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Historial de configuracién del instrumento

utilizarse con la
configuracién del
instrumento de
APF/HP

Advanced (HP); es compatible
con:

o GeneRead™ QlAact Actionable

Insights Tumor Panel, n.° de
cat. 181910

e GeneRead QlAact BRCA 1/2

Panel, n.° de cat. 181920

o GeneRead QlAact Lung DNA

UMI Panel, n.° de cat.
181931

o GeneRead QlAact Lung Fusion

UMI Panel, n.° de cat.
181936

o Cualquier panel GeneRead
QlAact del futuro con

tecnologia de indice molecular
Unico (unique molecular index,

UMI)

Se han actualizado las siguientes

especificaciones:

o Salida de datos mayor, >7%

o Mejora del procedimiento de

lavado de mantenimiento

Los instrumentos GeneReader

lanzados al mercado antes de la
existencia de la configuracién del

instrumento de flujo de proceso
avanzado pueden actudlizarse
a la configuracién APF/HP.

Titulo del Nomero del Descripcion de los cambios Software y kits de
documento documento Fecha y especificaciones secuenciacién compatibles
Manual del HB-2503-001 Diciembre 2017  Para utilizarse con el flujo de Versién 1.6 del software
usuario de trabajo de flujo de proceso GeneReader

QIAGEN avanzado (Advanced Process QIAGEN GeneRead® UM
GeneReader para Flow, APF) y la quimica UMI Advanced Sequencing Q Kit

(3), n.° de cat. 185251, que
consta de:

o GeneRead UMI Advanced
Sequencing Q Add-Ons
(3), n.° de cat. 1108488

e GeneRead UMI Advanced
Sequencing Q Flow Cell
(3), n.° de cat. 1108489

e GeneRead UMI Advanced
Sequencing Q Buffers (3),
n.° de cat. 1108487

GeneRead UMI Advanced
Sequencing Q Wash Buffers
(9), n.° de cat. 185905,
comprados por separado
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Titulo del Nomero del Descripcion de los cambios Software y kits de
documento documento Fecha y especificaciones secuenciacién compatibles

Manual del HB-2325-001  Diciembre 2016 Para utilizarse con el flujo de Versién 1.4.0 del software

usuario de trabajo de flujo de proceso GeneReader
QIAGEN avanzado (APF); compatible QIAGEN GeneRead
GeneReader con: Advanced Sequencing Q Kit
Esrr]al:ﬁlizarse ®  GeneRead™ QlAact (3), n.° de cat. 185231
configuracién Actionable Insights Tumor  GeneRead Sequencing Buffer
del Panel, n.° de cat. 181910  QKit (16), n.° de cat.
instrumento e GeneRead QlAact Lung 185901
de APF DNA Panel, n.* de cat. IMPORTANTE: Cuando se
181930 utiliza en combinacién con el
®  GeneRead QlAact BRCA  QIAGEN GeneRead
1/2 DNA Panel Advanced Sequencing Q Kit,

el GeneRead Sequencing
Buffer Q Kit (16) permitir al
usuario procesar 6 celdas de

Se han actualizado las
siguientes especificaciones:

o Longitud de lectura mayor, flujo.
>30%
e  Salida de datos mayor,
>50%
e  Capacidad de
combinacién
(multiplexado) de muestras
mayor por celda de flujo
para el GeneRead QlAact
Actionable Insights Tumor
Panel (ATP)
e Aproximadamente 20%
menos de consumo de
reactivos por ciclo
. Duracién de la
secuenciacién menor o
igual
. Procesamiento en paralelo
o escalonado de hasta
3 celdas de flujo
Los instrumentos GeneReader
lanzados al mercado antes de la
existencia de la configuracién
del instrumento de flujo de
proceso avanzado pueden
actualizarse a la configuracién
APF/HP.
Manual del HB-2023-001  Diciembre 2015 Especificaciones: Versién 1.1.3 como méximo
usuario de R Compatible con del software GeneReader
GeneReader GeneRead QlAact Panels, ~ GeneRead Sequencing Q Kit
Powered by QCI™, n.°de (1), n.° de cat. 185200
cat. ].8,] 910 GeneRead Sequencing Q Kit
*  Duracién dela (4), n.° de cat. 185201
secuenciacién de unas X
45 horas GengRead Seoquencmg Buffer
. Procesamiento en paralelo QKit, (16) n.” de cat.
185901

o escalonado de hasta

4 celdas de flujo
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1 Introduccién

Gracias por elegir el instrumento GeneReader. Confiamos en que se convierta en una parte integral

de su laboratorio.

Antes de usar el instrumento GeneReader, es fundamental que lea detenidamente este manual del
usuario y que preste especial atencién a la informacién sobre seguridad. Se deben seguir las
instrucciones y tener en cuenta la informacién sobre seguridad del manual del usuario para

garantizar el funcionamiento seguro del instrumento y para mantener la seguridad del mismo.
1.1 Acerca de este manual del usuario

Este manual del usuario proporciona informacién sobre el instrumento GeneReader en las secciones

siguientes:

e Historial de configuracién del instrumento
® Introduccién

e Informacién de seguridad

® Descripcién general

® Procedimientos de instalacién
® Procedimientos operativos

®  Mantenimiento

e Resolucién de problemas

® Datos técnicos

e Apéndices

e indice

Los apéndices contienen la siguiente informacién:

e Declaracién de conformidad

® Términos de la licencia

e Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)
® Declaracién relativa a la FCC

e Clausula de responsabilidad

® Accesorios de GeneReader

® Informacién sobre seguridad traducida al alemdn y el francés
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1.2 Informacién general
1.2.1  Asistencia técnica

En QIAGEN nos enorgullecemos de la calidad y disponibilidad de nuestra asistencia técnica.
Nuestros departamentos de servicio técnico cuentan con cientificos expertos con amplia
experiencia en los aspectos prdcticos y tedricos de la biologia molecular y en el uso de los
productos de QIAGEN®. Si tiene alguna pregunta o dificultad con el instrumento GeneReader o los

productos de QIAGEN en general, no dude en ponerse en contacto con nosotros.

Los clientes de QIAGEN son una importante fuente de informacién sobre los usos avanzados o
especializados de nuestros productos. Esta informacién es de utilidad para ofros cientificos ademds
de para los investigadores de QIAGEN. Por este motivo, lo animamos a ponerse en contacto con
nosofros si tiene cualquier sugerencia sobre el rendimiento de nuestros productos o sobre nuevas

aplicaciones y técnicas.

Para recibir asistencia técnica, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN (consulte

la contraportada).
1.2.2 Declaracién sobre la politica de la empresa

la politica de QIAGEN es mejorar sus productos conforme aparecen nuevas técnicas
y componentes. QIAGEN se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones en cualquier
momento. Con el fin de elaborar una documentacién 0til y adecuada, le agradecemos cualquier
comentario sobre este manual del usuario. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN

(consulte la contraportada).
1.3 Uso previsto del instrumento GeneReader

El instrumento GeneReader estd disefiado para llevar a cabo aplicaciones de secuenciacién de
alto rendimiento (next-generation sequencing, NGS) infegrando una quimica de secuenciacién
basada en fluorescencia paralela en gran escala con la deteccién de las sefales fluorescentes
correspondientes de moldes que se han sometido a amplificacién clonal con el instrumento
GeneRead QlAcube®.

El software GeneReader proporciona un asistente para configurar la secuenciacién, la gestién del
almacenamiento de datos y la funcionalidad de asignacién de bases y generacién de archivos
FASTQ.
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El instrumento GeneReader debe utilizarse Gnicamente con los kits de QIAGEN indicados para uso

con dicho instrumento y para las aplicaciones descritas en los manuales y en las hojas de

informacién del producto correspondientes de cada kit de QIAGEN.

GeneReader es para uso exclusivo de investigacién. No debe utilizarse en procedimientos de

diagnéstico.

El instrumento GeneReader estd pensado para ser utilizado por usuarios profesionales que hayan

recibido formacién en técnicas de biologia molecular y en el uso de GeneReader.

1.4 Requisitos para los usuarios de GeneReader

En la Tabla 1se indica el nivel general de capacitacién y de formacién necesario para el transporte,

la instalacién, el uso, el mantenimiento y el servicio técnico del instrumento GeneReader.

Tabla 1. Formacién y capacitacién recomendadas para usar el instrumento GeneReader y efectuar su mantenimiento y

servicio técnico.

Cambio de ubicacién del sistema

Uso sistemdtico (ejecucién de
protocolos)

Mantenimiento regular y semanal

Servicio técnico y mantenimiento
preventivo anual

especializados de QIAGEN

Solamente técnicos de campo
especializados de QIAGEN

Técnicos de laboratorio o
equivalente

Técnicos de laboratorio o
equivalente

Solamente técnicos de campo
especializados de QIAGEN

Tarea Personal Formacién y experiencia
Transporte No hay requisitos especiales No hay requisitos especiales
Instalacién Solamente técnicos de campo Formacién especial requerida

Formacién especial requerida

Personal debidamente formado y
experimentado, familiarizado con el
uso de los ordenadores y la
automatizacién en general

Personal debidamente formado y
experimentado, familiarizado con el
uso de los ordenadores y la
automatizacién en general

Formacién especial requerida
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2 Informacién de seguridad

Antes de usar el instrumento GeneReader, es fundamental que lea detenidamente este manual del
usuario y que preste especial atencién a la informacién sobre seguridad. Se deben seguir las
instrucciones y tener en cuenta la informacién sobre seguridad del manual del usuario para

garantizar el funcionamiento seguro del instrumento y para mantener el estado del instrumento

a fin de garantizar la seguridad continua del mismo.

IMPORTANTE: En el Apéndice C, pdgina 81, se proporciona la informacién sobre seguridad

en aleman (Sicherheitsinformationen) y en francés (Informations de Sécurité).

En el Manual del usuario de QIAGEN GeneReader para la configuracién del instrumento de flujo

de proceso avanzado (APF/HP) aparecen los tipos de informacién sobre seguridad indicados

a continuacién.

ADVERTENCIA

A\

El término ADVERTENCIA se utiliza para informar de situaciones que

podrian provocar daiios personales a usted u ofras personas.

Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico

a este.

PRECAUCION

A

El término PRECAUCION se utiliza para informarle acerca de situaciones

que podrian provocar dafios en un instrumento o en otros equipos.

Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico

a este.

Las directrices proporcionadas en este manual tienen como finalidad complementar los requisitos

de seguridad habituales vigentes en el pais de los usuarios, pero nunca sustituirlos.
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2.1 Uso correcto

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (w1)
El uso incorrecto del instrumento GeneReader puede provocar lesiones

personales o dafiar el instrumento.

El instrumento GeneReader Unicamente debe ser utilizado por personal

cualificado que haya recibido una formacién adecuada.

Unicamente deben realizar el servicio técnico del instrumento GeneReader

técnicos de campo especializados de QIAGEN.

Realice el mantenimiento como se describe en la seccién 7. QIAGEN cobra las reparaciones

necesarias provocadas por un mantenimiento incorrecto.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales

(W2)

El instrumento GeneReader pesa demasiado para que lo levante una sola
persona. Para evitar lesiones personales o dafios del instrumento, no levante

usted solo el instrumento.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN en caso de que

desee cambiar el instrumento de ubicacién.

/8

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (w3
No intente mover el instrumento GeneReader mientras esté en

A funcionamiento.
ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (w4)

Cargue la celda de flujo Gnicamente conforme a las instrucciones paso a
paso proporcionadas por el software GeneReader. Tenga cuidado con las

piezas méviles.
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ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (W5)
No mire directamente al haz del lector de cédigos de barras de la celda de
& e
Riesgo de dafios materiales (C1)
PRECAUCION

Trate de no mover la mesa de trabajo ni causar vibraciones en el instrumento
GeneReader mientras estd en funcionamiento a fin de evitar alterar las

sensibles mediciones &pticas.

A

Dafios en el instrumento (C2)
PRECAUCION Evite el derramamiento de agua o productos quimicos sobre el instrumento
é GeneReader. los dafios causados por el derramamiento de agua o
productos quimicos anularén la garantia.
PRECAUCION

Riesgo de dafios materiales (C3)

No coloque ningin objeto sobre el instrumento.

En caso de emergencia, apague el instrumento GeneReader por medio del interruptor de

alimentacién situado en el panel de la parte trasera derecha de dicho instrumento y desenchufe el

cable de alimentacién de la toma de corriente.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento (C4)
Utilice Unicamente consumibles de QIAGEN con el instrumento
GeneReader. Los dafios causados por el uso de otros tipos de consumibles

anulardn la garantia.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento (C5)
Asegurese de que se ha introducido la celda de flujo en la posicién correcta.
Si se intfroduce incorrectamente la celda de flujo, puede dafarse el

instrumento.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio (Wé)
Vacie el frasco de residuos liquidos antes de cada serie y asegirese de
colocarlo en la orientacién correcta de nuevo en el instrumento GeneReader.
Si se derraman residuos liquidos, puede producirse un corfocircuito eléctrico

y un incendio.

2.2 Seguridad eléctrica

Desconecte el cable de alimentacién eléctrica de la toma de corriente antes de realizar

mantenimiento.

el

ADVERTENCIA

A

Riesgo eléctrico (W7)
Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra)
dentro o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de

tierra es probable que haga peligrosa la utilizacién del instrumento.
Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica,
los bornes pueden estar bajo tensién, y se desaconseja enérgicamente abrir
las cubiertas o extraer componentes, puesto que, de hacerlo, puede

producirse una descarga eléctrica o la muerte.

ADVERTENCIA

A

Daiios en los componentes electrénicos (W8)
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede causar dafios en los

componentes electrénicos.

Consulte las especificaciones indicadas en la placa de caracteristicas del

instrumento.
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ADVERTENCIA | Riesgo de descarga eléctrica (Wo)

No abra ningdn panel del instrumento GeneReader.

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales
Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente

en este manual del usuario.

Para garantizar el funcionamiento satisfactorio y seguro del instrumento GeneReader, siga los

consejos que se mencionan a confinuacién:

® El cable de alimentacién eléctrica debe conectarse a una toma de corriente que disponga de

un conductor de tierra (puesta a tierra).

e Coloque el instrumento en un lugar en el que el cable de alimentacién esté a mano y pueda

conectarse o desconectarse.
e  Utilice tnicamente el cable de alimentacién suministrado por QIAGEN.
e No ajuste ni sustituya los componentes internos del instrumento.
e No haga funcionar el instrumento si hay alguna cubierta o algin componente retirado.
e Sise ha derramado algin liquido en el interior del instrumento, apaguelo, desenchifelo de

la toma de corriente y péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Si el instrumento supone algin riesgo eléctrico, impida que lo utilicen los usuarios y péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN (consulte la contraportadal).

Es posible que el instrumento no sea seguro desde el punto de vista eléctrico si:

® Elinstrumento o el cable de alimentacién de red parecen estar dafiados.

® Elinstrumento se ha almacenado en condiciones desfavorables durante un periodo

prolongado.

® Elinstrumento ha estado sometido a cargas y tensiones intensas durante su transporte.
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2.3  Entorno

2.3.1 Condiciones de funcionamiento
ADVERTENCIA | Atmésfera explosiva (W10)
ijf El instrumento GeneReader no estd disefiado para utilizarse en una
atmésfera explosiva.
ADVERTENCIA | Riesgo de explosién (W11)
El instrumento GeneReader estd destinado a utilizarse con reactivos
y sustancias suministrados en kits de QIAGEN. El uso de otros reactivos
y sustancias puede dar lugar a un incendio o una explosién.
Daiios en el instrumento (C6)
PRECAUCION | Lo luz directa del sol puede blanquear las piezas del instrumento y dafar
i las piezas de pldstico.
El instrumento GeneReader debe colocarse alejado de la luz directa del sol.

Manual del usuario de QIAGEN GeneReader 12/2017



2.4 Productos quimicos

ADVERTENCIA | Productos quimicos peligrosos

(W12)
& Algunos productos quimicos empleados con este instrumento pueden ser
peligrosos o llegar a ser peligrosos tras la finalizacién de la serie del
protocolo. Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de
laboratorio. La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio)
debe tomar las medidas preventivas necesarias para garantizar que el
entorno del puesto de trabajo sea seguro y que los operadores del
instrumento no estén expuestos a niveles peligrosos de sustancias téxicas
(quimicas o biolégicas) segin se describe en las hojas de datos sobre

seguridad (Safety Data Sheet, SDS) correspondientes o en los documentos
de la OSHA*, la ACGIHT o la COSHH* pertinentes.

La ventilacién de gases y la eliminacién de residuos deben realizarse de
acuerdo con todas las normativas y leyes nacionales, estatales y locales en

materia de salud y seguridad.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Estados Unidos).
t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Estados Unidos).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Reino Unido).

2.5 Eliminacién de residuos

El material de laboratorio usado puede contener productos quimicos peligrosos. Los residuos deben

recogerse y desecharse adecuadamente conforme a la normativa local en materia de seguridad.

Para obtener més informacién sobre cémo desechar el instrumento GeneReader, consulte “Residuos

de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)” en el Apéndice A, pdgina 77.

ADVERTENCIA | Productos quimicos y agentes infecciosos peligrosos (W13)

Los residuos contienen muestras y reactivos. Estos residuos pueden contener
material téxico o infeccioso y deben eliminarse adecuadamente. Consulte

en la normativa local en materia de seguridad los procedimientos de

eliminacién adecuados.
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2.6 Riesgos mecdnicos

La puerta del instrumento GeneReader debe permanecer cerrada mientras esté en funcionamiento.
Manipule la estacién de carga de celdas de flujo Unicamente cuando el software haya

desbloqueado la puerta para celdas de flujo.

Nota: Apague el instrumento Gnicamente si el software ha finalizado el proceso correctamente

y la puerta para celdas de flujo esté cerrada.

ADVERTENCIA | Piezas méviles (W14)
Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del instrumento
A GeneReader mientras esté en funcionamiento, se debe utilizar con la puerta

para celdas de flujo cerrada.

Si el sensor de la puerta no funciona correctamente, péngase en contacto

con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA | Riesgo de sobrecalentamiento (W15)
f Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima

de 10 cm a los lados y detrds del instrumento GeneReader.

No cubra las ranuras ni las aberturas que sirven para ventilar el instrumento

GeneReader.

2.7  Seguridad relativa al mantenimiento

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y de daiios materiales (W16)
f Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en

este manual del usuario.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento (C7)
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A

No utilice lejia, disolventes ni reactivos que contengan dcidos, bases

o sustancias abrasivas para limpiar el instrumento GeneReader.

RAYONNEMENT LASER
| | e pas mecanen oavs Lepmscany

instrumento, panel
lateral derecho

2.8  Simbolos del instrumento GeneReader
Simbolo Ubicacién Idioma Descripcién
Dentro del - Riesgo por calor: no realice ninguna
& instrumento actividad de mantenimiento hasta que
el sistema se haya enfriado.
Sobre el - Riesgo mecdnico: evite el contacto
A instrumento con las piezas méviles.
En la parte frontal | - Riesgo mecdnico: evite el contacto
A del instrumento, con las piezas méviles.
L) puerta abierta
Dentro del - Riesgo de descarga eléctrica
A instrumento
Sobre el EN Este producto contiene un ldser de
instrumento, panel clase 2. No mire directamente el haz.
LASER RADIATION lateral derecho
Sobre el FR Este producto contiene un ldser de

clase 2. No mire directamente el haz.

En la parte frontal
del instrumento,
puerta abierta

Este producto contiene un laser de
clase 2. No mire directamente el haz.

instrumento, panel
lateral derecho

Placa de - Simbolo sobre la eliminacién de

caracteristicas del residuos de aparatos eléctricos y

panel lateral electrénicos (RAEE) en Europa y el
— derecho resto del mundo.

Placa de - Fabricante legal.

caracteristicas del

panel lateral

derecho

Sobre el - Consulte las instrucciones de uso.
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Simbolo

Ubicacién

Idioma

Descripcion

DISCONNECT &
SUPPLY BEFORE |
SERVICING H

Sobre el
instrumento, panel
lateral derecho

EN

Desconecte el suministro eléctrico
antes de realizar cualquier tarea de
servicio técnico.

