
Elutionsvolumen:
[Elutionsvolumen] pl
Weiter = Beliebig)
8 Anleitung Load sufficient cartridges (RCB) for samples
Next = Any, Prev=ESC
(Ausreichend Kartuschen (RCB) fiir Proben laden
Weiter = Beliebig, Vorherig =ESC)
4 Anleitung Load elution tubes (ET) (1.5ml) into first row
Next = Any, Prev = ESC
(Elutionsréhrchen (ET) (1,5ml) in erste Reihe laden
Weiter = Beliebig, Vorherig = ESC)
5 Anleitung Load tip holders (DTH) and tips (DFT) info second row

Next = Any, Prev = ESC

(Pipettenspitzenhalter (DTH) und Pipettenspitzen (DFT) in die
zweite Reihe laden

Weiter = Beliebig, Vorherig = ESC)
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Meldungsnummer Meldungstyp Text der BioRobot EZ1 DSP Meldung

6 Anleitung Leave third row Empty
Next = Any, Prev = ESC
(Dritte Reihe freilassen
Weiter = Beliebig, Vorherig = ESC)

8 Anleitung Start protocol
Press START
Prev = ESC
(Protokoll starten
START driicken
Vorherig = ESC)

10 Status Piercing Foil
(Durchstechen der Folie)

12 Status Deliver at Heat Block
(Bereitstellung am Heizblock)

14 Status Resuspension of Magnetic Beads
(Resuspendierung der Magnetpartikel)

16 Status Mixing Lysate
(Mischen von Lysat)

18 Status DNA binding to Magnetic Beads Magnetic Separation
(Bindung der DNA an Magnetpartikel Magnetische
Abscheidung)

o
o
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Meldungsnummer

Meldungstyp

Text der BioRobot EZ1 DSP Meldung

20

21

22

23

24

25
26

Status

Status

Status

Status

Status

Status

Anleitung

Wash 2

Magnetic Separation
(Waschschritt 2
Magnetische Abscheidung)

Wash 3

Magnetic Separation
(Waschschritt 3
Magnetische Abscheidung)

Wash 4

Magnetic Separation
(Waschschritt 4
Magnetische Abscheidung)

Rinse
(Spilen)

Checking Temperature

Set: 65 [deg]

Cur: [deg]

(Uberprifung der Temperatur
Soll: 65 [Grad]

Aktuell: [Grad])

Elution

Protocol finished!
Press ESC to return to menu
(Protokoll beendet!

ESC driicken, um zum Hauptmeni zuriickzukehren)
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Anhang B: Quantifizierung und
Reinheitsbestimmung der DNA

Quantifizierung der DNA

Die Konzentration der DNA kann durch Messen der Extfinktion bei 260 nm (Az2s0) in einem
Spekiralphotometer abgeschatzt werden. Verwenden Sie zur Verdinnung der Proben und zur
Kalibrierung des Spektralphotometers einen Puffer mit neutralem pH (z. B. 10 mM Tris-Cl,*
pH 7,0). Die Verschleppung von Magnetpartikeln in das Eluat kann den Asco-Messwert
beeinflussen, sollle aber nicht die Lleistung der DNA in nachgelagerten Anwendungen
beeintrichtigen. Wenn die aufgereinigte DNA mittels Fluoreszenzkapillarsequenzierung analysiert
werden soll, ist das Rohrchen mit dem Eluat zundchst mit einem geeigneten Magnetabscheider zu

behandeln und das Eluat in ein sauberes Réhrchen zu iiberfihren (siehe unten).
Quantifizierung der mit dem EZ1 DSP DNA Blood System isolierten DNA:

® Wenn im Eluat Beads sichtbar sind, empfiehlt es sich, das Réhrchen mit der DNA
1 Minute lang einem geeigneten Magnetabscheider zu behandeln. Wenn kein
geeigneter Magnetabscheider verfigbar ist, zentrifugieren Sie das Réhrchen mit der
DNA 1 Minute bei voller Drehzahl in einer Mikrozentrifuge, damit die verbleibenden
Magnetpartikel Pellets bilden.
Fihren Sie nach Abschluss der Trennung die Quantifizierung wie oben beschrieben durch.
Messen Sie die Extinktion bei 320 und 260 nm. Ziehen Sie den Extinktionsmesswert bei
320 nm von dem Messwert bei 260 nm ab, um die Gegenwart von Magnetpartikeln zu

korrigieren.

* Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien stets einen geeigneten Laborkittel, Einmal-Laborhandschuhe und eine
Schutzbrille. Weitere Informationen sind den entsprechenden Materialsicherheitsdatenbléttern (Material Safety Data
Sheets, MSDS) zu entnehmen, die beim Produktanbieter verfigbar sind.
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Reinheit der DNA

(D Das im Elutionspuffer enthaltene Konservierungsmittel kann die Messung stéren.
Wenn Sie eine spekirophotometrische Bestimmung der DNAReinheit benétigen,
wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
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Anhang C: Probenblatt zur Verwendung mit dem
EZ1 DSP DNA Blood System

Diese Probenblatt-Vorlage kann bei Durchfihrung des EZ1 DSP DNA Blood Verfahrens zur
Dokumentation nitzlich sein. Dieses Blatt kann kopiert oder ausgedruckt und mit

Beschreibungen der Proben und Einzelheiten zum Lauf ausgefillt werden.

EZ1 DSP DNA Blood System

Datum/Uhrzeit: KitChargennummer:
Bediener: LaufID:

EZ1-Seriennummer:

Position auf DTH mit 80 % EtOH
der Arbeits- Proben- RCB ST ET DFT geladen
platiform Proben-ID  material geladen?  geladen?  geladen?  geladen?  (optional)?