€

identificacién en la
parte trasera del
instrumento

Dentro del - Puesta a tierra
instrumento
Placa de - Marca CE para Europa

Placa de
identificacién en la
parte trasera del

Marca FCC de la Comisién Federal
de Comunicaciones de Estados
Unidos

C
C
&

instrumento

Placa de - Marca RCM (antiguamente marca C-
identificacién en la Tick) para Australia (identificacién del
parte trasera del proveedor N17965)

instrumento

Placa de - Marca RoHS para China (la

identificacién en la
parte trasera del
instrumento

restriccion del uso de determinadas
sustancias peligrosas en equipos
eléctricos y electrénicos)

FC
&
EN

Placa de
identificaciéon en la
parte trasera del
instrumento

NUmero de serie del instrumento

;)

Placa de
identificacién en la
parte trasera del

Marca de certificacién

Indica que el producto se ha probado
y ha cumplido los requisitos de

Instrument
configuration

lateral derecho

B insfrumento certificacién relativos a los productos
eléctricos, de fontaneria y mecénicos
Pegatina sobre el | - Pegatina que indica que se trata del

" APEMP . | instrumento, panel insfrumento GeneReader con la

configuracién de flujo de proceso
avanzado (APF) y UMI Advanced
(HP)
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3  Descripcién general

El instrumento QIAGEN GeneReader realiza una secuenciacién de alto rendimiento (next-
generation sequencing, NGS) totalmente automatizada integrando una quimica de secuenciacién
basada en fluorescencia paralela en gran escala con la deteccién de las sefales fluorescentes
correspondientes en moldes que se han sometido a amplificacién clonal con el instrumento
GeneRead QlAcube.

El secuenciador GeneReader estd compuesto por el instrumento GeneReader, la estacién de
trabajo, el software GeneReader y un lector de cédigos de barras portétil que se conecta a la
estacién de trabajo a fin de leer los cédigos de barras de los kits y los tampones, que, a
continuacién, se introducen de manera automdtica en el software GeneReader. La instalacién
inicial del software la realiza un técnico de campo especializado de QIAGEN. Existen dos
conexiones de USB entre el instrumento GeneReader y la estacién de trabajo. El secuenciador

GeneReader incluye otros componentes adicionales, que se indican en la seccién 4.1.

El software GeneReader proporciona un archivo FASTQ de la informacién de la secuencia por
cada una de las muestras analizadas listas para dirigirse a QCl Analyze o GeneRead Link. QCI
Analyze lleva a cabo automdticamente un flujo de trabajo optimizado para los paneles de
GeneReader y genera un archivo de resultados VCF que estd preparado para cargarse en QCI

Interpret.

3.1  Flujo de trabajo de NGS Sample to Insight® de QIAGEN

GeneReader

El flujo de trabajo Sample to Insight de QIAGEN GeneReader proporciona un enfoque optimizado
y estandarizado respecto a la secuenciacién de alto rendimiento (next-generation sequencing,
NGS), que abarca desde la preparacién de las muestras hasta la interpretacién biolégica de los

datos de secuenciacién.

La mayor parte del flujo de trabajo est& automatizado, lo que garantiza una mayor estandarizacién

y resultados més exactos.

QIAGEN Clinical Insight™ combina herramientas analiticas y contenido integrado relacionado
con la enfermedad en el ser humano, que brinda acceso a interpretaciones actuales y avanzadas
de los datos gendmicos. QCl Analyze o GeneRead Link envia automdticamente las muestras a
través de flujos de trabajo predefinidos y proporciona un visor de resultados basado en la web. A

continuacién, QCl Interpret (otro visor basado en la web) da una interpretacién biolégica.
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3.2 Principio de GeneReader
El flujo de trabajo incluye los siguientes seis (6) procesos:

e hibridacién de los cebadores de secuenciacién;
® preparacién de las celdas de flujo;

® preparacién de los reactivos;

e configuracién del experimento;

e carga de la celda de flujo e inicio de la serie;
e lavado de mantenimiento posterior a la serie.

A continuacién, se describe el fundamento de una serie de secuenciacién en el instrumento

GeneReader.

El primer paso de la tecnologia de secuenciacién por sintesis del instrumento GeneReader consiste
en la incorporacién de desoxirribonucledtidos trifosfato ([dNTP) exclusivos que estdn marcados
mediante fluorescencia y unidos a terminadores reversibles. A estos dNTP se les denomina
“nucledtidos marcados”. A esto le sigue la adicién de los dNTP no marcados unidos a terminadores

reversibles o “nucledtidos oscuros”.

La quimica de secuenciacién del instrumento GeneReader emplea cuatro colorantes para marcar
cada uno de los dNTP a fin de diferenciar todas las bases (A, C, G o T) incorporadas en el
fragmento de ADN. Ademds, los terminadores reversibles facilitan la adicién de nucledtidos
manipulados de uno en uno a la cadena en crecimiento de todos los ADN molde. Tras la deteccién
de sefiales de cada microesfera, se eliminan los marcadores fluorescentes y los terminadores para
permitir la realizacién de un nuevo ciclo de incorporacién; esto garantiza una secuenciacién de

alto rendimiento rentable y muy exacta.

Las genotecas de ADN se someten a amplificacién clonal en microesferas con el instrumento
GeneRead QlAcube para que sirvan como molde de secuenciacién. Tras la hibridacién de un
cebador de secuenciacién, se inmovilizan las microesferas que contienen los moldes y los
cebadores mediante una interaccién directa entre las microesferas y el vidrio a fin de producir una
matriz de alta densidad en una celda de flujo de GeneReader. Para leer el contenido de los moldes
que tiene cada microesfera, primero se utilizan reactivos que contienen dNTP manipulados de
manera exclusiva, como se ha descrito anteriormente, en la matriz de fragmentos. Estas bases se
incorporan, mediante la adicién de una ADN polimerasa modificada, al exiremo de la cadena de
ADN en crecimiento de conformidad con la base de la cadena complementaria. Posteriormente,
una cdmara digital de alta resolucién escanea la matriz y se cuantifica y registra el resultado de

la fluorescencia de cada uno de los cuatro colorantes. Por Gltimo, se expone la matriz a una
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quimica de divisién para eliminar los colorantes fluorescentes y los terminadores reversibles y asi
dar paso a la incorporacién de nuevas bases. A continuacién, se repite este ciclo en el instrumento

GeneReader.

3.3 Caracteristicas externas del instrumento GeneReader

GeneReader
Vista frontal Vista lateral (panel lateral derecho)
- Salida de aire para ventilacién (parte
1 Luces de estado 5 Puerto USB (conexién de GeneReader) 9 .
trasera del instrumento)
Puerta para celdas - . Tapa principal (solo para los técnicos
2 de flujo 6 Puerto USB (conexién de cdmara) 10 de servicio de QIAGEN)
3  Tapa 7 Interruptor de alimentacién 11 !’egchnc sobre la configuracién del
instrumento (panel lateral derecho)
4 Caijén de fluidica 8 Conector del cable de alimentacién

Figura 1. Caracteristicas externas y funciones del instrumento GeneReader.
3.3.1 Luces de estado
Las luces se estado se iluminan siguiendo el siguiente patrén:

e Cuando el instrumento no estd funcionando, las luces de estado estén apagadas.

e Cuando se estd realizando una serie de un protocolo con normalidad, se enciende la luz

verde.

e Cuando se estd realizando una serie de un protocolo, pero se ha solicitado una pausa

o cuando el protocolo estd en pausa, parpadea la luz verde.

e Cuando se han detenido, cancelado o se ha producido un error en todos los protocolos,

se enciende a luz roja.

e Cuando el protocolo ha finalizado correctamente, parpadea la luz verde.
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3.3.2 Puerta para celdas de flujo
Apertura de la puerta para celdas de flujo

Las celdas de flujo se introducen a través de la puerta para celdas de flujo. La apertura de la puerta

para celdas de flujo se controla por software.
Nota: La puerta para celdas de flujo no puede abrirse manualmente.

Cierre de la puerta para celdas de flujo

Para cerrar la puerta para celdas de flujo, empijela manualmente hasta que el cierre esté bien
colocado en su sitio.

Nota: El instrumento GeneReader no se pondrd en funcionamiento si no estd cerrada la
puerta para celdas de flujo.

3.3.3 Tapa
Apertura de la tapa

La apertura de la tapa se controla por software. La tapa debe estar abierta para poder abrir el

cajén de fluidica.

Nota: La tapa puede abrirse manualmente si el instrumento GeneReader se queda sin energia.
Introduzca la mano con la palma hacia arriba y palpe el orificio situado aproximadamente
en el punto entre la tapa principal y el cajén de fluidica. Cuando sus dedos estén sobre el

orificio, palpard una palanca a la derecha y al deslizarla ligeramente hacia la parte delantera,

se abrird la tapa.

Figura 2. Imagen en la que se ilustra cémo abrir manualmente la tapa del instrumento GeneReader.
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Cierre de la tapa

Para poder cerrar la tapa, debe estar cerrado el cajén de fluidica (empujelo hasta que se oiga un

chasquido).

Nota: Solo deben abrir la tapa principal situada en la parte izquierda del instrumento técnicos

de campo especializados de QIAGEN.
3.3.4 Cajén de fluidica
Abra el cajén de fluidica para:

e Cargar o descargar frascos de lavado de 1 litro.

e Cargar o descargar tubos de 50 ml.

® Introducir o sacar el frasco de residuos liquidos.

e limpie el bloque de enfriamiento, elimine la condensacién excesiva.
e Limpie el cajén.

e limpie las varillas medidoras.

e Limpie la superficie del sensor de nivel de residuos.

El cajén de fluidica permanece cerrado durante una serie.
Nota: Si la tapa estd cerrada, el cajén de fluidica no puede abrirse.

3.3.5 Puertos USB

Los dos (2) puertos USB se utilizan para conectar el instrumento GeneReader con la estacién de

trabajo. Estan ubicados en el panel lateral derecho del instrumento.

3.3.6 Interruptor de alimentacién

El interruptor de alimentacién estd situado en el panel lateral derecho del instrumento GeneReader.
3.3.7 Conector del cable de alimentacién

El conector del cable de alimentacién estd situado en el panel lateral derecho del instrumento

GeneReader. Permite conectar el instrumento a una toma de corriente a través del cable de

alimentacién suministrado.
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3.3.8 Salida de aire para ventilacién

Las salidas de aire para ventilacién estén situadas en el lateral derecho y en la parte trasera del
instrumento GeneReader. Permiten ventilar los componentes internos. El instrumento no debe
colocarse cerca de una pared que pueda bloquear la circulacién de aire.

3.3.9 Equipo de la estacién de trabajo

El sistema GeneReader se utiliza con una estacién de trabajo.

Las especificaciones de la estacién de trabajo se enumeran en la seccién 9.3.

3.4  Caracteristicas internas del instrumento GeneReader

1 Tubos cénicos de 50 ml 3 Frasco de residuos liquidos
en el compartimento de
refrigeracién

2 Frascos de un litro para
el tampén de lavado de
secuenciacién o tampén
de lavado de
mantenimiento

Figura 3. Vista interna del cajén de fluidica del instr to GeneReader.
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3.4.1 Celda de flujo de GeneReader

Las microesferas de secuenciacién que contienen los moldes de ADN de una sola cadena con los
cebadores de secuenciacién hibridados se depositan en la celda de flujo de GeneReader conforme
alas instrucciones del Manual del QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit (QIAGEN
GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit Handbook) vigente. La celda de flujo debe cargarse
en el instrumento GeneReader a través de la puerta para celdas de flujo con el cédigo de barras

orientado hacia el lado izquierdo del instrumento.

[
Ehﬁb\ehﬁar

Figura 4. Carga de la celda de flujo de GeneReader.

e ———————

Figura 5. Vista del interior de la puerta para celdas de flujo de GeneReader.
Lector de cédigos de barras para celdas de flujo

Tras cargar una celda de flujo, el lector de cédigos de barras para celdas de flujo escanea el
cédigo de barras de la celda y proporciona la informacién al software GeneReader. Si se ha

introducido la celda de flujo con una orientacién incorrecta, se muestra un mensaje de error.
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4  Procedimientos de instalacidn

4.1  Entrega e instalacién del sistema

El desembalaje y la instalacién del instrumento GeneReader los realiza un técnico de campo
especializado certificado de QIAGEN. Se recomienda que durante la instalacién esté presente una

persona familiarizada con su laboratorio y con su equipo informdtico.
Se suministran los elementos siguientes:

® Instrumento GeneReader

®  Manual del usuario de QIAGEN GeneReader para utilizarse con la configuracién del

instrumento de flujo de proceso avanzado (APF/HP)
e Estacién de trabajo

e Software GeneReader (lo instalard un técnico de campo especializado de QIAGEN durante
la configuracién inicial)
e Componentes adicionales: 1 conjunto de cables de alimentacién internacionales, 2 cables

USB, 1 lector de cédigos de barras portdtil, 1 recipiente de residuos y 4 frascos de un litro

Nota: El ordenador recomendado para el andlisis de los datos es QIAGEN Powerstation; no
obstante, puede utilizarse cualquier hardware que cumpla las especificaciones definidas en
la versién vigente del Manual del usuario de QIAGEN Clinical Insight Analyze (QIAGEN
Clinical Insight Analyze User Manual).

4.2  Requisitos del emplazamiento

El instrumento GeneReader debe instalarse protegido de la luz solar directa y lejos de fuentes de
calor, vibraciones e interferencias eléctricas. Consulte la seccién 9.1 para obtener mds informacién
sobre las condiciones de funcionamiento (femperatura y humedad). El lugar de instalacién no debe
estar sometido a corrientes de aire, humedad y polvo excesivos ni a variaciones intensas de la

temperatura.
En la seccién 9.2 se presenta la informacién sobre el peso y las dimensiones del instrumento.

Utilice un banco de trabajo adecuado para alojar el instrumento GeneReader. Asegirese de que
el banco de trabajo esté seco y limpio y de que disponga de espacio adicional para accesorios.
Es necesaria una distancia minima de 125 cm encima del banco de trabajo para poder alojar el
instrumento GeneReader con la tapa abierta. Deje un espacio libre minimo de 10 cm detrés del

instrumento para los cables y para garantizar una ventilacién adecuada de este.
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El instrumento GeneReader debe colocarse a una distancia aproximada de 1,5 m de una toma de
corriente alterna correctamente conectada a tierra. La linea de alimentacién del instrumento debe
tener voltaje regulado y estar protegida contra sobretensiones; asimismo, es opcional la instalacién

de un sistema de alimentacién ininterrumpida (SAI).

Nota: No coloque el instrumento GeneReader sobre una superficie vibrante o cerca de objetos

vibrantes.

ADVERTENCIA | Riesgo de sobrecalentamiento (W15)
f Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima

de 10 cm a los lados y detrés del instrumento GeneReader.

No cubra las ranuras ni las aberturas que sirven para ventilar el instrumento

GeneReader.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (wW2)
El instrumento GeneReader pesa demasiado para que lo levante una sola
A persona. Para evitar lesiones personales o dafios del instrumento, no levante

usted solo el instrumento.

4.3 Conexiones de alimentacién de corriente alterna y de cables USB
4.3.1 Requisitos de alimentacién

El GeneReader funciona a:

e 100-240 V CA, 50/60 Hz, méax. 600 VA

La estacién de trabajo funciona a:

e 100-240 V CA, 50/60 Hz, méx. 400 VA

Asegurese de que la tensién nominal del instrumento GeneReader y de la estacién de trabajo sea

compatible con la tensién de CA disponible en el lugar de instalacién.
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ADVERTENCIA | Dafos en los componentes electrénicos (W8)
f El uso de una fensién de red incorrecta puede causar dafios en los

componentes electrénicos.

Consulte las especificaciones indicadas en la placa de caracteristicas del

instrumento.

4.3.2 Requisitos de conexién a tierra

Con el objetivo de proteger al personal encargado del manejo del instrumento, la Asociacién
Nacional de Fabricantes Eléctricos de los EE. UU. (National Electrical Manufacturers’ Association,
NEMA) recomienda que el instrumento GeneReader esté correctamente puesto a tierra. El
instrumento dispone de un cable de alimentacién de corriente alterna de 3 conductores que, una
vez conectado a una toma de corriente alterna adecuada, sirve como toma de tierra del
instrumento. Para conservar esta proteccién, no conecte el instrumento a una toma de corriente

alterna que no disponga de toma de tierra.

4.3.3 Instalacion de los cables de alimentacion de corriente alterna, los cables USB
y la estacién de trabajo

IMPORTANTE: Asegirese de que los interruptores de alimentacién del instrumento GeneReader

y de la estacién de trabajo estén en la posicién de apagado.

Conecte los cables de alimentacién y los cables USB como se muestra en el diagrama que aparece

a continuacién.

Nota: Se recomienda conectar el instrumento y la estacién de trabajo directamente en una
toma de corriente doble, ya que el instrumento y la estacién de trabajo estdn conectados con

2 cables USB. Esta configuracién provoca menos interferencias debidas a bucles de masa.
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Cable de alimentacién

de corriente alterna

Cable de alimentacién
de corriente alterna

Cable de alimentacién
de corriente alterna

©&)]

Cable de alimentacién
= de corriente alterna

USB

|

USB VGA

- —

Lector de cédigos de ‘ Teclado

% barras
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Figura 6. Diagrama de las conexiones de cables de GeneReader.

4.3.4 Instalacién de los cables de alimentacién de corriente alterna, los cables USB
y la estacién de trabajo con un SAl opcional

IMPORTANTE: Asegirese de que los interruptores de alimentacién del instrumento GeneReader

y de la estacién de trabajo estén en la posicién de apagado.

Conecte el instrumento GeneReader y la estacién de trabajo al SAl como se muestra en el diagrama
que aparece a continuacién. El SAl debe configurarse de tal manera que se envie un comando de
apagado de Windows® poco antes de que se pierda la alimentacién de emergencia. El SAl debe
poder suministrar al instrumento GeneReader y a la estacién de trabajo un méximo de 1.000 VA

durante el periodo deseado.
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Figura 7. Diagrama de las conexiones de cables con un SAl opcional.

4.4  Requisitos de la estacién de trabajo

La estacién de trabajo, suministrada con el instrumento GeneReader, cumple los requisitos del

software GeneReader, tal como se indica en la Tabla 2.

Tabla 2. Requisitos del sistema de la estacién de trabajo

Descripcion Requisito minimo
Sistema operativo Microsoft® Windows 7 Professional 64 bits (D/F/E/)
Procesador Intel® Xeon® E5-1650 v4 (3,60 GHz 6 nicleos)
Memoria principal 32 GB (2 x 16 GB) DDR4-2400
Espacio de disco duro 1 SSD de 256 GB con conexién SATA
3 HHD de 4,0 TB con conexién SATA 7.200 rpm
Tarjeta grdfica NVIDIA NVS 310 1GB 1st GFX
Monitor Resolucién minima de 1920 x 1080 pixeles
Puertos Frontales: 4 puertos USB 3.0
Posteriores: 2 puertos USB 2.0, 4 puertos USB 3.0
LAN Intel I-218 Gbit integrada

El software Adobe® Reader® estd preinstalado en el ordenador para ver los informes generados

en formato PDF.
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IMPORTANTE: Microsoft Windows 7 Professional estd preinstalado en la estacién de trabajo
de GeneReader. De manera predeterminada, estén desactivadas las siguientes actividades en
segundo plano de Microsoft y cualquier cambio efectuado por parte de un operador en la

configuracién de Microsoft Windows puede afectar al rendimiento de la secuenciacién:

® Actualizacién automdtica de Windows

e Indexacién en segundo plano

e Desfragmentacién en segundo plano automdtica
e Copia de seguridad automdtica

® Modo de ahorro de energia
4.5 Iniciacién
4.5.1 Encendido del instrumento GeneReader y la estacién de trabajo

1. Encienda el instrumento GeneReader por medio del interruptor de alimentacién situado en el
panel lateral derecho del mismo.