1 (links)

2
3
4
5
6
7

14 (rechts)
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Datum/Uhrzeit: KitChargennummer:

Bediener: Lauf-ID:

EZ2-Seriennummer:

DTH mit 80 % EtOH

Position auf der RCB ST ET DFT geladen
Arbeitsplatiform  Proben-ID  Probenmaterial geladen?  geladen?  geladen?  geladen?  (optional)?
1 (links)

— — — —_ — o) N w» w
O N (&} w —

N
—_

N
w
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48) Fur 48 DNA-Praparationen: 62124
Vorgefillte Reagenzienkartuschen,
Einmal-Pipettenspitzenhalter, Einmal-
Filterpipettenspitzen, Probenrdhrchen,
Elutionsrohrchen

EZ1 Advanced XL DSP DNA Vorprogrammierte Karte fir das EZ1 9018702
Blood Card DSP DNA Blood Protokoll; zur

Verwendung mit dem
EZ1 Advanced XL Gerat

EZ1 Advanced DSP DNA Blood ~ Vorprogrammierte Karte fir das EZ1 9018305

Card DSP DNA Blood Protokoll; zur
Verwendung mit dem EZ1 Advanced
Gerat
EZ1 DSP DNA Blood Card Vorprogrammierte Karte fir das EZ1 9017713

DSP DNA Blood Protokoll; zur
Verwendung mit dem BioRobot EZ1
DSP Gerat

EZ1 Advanced XL Robotergerdt fir die automatisierte 9001492
Aufreinigung von Nukleinsguren aus
bis zu 14 Proben unter Verwendung
von EZ1 Kits, 1 Jahr Garantie auf
Teile und Arbeit
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Produkt

Inhalt Kat.-Nr.

EZ2 Connect MDx

Tischgerdat fur die automatisierte 9003230
Isolierung von Nukleinsduren aus bis

zu 24 Proben gleichzeitig mit

versiegelten vorgefillten EZ1 Kit-

Kartuschen; umfasst 1 Jahr Garantie

auf Teile und Arbeit

WLAN-Konnektivitat fir einfache

Verwendung mit LIMS und QlAsphere

Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie in der

Gebrauchsanweisung fir das jeweilige QIAGEN Kit. Gebrauchsanweisungen fir das

QIAGEN Kit sind unter www.giagen.com verfigbar oder kdnnen beim Technischen Service

von QIAGEN oder lhrem értlichen Héndler angefordert werden.
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Bearbeitungshistorie des Dokuments

Revision

Beschreibung

RT, Juni 2022

108

Neue Kit-Version V4 gemaf3 der neuen
EU-Richtlinie 2017/746 (IVDR)

Hinzufigung der Verwendung des EZ2 Connect MDx
Gerdts

Aktualisierung der bereitgestellten Materialien
(Ergénzung um aktive Inhaltsstoffe)

Aktualisierung der Warnungen und
Vorsichtsmanahmen

Aktualisierung der Lagerung und Handhabung der
Reagenzien

Hinzufigung des Abschnitts ,Entsorgung”
Aktualisierung der Hilfe zur Fehlerbehebung
Aktualisierung von Anhang B: Empfehlungen fir

spektrophotometrische Messungen
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen
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B bl N ink g fir das EZ1 DSP DNA Blood Kit

g

Mit der Verwendung dieses Produkts erkennen Kéufer oder Benutzer des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1. Das Produkt darf nur geméf den mit dem Produkt und dieser Gebrauchsanweisung bereitgestellten Protokollen und nur mit den im Panel enthaltenen Komponenten
verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen seiner Eigentumsrechte keinerlei Lizenz, die zu diesem Panel gehérenden Komponenten mit anderen
Komponenten, die nicht zu diese Panel gehdren, zu verwenden oder zu kombinieren, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit dem Produkt bereitgestellten
Protokollen, dieser Gebrauchsanweisung sowie zusétzlichen, unter www.giagen.com verfiigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusatzlichen
Protokolle wurden von QIAGEN-Benutzern fiir andere QIAGEN-Benutzer zur Verfiigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht eingehend geprijft
oder optimiert. QIAGEN iibernimmt fiir diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

2. Uber die ausdriicklich erwdhnten Lizenzanwendungen hinaus ibernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafiir, dass dieses Panel und/oder die mit diesem Panel
durchgefiihrte(n) Anwendung(en) die Rechte Dritter nicht verletzen.

3. Dieses Panel und die zugehérigen Komponenten sind fiir die einmalige Verwendung lizenziert und dirfen nicht wiederverwendet, wiederaufgearbeitet oder
weiterverkauft werden.

4. QIAGEN lehnt auBBer der ausdriicklich gewdhrten Lizenzgewéhrung jede weitere Lizenzgewdhrung ab, sowohl ausdriicklich als auch konkludent.

5. Kaufer und Anwender des Panels stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten
Handlungen im obigen Sinne filhren oder solche erleichtern kénnten. QIAGEN kann die Verbote dieser eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung an jedem Ort
gerichtlich geltend machen und wird samtliche Ermittlungs- und Gerichtskosten, inklusive Anwaltsgebihren, zuriickfordern, die ihr bei der Geltendmachung dieser
eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung oder irgendeines ihrer geistigen Ei hte im hang mit dem Panel und/oder seinen Komponenten
entstehen.

Aktualisierte Nutzungs- und Lizenzbedingungen finden Sie im Internet unter www.qjiagen.com.
Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2®, BioRobot® (QIAGEN Group); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Eingetragene Namen, Marken usw., die in diesem

Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschitzt.
06/2022 HB-3025-001 1127535 © 2022 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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