2. Encienda la estacién de trabajo y el monitor.

3. Inicie sesién en el sistema introduciendo la contrasefia.

4. Inicie el software GeneReader.

Al iniciarse el software GeneReader, aparecera la siguiente ventana:

GeneReader

Software

Version 1.6.0

© 2016 QIAGEN, all rights reserved
Visit us at wenw gisgen com

'ooioo,
QIAGEN®

IMPORTANTE: Si lao estacién de trabajo del instrumento GeneReader tiene instalado un
antivirus, aseguirese de que no se efectian andlisis del equipo ni actualizaciones del antivirus

durante las series de secuenciacion.

Nota: Una vez se haya encendido el instrumento y el software esté en funcionamiento, se
iniciard la regulacién de la temperatura del instrumento GeneReader. la temperatura

especificada se alcanzaré en 30 minutos.
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4.5.2 Actualizacién de software

El software GeneReader no estd preinstalado. Un técnico de campo especializado de QIAGEN

realizard la instalacién. Para actualizar el software, siga los pasos indicados a continuacién:

1. Confirme que se cumplen los siguientes requisitos antes de empezar el proceso de

actualizacién:

a.  No se estd realizando una serie.
b.  No hay cargadas celdas de flujo en el instrumento.

c.  El software GeneReader se ha cerrado.

2. Cree una carpeta llamada “Upgrade” (Actualizacién) en el escritorio. Copie el archivo zip

“GeneReaderlnstaller” (InstaladorGeneReader) proporcionado por QIAGEN en la carpeta

“Upgrade” (Actualizacién) recién creada.

3. Extraiga el archivo zip “GeneReaderlnstaller” (InstaladorGeneReader) en la carpeta

“Upgrade” (Actualizacién) haciendo clic con el botén derecho en el archivo y seleccionando

“Extract all...” (Extraer todo...) en el men( contextual.

4. Vaya a la carpeta “Upgrade” (Actualizacién).

5. Vaya a la subcarpeta “GeneReaderlnstaller” (InstaladorGeneReader) y ejecute el archivo
“setup.exe” (instalacién.exe).

6. Siga las instrucciones en pantalla para confirmar todos los acuerdos de licencia e instale
todas las partes del software. La secuencia de este proceso puede diferir en funcién de la

versién de software existente y las nuevas.
45! GeneReader Prerequisites 1.6.0 Setup [= e |

GeneReader Prerequisites 1.6.0
00000
QIAGEN

Microsoft Visual C++ 2013 Redistributable (x86) - 12.0.30501:

MICROSOFT SOFTWARE LICENSE TERMS

MICROSOFT VISUAL C++ REDISTRIBUTABLE FOR VISUAL STUDIO

[/ agree to the license terms and conditions

15 GeneReader Prerequisites 160 Setup =R

GeneReader Prerequisites 1.6.0
sseee
QIAGEN

Setup Successful

Close

Manual del usuario de QIAGEN GeneReader 12/2017

34



10.

11.

Puede que sea necesario reiniciar el ordenador una vez finalizada la instalacién. Siga las
instrucciones en pantalla y reinicie el equipo.

El instalador crea iconos de acceso directo para iniciar el software GeneReader desde el
escritorio y el men0 de inicio. En el mens de inicio se crean accesos directos adicionales
para iniciar el soffware en modo de servicio, pero estdn destinados a fines de servicio
técnico Unicamente.

Inicie el software GeneReader haciendo clic en el icono de acceso directo GeneReader. Si
es necesario, aparecerd el actualizador de firmware de GeneReader. Si esto ocurre, haga
clic en “OK” (Aceptar] para realizar una actualizacién de firmware. Este proceso puede
tardar varios minutos en finalizar.

Nota: Asegirese de que las actualizaciones de firmware obligatorias se realicen

correctamente.

Una vez haya finalizado la actualizacién del firmware, espere hasta que el software lleve a
cabo los procesos de inicializacién y de movimiento a la posicién de inicio. El software
GeneReader se reiniciard automdticamente.

Elimine la carpeta “Upgrade” (Actualizacién) que se creé en el escritorio en el paso 2.

Ahora, el software estard listo para usarse.

Nota: Para desinstalar el software, ejecute el archivo “setup.exe” (instalacién.exe) que

estd en la subcarpeta “GeneReaderlnstaller” (InstaladorGeneReader).
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5  Procedimientos operativos

Antes de continuar, le recomendamos que se familiarice con las caracteristicas del instrumento

consultando la seccién 3.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento (C4)
Utilice Unicamente celdas de flujo y consumibles de QIAGEN con el
instrumento GeneReader. Los dafios causados por el uso de ofros tipos de

celdas de flujo o consumibles anularén la garantia.

PRECAUCION

A

Riesgo de dafios materiales (C1)
Trate de no mover la mesa de trabajo ni causar vibraciones en el instrumento
GeneReader mientras estd en funcionamiento a fin de evitar alterar las

sensibles mediciones &pticas.
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6  Software GeneReader

6.1 Uso del software GeneReader
6.1.1 Inicio

Durante el inicio, el software realizard un autodiagnéstico y realizaré un inventario de sus propios
archivos de configuracién y de las celdas de flujo y reactivos cargados. Si todavia hay celdas de
flujo cargadas, se le pedird que las descargue. En caso de que falte un archivo de configuracién
o de que se produzca cualquier tipo de error durante el procedimiento de inicio, péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN (consulte la contraportadal).
6.1.2  Flujo de trabajo del software

El software GeneReader proporciona un flujo de trabajo desde la muestra hasta el resultado, que

incluye las siguientes etapas:

® Definicién de los pardmetros de la celda de flujo, incluida informacién de multiplexado.
® Instrucciones de carga paso a paso.
® Deteccién de la secuencia.

® Generacién del archivo de datos FASTQ.

El software también proporciona instrucciones paso a paso sobre el lavado de mantenimiento, que

forma parte del mantenimiento sistemdtico de GeneReader (consulte la seccién 7).
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6.1.3 Interfaz de usuario

Messages

Current View

El software GeneReader estd dividido en cuatro zonas distintas (consulte la imagen que aparece
més arriba). En la parte superior, el mend da acceso a funcionalidades generales. Debajo de la
barra de meny, la zona de navegacién contiene enlaces rdpidos a las vistas y flujos de trabajo
usados frecuentemente. La parte principal de la pantalla estd dedicada a la zona de trabajo, que
muestra la configuracién actual de las celdas de flujo y el estado de una serie de un protocolo y,
en el lado derecho, la zona de mensajes muestra mensajes relacionados con la configuracién, los

errores y la funcién de los protocolos.
Menu y navegacion

Seleccione “File” (Archivo) y “Exit” (Salir) en el mend para

Maintenance  Help

cerrar el software GeneReader. Esto no puede realizarse

mientras se estd realizando una serie de un protocolo vy si

todavia hay cargadas celdas de flujo.

Seleccione “Maintenance” (Mantenimiento) y el comando
“Manage Files” (Gestionar archivos) para iniciar el asistente
“Manage Files” (Gestionar archivos), que puede utilizarse

para liberar espacio en el disco duro antes de iniciar una serie.

= - - Los datos seleccionados para liberar espacio se eliminaran de
Manage Files manera permanente. Si estos datos todavia son necesarios,

Service Archive ., . .
a asegurese de crear una copia de seguridad adecuada en una

unidad externa. Seleccione “Maintenance” (Mantenimiento) y
el comando “Service Archive” (Archivo de servicio) para crear
un archivo de servicio si lo solicita el servicio técnico de
QIAGEN.
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Flow Cells

o

Run Setup

Unload

Utilice el mend “Help” (Ayuda) para acceder a la informacién de

versién y copyright del cuadro de didlogo “About” (Acerca de).

El botén “Flow Cells” (Celdas de flujo) muestra el estado de
todas las celdas de flujo que se encuentran dentro del
instrumento GeneReader. Consulte la seccién 6.1.4 para

obtener mds informacién.

El botén “Fluids” (Liquidos) muestra el estado de todos los
liquidos en la zona de trabajo principal. Consulte la

seccién 6.1.5 para obtener més informacién.

El botén “Configuration” (Configuracién) abre la vista de
edicién de varios valores de configuracién. Consulte la

seccién 6.1.6 para obtener més informacién.

Utilice el comando “Run Setup” (Configuracién de serie) para
abrir el flujo de trabajo y configurar e iniciar una serie.
Consulte las secciones 6.2.1 y 6.2.2 para obtener mds

informacién.

Utilice el comando “Add” (Afadir) para cargar celdas de flujo
durante una serie de modo escalonado una vez haya
finalizado el primer ciclo de secuenciacién y antes de que
hayan transcurrido 24 horas tras el comienzo de la serie.

Consulte la seccién 6.2.3 para obtener mdés informacién.

Utilice el comando “Unload” (Descargar) para descargar
celdas de flujo del dispositivo. Consulte la seccién 6.2.4 para

obtener mds informacioén.

Utilice el comando “Wash” (Lavado) para abrir el flujo de
trabajo de mantenimiento. Consulte la seccién 7 para obtener

mds informacién.
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6.1.4  Vista “Status of Flow Cells” (Estado de las celdas de flujo)

“Status of Flow Cells” (Estado de las celdas de flujo) se muestra en la zona de trabajo principal y

muestra un resumen de las celdas de flujo cargadas en el instrumento.

Aparece el estado actual de todas las celdas de flujo cargadas, asi como estimaciones de la duracién
de las series restantes. En la columna “Action” (Accidn) de la parte derecha de la pantalla, hay iconos
para realizar acciones especificas relativas a la celda de flujo concreta. Puede que estos iconos no estén

activados si la accién no estd disponible para el estado actual de la celda de flujo.

La serie puede interrumpirse pulsando el icono “Stop” (Detener). Tenga en
cuenta que el protocolo no se detiene de inmediato. El protocolo se
detendrd una vez haya finalizado el paso del proceso que se estd

m STOP . e .
realizando en ese momento. Este botdn estd disponible si se estd
procesando la celda de flujo, una vez ha finalizado el primer ciclo de

secuenciacion.

El icono para abrir la carpeta de datos de las celdas de flujo abre la
carpeta de series de la celda de flujo correspondiente. Este botén estd
disponible si ha finalizado o se ha detenido la serie de la celda de flujo

o si no se estd llevando a cabo actualmente el andlisis.

El icono de resultados de las celdas de flujo abre el botén de la carpeta
que contiene los datos de resultados de los andlisis de la celda de flujo
correspondiente. Este botén estd disponible si ha finalizado el
procesamiento de la celda de flujo o si no se estd llevando a cabo

actualmente el andlisis, pero no si se ha detenido la celda de flujo.

Nota: El nimero de ciclos de una celda de flujo cargada puede ser ligeramente superior a la
cantidad de ciclos seleccionados para secuenciacién. Esto se debe a la solicitud de ciclos

adicionales para la correccién de adelanto y retraso y a la secuenciacién de indices de muestras.
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Para ver los datos de multiplexado de una celda de flujo, pulse el icono “(+)” ubicado al inicio de

cada fila.
6.1.5 Vista “Status Of Fluids” (Estado de los liquidos)

La vista “Status Of Fluids” (Estado de los liquidos) se muestra en la zona de trabajo principal y
proporciona un resumen de todos los liquidos cargados en ese momento en el instrumento

GeneReader.

Status Of Flukds

VEsah Batter

Whrste Contasrer

La pantalla estd dividida en tres partes y proporciona informacién sobre el nivel de los reactivos
(parte superior), los frascos de lavado (parte intermedia) y el frasco de residuos (parte inferior).

Esta vista proporciona Gnicamente informacién y no permite al usuario realizar ninguna accién.
6.1.6 Vista “Status Of Configuration” (Estado de la configuracién)

En la vista “Status Of Configuration” (Estado de la configuracién) se pueden modificar los ajustes
de configuracién. Esta vista estd dividida en dos partes que pueden seleccionarse mediante
pestafias: “Connection Settings” (Ajustes de conexién) y “Backup/Restore System Settings” (Realizar

copia de seguridad/restaurar ajustes del sistema).
“Connection Settings” (Ajustes de conexién)

la pestaiia “Connection Seftings” (Ajustes de conexidn) permite configurar las conexiones
a sistemas externos para planificacién de experimentos y analizadores (es decir, QCl Analyze,

GeneRead Link). En funcién de la configuracién local, se pueden seleccionar tres opciones:

® “Not connected to external systems” (No conectado a sistemas externos): seleccione esta
opcién si no se dispone de ningln sistema externo de planificacién de experimentos. Hay

una casilla de verificacién para activar la transferencia automdtica de archivos FASTQ. Se

Manual del usuario de QIAGEN GeneReader 12/2017 41



puede especificar la carpeta de destino de los archivos FASTQ en el campo “Destination

Directory” (Directorio de destino).

e “Connected to QCl Analyze” (Conectado a QCl Analyze): seleccione esta opcidn si se utiliza
QCI Analyze como sistema de planificacién de experimentos. El usuario debe proporcionar
el directorio de compartido de red donde se guardardn los archivos del planificador de
experimentos QCl Analyze y el directorio donde se guardardn los archivos de datos de
resultados. Para obtener mds informacién, consulte la versién vigente del Manual del usuario
de QIAGEN Clinical Insight Analyze (QIAGEN Clinical Insight Analyze User Manual.).

e “Connected to GeneRead Link” (Conectado a GeneRead Link): seleccione esta opcién si se
utiliza GeneRead Link como sistema de planificacién de experimentos. El usuario debe
proporcionar varios valores de configuracién. Primero, introduzca el directorio compartido
de red donde se guardardn los archivos de datos de resultados. Segundo, introduzca la
URL, el nombre de usuario y la contrasefia del servidor de GeneRead Link. Para comprobar
si GeneRead Link estd funcionando, haga clic en el botén Go (Ir). Tercero, el usuario debe
indicar el tiempo (en minutos) que hay que esperar antes de volver a intentar la carga de los
datos en caso de que esta falle. Para obtener mas informacién, consulte el Manual del
usuario de GeneRead Link (GeneRead Link User Manual).

Nota: Los ajustes previos de conexién del software GeneReader a un sistema externo de

planificacién de experimentos se guardan una vez se modifican los ajustes de conexién.

La pestaiia “Connection Settings” (Ajustes de conexién) también permite configurar la conexién a
GeneRead Databank como herramienta externa de gestién de datos. Si se utiliza GeneRead
Databank para gestionar los archivos, seleccione la casilla de verificacién “Connected to Customer

Data Management” (Conectado a gestién de datos del cliente).

e “Connected to Customer Data Management” (Conectado a gestién de datos del cliente): si se
utiliza GeneRead Databank como sistema externo, aparece desactivado el comando
“Manage Files” (Gestionar archivos) del mend “Maintenance” (Mantenimiento). Para obtener
més informacién sobre GeneRead Databank (“Customer Data Management” [Gestidn de
datos del usuario]), consulte el Manual del usuario de GeneRead Databank (GeneRead
Databank User Manual).
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Status Of Configuration

Connection Settings Backup / Restore System Settings

Settings for connection to external systems

(O Mot connected to extemnal systems

D—._

Destination Directory
| CATemp | | | | ctear |

(®) Connected to QCI Analyze
Destination Directory

Ziruns ar

Z\flowcell ar

il

GeneReader Planner Directory

(O Connected to GeneRead Link

Destination Directory

| | .. | | cClear |

GeneRead Link URL

User name for GeneRead Link
| |
Password
| |

est Connection
| | (ee]
|Retry interval in mil for failed transfers and uploads |

10

Settings for connection to GeneRead Databank

| [¥] Connected to GeneRead Databank |

Backup/Restore System Settings (Realizar copia de seguridad/restaurar ajustes del sistema)

La pestaiia “Backup/Restore Systems Settings” (Realizar copia de seguridad/restaurar ajustes del
sistema) tiene dos botones: uno para guardar todos los ajustes del instrumento GeneReader en un
archivo de “Backup” (Copia de seguridad) y ofro para “Restore” (Restaurar) los ajustes cargando
un archivo de copia de seguridad guardado previamente. “Backup” (Realizar copia de seguridad)
y “Restore” (Restaurar) pueden estar desactivados en funcién del estado que tienen el instrumento

y el software GeneReader en ese momento.
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Status Of Configuration

Connection Settings | Backup / Restore System Settings

=0

Restore

6.1.7 Gestién de archivos

Archivos requeridos

El software GeneReader realiza un inventario de sus propios archivos y configuracién al iniciarse.
Si aparece un mensaje sobre archivos no vdlidos o no encontrados, péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN (consulte la contraportada).

6.2 Procedimientos del flujo de trabajo

6.2.1 Configuracién de las celdas de flujo

Existen 3 opciones para generar la configuracién de una celda de flujo en el sistema de NGS

GeneReader:

e QCl Analyze para importar celdas de flujo.
® GeneRead Link para importar celdas de flujo.

® Software GeneReader para afadir celdas de flujo manualmente.

Manual del usuario de QIAGEN GeneReader 12/2017

44



QCI Analyze (interfaz web)

QCI Analyze es un sistema basado en navegador que sirve para analizar datos de NGS. Tras
QCI Analyze, un servidor CLC Genomics Server lleva a cabo los andlisis, almacena datos y
gestiona diversos procesos, como la puesta en cola. QCl Analyze puede importar datos de NGS,
analizarlos, mostrar resultados para inspeccionarlos y exportar los datos de resultados en formato
VCF. Ademds, puede conectarse directamente a QCl Interpret para llevar a cabo la interpretacién
y la generacién de informes. Para obtener mds informacién sobre cémo generar la configuracién
de una celda de flujo con QCI Analyze, consulte el Manual del usuario de QIAGEN Clinical Insight
Analyze (QIAGEN Clinical Insight Analyze User Manual).

Consulte “Protocolo: carga y ejecucién del instrumento GeneReader” (Protocol: Loading and
Running the GeneReader) en el Manual del QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit
(QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit Handbook) vigente para obtener

informacién sobre cémo importar la configuracién de una celda de flujo desde QCl Analyze.
GeneRead Link (interfaz web)

GeneReader Link es un software de enlace (middleware) de QIAGEN que dirige la planificacién y
la ejecucién del flujo de trabajo de las muestras del sistema de NGS GeneReader. Proporciona
conectividad bidireccional con un sistema de gestién de la informacién del laboratorio (Laboratory
Information Management System, LIMS), las instrucciones de trabajo para los usuarios del
laboratorio e interactia automdticamente con instrumentos de QIAGEN especificos. Para obtener
més informacién sobre cémo generar la configuracién de una celda de flujo, consulte el Manual
del usuario de GeneRead Link (GeneRead Link User Manual).

Consulte “Protocolo: carga y ejecucién del instrumento GeneReader” (Protocol: Loading and
Running the GeneReader) en el Manual del QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit
(QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit Handbook) vigente para obtener

informacién sobre cémo importar la configuracién de una celda de flujo desde GeneRead Link.
Software GeneReader

El software GeneReader puede utilizarse directamente para configurar una celda de flujo. Consulte
“Protocolo: carga y ejecucién del instrumento GeneReader” (Protocol: Loading and Running the
GeneReader) en el Manual del QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit (QIAGEN
GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit Handbook) vigente para obtener directrices paso a
paso sobre cémo afadir una celda de flujo manualmente utilizando la interfaz de usuario del

software GeneReader.
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IMPORTANTE: Si se utiliza el software GeneReader para configurar la celda de flujo, no se
realizard un andlisis de datos automdtico de los archivos FASTQ generados por el
secuenciador mediante QCl Analyze. En QCI Analyze, chora es posible importar
manualmente los archivos FASTQ para realizar un andlisis secundario: para obtener més
informacién sobre cémo cargar manualmente los archivos FASTQ con QCl Analyze, consulte
el Manual del usuario de QIAGEN Clinical Insight Analyze (QIAGEN Clinical Insight Analyze
User Manual). Para integrar el andlisis de datos en QCl Analyze, utilice las interfaces web de

QCI Analyze o de GeneRead Link para realizar la configuracién de las celdas de flujo.

Nota: Si se utiliza el software GeneReader para realizar la configuracién de las celdas de
flujo con carga escalonada, asegirese de que se han cargado reactivos suficientes al inicio

de la serie para todas las celdas de flujo planificadas.
6.2.2 Cargay ejecucién del instrumento GeneReader

Consulte “Protocolo: carga y ejecucién del instrumento GeneReader” (Protocol: Loading and
Running the GeneReader) en el Manual del QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit
(QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit Handbook) vigente para obtener directrices
paso a paso sobre cémo afiadir una o varias celdas de flujo manualmente utilizando la interfaz

de usuario del software GeneReader.
6.2.3 Carga escalonada de celdas de flujo

Consulte “Protocolo: carga escalonada de celdas de flujo” (Protocol: Staggered Loading of Flow
Cells) en el Manual del QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit (QIAGEN
GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit Handbook) vigente para obtener directrices paso a
paso sobre cémo cargar una o varias celdas de flujo de modo escalonado tras haberse iniciado

una serie de secuenciacién en el software GeneReader.
6.2.4 Descarga de reactivos y celdas de flujo

Consulte “Protocolo: descarga de reactivos y celdas de flujo” (Protocol: Unloading Reagents and
Flow Cells) en el Manual del QIAGEN GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit (QIAGEN
GeneRead UMI Advanced Sequencing Q Kit Handbook) vigente para obtener directrices paso a

paso sobre cémo descargar reactivos y celdas de flujo en el software GeneReader.
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6.2.5 “Run Finished” (Serie finalizada)

Cuando finaliza la secuenciacién y el andlisis de todas las celdas de flujo, el asistente “Run

Finished” (Serie finalizada) permitira realizar lo siguiente:

Transferir archivos FASTQ e informes a otro directorio local o de red haciendo clic en

“Transfer” (Transferir).

Visualizar el directorio de resultados.

Descargar las celdas de flujo y los liquidos.

Realizar un lavado con agua desionizada (DI) o de mantenimiento.

Ejecutar el asistente “Manage Files” (Gestionar archivos).

Tras el andlisis de las celdas de flujo, se genera automdticamente un informe de la serie. Se crea

un informe independiente por cada celda de flujo de la serie y se guarda en el directorio de celdas

de flujo, dentro del directorio de series. El informe contiene secciones sobre la configuracién de la

serie, la distribucién de las puntuaciones de calidad, los datos sobre la calidad de las microesferas,

la puntuacién de calidad de la secuencia y los datos de multiplexado. Asimismo, los informes de

las series contienen los errores y las advertencias que pueden haberse registrado/notificado

durante el transcurso de los procesos de secuenciacién y andlisis.

Archivos de registro

El software GeneReader escribe un archivo “Eventlog.txt” (RegistroEventos.ixt) en la carpeta:
C:\ProgramData\QIAGEN\GeneReader\GeneReader. Este archivo de registro contiene
advertencias y errores y sirve para proporcionar informacién en caso de que se produzca un
problema. Para impedir que este archivo de registro sea demasiado largo, se crea un

archivo de registro nuevo una vez al mes.

Durante una serie, se crea un archivo de registro de eventos especifico de la serie en la
carpeta de dicha serie. Consulte este archivo en caso de que se produzca un problema

durante la ejecucién de un protocolo de secuenciacion.

Informe final

Cuando finaliza el software de andlisis, se genera un informe sobre la celda de flujo como
archivo PDF y se escribe en la ruta:
\<fecha_y_hora>_<nombre_de_la_serie>\FC<nombre_de_la_celda_de_flujo>_<cédigo_de_

barras>\Analyze\<fecha_y_hora>_<nombre_de_la_celda_de_flujo>_FinalReport.pdf.
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A continuacién, aparece un archivo de ejemplo:
D:\QIAGEN\GRSData\2016_10_06_133222_SampleRun\FC_FC1_2c0sbgi?77zjkqbktbg
Tvuj7 1\Analyze\1610061332_FC1_FinalReport.pdf

El archivo “FinalReport.pdf” (InformeFinal.pdf) contiene informacién importante sobre la serie,

como:

e Informacién general sobre la serie

soose GeneReader Flow Cell Report
Run Name 170603_PQ_fullP_GR821 Instrument 1508006
Flow Cell Name 24040
Lot 0000000000 Id 24040
Number of Cycles 127
Mode Multi Flow Cell Run / Standard
Read Design Default(V2)
Note
Start Time 06/3/2017 4:56 PM End Time 06/5/2017 9:19 AM

Analysis End Time 06/5/2017 1:39 PM

e “Sample Information” (Informacién de las muestras)

Sample Information

Sample Id Adapter Q Adapter Q GenePanel
Sequence
1 BC1 ATCACG
10 BC10 TAGCTT
2 BC2 CGATGT
3 BC3 TTAGGC
4 BC4 TGACCA
5 BC5 ACAGTG
6 BC6 GCCAAT
7 BC7 CAGATC
8 BC8 ACTTGA
9 BC9 GATCAG
unindexed unindexed NNNNNN

e “Reagent Kits” (Kits de reactivos)

Reagent Kits

Sequencing Kit Lot Material Exp date
GeneRead UMI Sequencing Q Buffers (3) 0154015256 9904201 12/31/2060
GeneRead UMI Sequencing Q Add-Ons (3) 0154015256 9904301 12/31/2020

®  “"Wash Kits” (Kits de lavado)

Wash Kits

Wash Kit Lot Material Exp date
Wash Buffer 9 1234567890 8170089 12/31/2040
Wash Buffer 11 1234567820 8170090 12/31/2040
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e “Software version” (Versién del software)

Software Version GeneReader Software 1.6.0

® “Quality Score Distribution” (Distribucién de las puntuaciones de calidad)

Quality Score Distribution

300,000,000

250,000,000

200,000,000
150,000,000
100,000,000
50,000,000 II IIIII
oL, __-----Illl...lllll I
o s 10 15 20 25 a0 as 40

Quality Score

Base Calls

® “Run metrics” Métricas de la serie

Reads Past Filtering 52.04956% 20,052,002
Reads Past 19,368,738

Demultiplexing

Yield [bases] 2,649,561,215

Yield Past 2,561,004,714

Demultiplexing

“Reads Past Filtering” (Lecturas tras el filtrado) notifica el porcentaje y el nimero de lecturas que han superado el
filtrado de calidad basado en la puntuacién de calidad antes de la divisién de las lecturas en archivos diferentes por
cada muestra/indice (demultiplexado) (es decir, el nimero de lecturas segin se encuentran escritas en el archivo
FASTQ).

“Reads Past Demulfiplexing” (Lecturas tras el demultiplexado) notifica el nimero de lecturas en las que se ha podido
identificar un cédigo de barras de las muestras.

“Yield [bases]” (Rendimiento [bases]) notifica el ndmero total de asignacién de bases antes del demultiplexado.
"Yield Past Demultiplexing” (Rendimiento tras el demultiplexado) notifica el nimero total de asignaciones de bases en
las que se ha podido identificar un cédigo de barras de las muestras.

Manual del usuario de QIAGEN GeneReader 12/2017



“Sequence Quality Score” (Puntuacién de calidad de la secuencia)

Sequence Quality Score

[
H
@
Z
E
o 15
10
5
1 21 4‘1 61 él 101 121
Cycle
— Quartiles — Medians I
® “Reads information” Informacién de las lecturas
Reads
Sample Id Sample Reads Past Yield FastQ file
Validity Filtering [bases]
1 Valid 606,885 79,290,637 20170603145224_8130063000000000012152404
0_1_BC1_24040 fastq
10 Valid 1,307,705 170,616,986 20170603145224_8130063000000000012152404
0_10_BC10_24040 fastq
2 Valid 1,003,902 131,250,479 20170603145224_8130063000000000012152404
0_2_BC2_24040 fastq
3 Valid 701,861 91,831,754 20170603145224_8130063000000000012152404
0_3_BC3_24040 fastq
4 Valid 699,644 91,434,528 20170603145224_8130063000000000012152404
0_4_BC4_24040 fastq
5 Valid 10,716,623 1,426,376.6 20170603145224_8130063000000000012152404
72 0_5_BC5_24040.fastq
6 Valid 1,747,901 232,219,492 20170603145224_8130063000000000012152404
0_6_BC6_24040.fastq
7 Valid 888,434 116,272,025 20170603145224_8130063000000000012152404
0_7_BC7_24040 fastq
8 Valid 670,822 87,567,851 20170603145224_8130063000000000012152404
0_8_BC8_24040.fastq
9 Valid 1,024,961 134,144,290 20170603145224_8130063000000000012152404
0_9_BC9_24040 fastq
unindexed Valid 683,264 88,556,501 20170603145224_8130063000000000012152404

0_unindexed_24040 fastq

“Validity” (Validez) indica si las muestras analizadas en una celda de flujo son “Valid”
(Vélidas) o “Invalid” (No vélidas). El software GeneReader calcula en segundo plano la
presencia de cédigos de barras no esperados en la agrupacién de muestras analizadas en
cada celda de flujo. Si el nimero de lecturas que pertenecen a los cédigos de barras no
esperados supera el 5% del nimero total de todas las lecturas indexadas, todas las muestras
de esta celda de flujo se etiquetan como “Invalid” (No vélidas) debido a que se sospecha

que existe contaminacién cruzada.
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7/ Mantenimiento

En esta seccién se describen los procedimientos de mantenimiento sistemdtico y semanal.
7.1 Equipo y reactivos que debe suministrar el usuario

Cuando trabaje con productos quimicos, use siempre una bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccién adecuados. Para obtener mds informacién, consulte las hojas
de datos sobre seguridad (Safety Data Sheet, SDS) correspondientes, que puede solicitar al

proveedor del producto.

Se necesita el siguiente material para realizar el mantenimiento del instrumento GeneReader:
® Agua desionizada o agua pura apta para laboratorio (denominada agua DI)

7.2  lavado de mantenimiento

En este manual se describen 2 procedimientos de mantenimiento obligatorios:

®  Mantenimiento sistemdtico (lavado con agua DI): debe realizarse cuando el instrumento
GeneReader va a estar inactivo o cuando ha finalizado una serie y no se ha planificado la

ejecucién inmediata de series adicionales.

e Mantenimiento semanal (con el tampén de lavado de mantenimiento): el lavado de

mantenimiento debe realizarse cada 4 series o una vez a la semana (lo que suceda primero)

Al realizar estos procedimientos, se garantiza que el instrumento GeneReader estd en buenas

condiciones de funcionamiento y ayuda a evitar obstrucciones del sistema de fluidica.
7.2.1  Mantenimiento sistemdtico (lavado con agua DI)

Una vez haya finalizado una serie de secuenciacién y el instrumento GeneReader vaya a estar
inactivo o no se haya planificado ofra serie de secuenciacién, un lavado con agua DI impediré la
formacién de bolsas de aire y que se sequen los tubos del sistema de fluidica del interior del

instrumento.

1. Abra el software GeneReader. Haga clic en “Wash” (Lavado) en el panel de navegacién.
2. Seleccione “DI Water Wash” (Lavado con agua DI) y haga clic en “Next” (Siguiente).
3. Se abrird la tapa. Cargue 2 frascos de lavado (frasco de 1 litro estdndar de QIAGEN) que

contienen 500 ml de agua DI en las posiciones 9y 11.
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4. Cargue los tubos de reactivo (tubos cénicos de 50 ml estandar de QIAGEN) que contienen
30-35 ml de agua DI en las posiciones 1, 2, 4, 5, 6 y 8 del compartimento de refrigeracién.

Haga clic en “Done” (Hecho) dos veces y, a continuacién, haga clic en “Next” (Siguiente).

Step: Load Wash Kit
| Waah Bolbes | Picture

Emuty Wasle Botiie
@ Locme ¢ e
R ercugh DI water for ine wsh pioeesune.
FRun Wash Protocol
Unlaad Priming Flow Cell Fisagent Uattes
Unlaad Fheds.

(@) Loss enough DX water ino i resgent boes.

A Lot D e . il wnsi n emngeet
beten
@ you have equired s, {100054)

5. Vacie el frasco de residuos y elimine el contenido conforme a la normativa local en materia
de seguridad. Vuelva a cargar el frasco de residuos vacio en el instrumento. Cierre la tapa y
haga clic en “Next” (Siguiente).

IMPORTANTE: Asegurese de volver a cargar el frasco de residuos en el instrumento en la

orientacién correcta.

Stap: Empty Waste Bottie

LLoad Wash K1 | | Wiate Bome e

The waste BolNe is Aot 1L yet. However. we Necommend emgiying Ihe wiste boftle betors staring

A

Load Priming Flow Cell
Fun Wash Protocol
Unlaad Priming Flow Call
Abnboad Fhasds

Messages Empty the wnate hore and reiesen £ n

the dedraied sptance.
@ o n aper s hed
(100955)
— e ~

6. Se abrird la puerta para celdas de flujo. Cargue una celda de flujo vacia o usada (celda de
flujo de cebado) para dejar que fluya el liquido. Cierre la puerta para celdas de flujo y

haga clic en “Next” (Siguiente).
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Losaet Priming Flow Cell

7. Ahora, el instrumento realizaré el cebado con agua DI. El lavado del mantenimiento

sistemdtico durard unos 15 minutos. Una vez finalizado, haga clic en “Next” (Siguiente).

Figtad Remaining Bme

FRun Wash Profoest

[ om

Messapes

(D) e cevice i now washed and ressy. (100042)

8. Se abrird la puerta para celdas de flujo. Descargue la celda de flujo de cebado. Cierre la

puerta para celdas de flujo y haga clic en “Next” (Siguiente).
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Stop: Unload Priming Flow Cell

Load Wash Kt l ool Bown Siams
Cored durmm finbed.

Empey Wasie Bottle [

Fan Wash Pratocel | inuruenens

| Presse uniond e prming low cefl and ciose the doo
Untaad Priming Fiow Cel 3 ||

Mevaages Remove the fiow cedl #om e instabation
sint

(D) Prensa reemoue e priming fow sl from the deviee and tioss the doss. (100005)

i B Mt » Finahy Cngml

9. Se abrird la tapa para los reactivos. Descargue el kit de reactivos y de lavado. Vacie el

frasco de residuos. Cierre la tapa y haga clic en “Done” (Hecho).

Nota: Si el instrumento GeneReader no se va a utilizar de inmediato para ofra serie, deje el
reactivo y los frascos de lavado con el agua DI en el sistema. Es importante para garantizar

que los tubos del sistema de fluidica del instrumento no se secan.

Nota: Si se cree que no se va a realizar ninguna serie en un periodo superior a 1 mes,
efectie el procedimiento de almacenamiento a largo plazo para preparar el instrumento

GeneReader para las condiciones de almacenamiento en seco (consulte la seccién 7.2.3).

Step: Unlaad Fluids

Load Wash K | Fluids Fecture
gty Wanie Hoe : @) unissaine ragentia

Load Prisming Flew Call (& T p——

Run Wash Protool @ Emorvime wom bome

Uniaait Briming Fle Call

Meysages Remove all fuics Fom e insimumant
() Premse contem st you hawe unionded e reagent ¥ (100125) u

(5) Fressa cootem et you have uniosces e wash k2. (100125)

10.Haga clic en “Finish” (Finalizar) para cerrar el asistente.
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7.2.2 Mantenimiento semanal

Para asegurarse de que los tubos de los reactivos permanecen limpios y para impedir que se
acumule material que podria obstruirlos, debe efectuarse un lavado de mantenimiento cada
4 series o una vez a la semana (lo que suceda primero). En el lavado de mantenimiento se utiliza
un tampén de lavado de mantenimiento proporcionado en el GeneRead UMI Advanced
Sequencing Q Wash Buffers (n.° de cat. 185905). A continuacién, se describe cémo preparar el

tampdn de mantenimiento y cémo efectuar el procedimiento de lavado de mantenimiento.

Preparacién del tampén de lavado de mantenimiento (volumen suficiente para 9 lavados de

mantenimiento)

1. Saque el frasco de tampén de lavado de mantenimiento (que contiene 900 ml de tampén de
lavado de mantenimiento) del GeneRead UMI Sequencing Q Wash Buffer Kit.

2. Afada 100 ml de agua DI al tampén de lavado de mantenimiento para obtener un volumen
final de 1.000 ml.

3. Adhiera una pegatina de Maintenance Wash Buffer (tampén de lavado de mantenimiento)
a un segundo frasco vacio de 1.000 ml (frasco de 1 litro de QIAGEN GeneReader).

4. Transfiera 500 ml de tampén de lavado de mantenimiento al segundo frasco para que cada

frasco contenga 500 ml de tampén de lavado de mantenimiento.

5. Adhiera pegatinas de Maintenance Wash Buffer (tampén de lavado de mantenimiento)
a 6 tubos de reactivos (tubos cénicos de 50 ml estandar de QIAGEN).

6. Realice alicuotas de unos 30-35 ml de tampén de lavado de mantenimiento de un frasco a
cada uno de los 6 tubos de reactivos. Este volumen inicial serd suficiente para varias series
de lavado de mantenimiento. Cuando el nivel de liquido de los tubos de reactivos de lavado
de mantenimiento esté por debajo de la marca cénica, sera necesario volver a llenarlos.

Consulte la seccién 7.2.2 para obtener instrucciones sobre cémo llenarlos.

7. Cargue el frasco de tampén de lavado de mantenimiento usado para las alicuotas en el
paso anterior (que contendrd unos 300 ml de volumen restante) en la posicién 11 del
instrumento GeneReader. Cargue el frasco que contiene 500 ml de tampén de lavado de

mantenimiento en la posicién 9 (Figura 8).
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Figura 8. Carga de los frascos de 1 litro que contienen tampén de lavado de mantenimiento.

8. Cargue los 6 tubos de reactivos que contienen el tampén de lavado de mantenimiento
alicuotado (unos 30-35 ml de volumen de llenado cada uno) en el refrigerador de reactivos

conforme a la Figura 9 (posiciones 1, 2, 4, 5, 6 y 8) y deje las posiciones 3 y 7 vacias.

Figura 9. Carga de los tubos de 50 ml que contienen tampén de lavado de mantenimiento.

Procedimiento de mantenimiento semanal

1. Siacaba de finalizar la serie de secuenciacién, asegirese de sacar todas las celdas de
flujo, de sacar todos los reactivos del compartimento de refrigeracién y eliminarlos y de

sacar todos los tampones de lavado y almacenarlos a temperatura ambiente (15-25 °C).
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Si el software GeneReader no estd en funcionamiento, haga doble clic en su icono para
iniciarlo. El instrumento GeneReader iniciard un andlisis para detectar si hay celdas de flujo.
Si el instrumento GeneReader lo solicita, saque las celdas de flujo y cierre la puerta para
celdas de flujo tras sacarlas (en funcién de la serie anterior, el instrumento GeneReader
puede solicitar la extraccién de hasta 3 celdas de flujo).

Haga clic en “Wash” (Lavado) en el panel de navegacién.

Seleccione “Maintenance Wash” (Lavado de mantenimiento) y haga clic en “Next”
(Siguiente). Se abrird la tapa para los reactivos.

Cargue un frasco de 1 litro (frasco de 1 litro de QIAGEN GeneReader) que contiene unos
300 ml de tampén de lavado de mantenimiento en la posicién 11 del cajén de fluidica.
Cargue un frasco de 1 litro (frasco de 1 litro de QIAGEN GeneReader) que contiene 500 ml
de tampén de lavado de mantenimiento en la posicién 9 del cajén de fluidica.

Cargue los tubos cénicos de 50 ml (tubos cénicos de 50 ml estdndar de QIAGEN) que
contienen unos 30-35 ml de tampén de lavado de mantenimiento en las posiciones 1, 2, 4, 5, 6
y 8 del refrigerador de reactivos y deje las posiciones 3 y 7 vacias, conforme a la Figura 9.
Nota: Cuando el nivel de liquido de los tubos de reactivos de lavado de mantenimiento esté
por debajo de la marca cénica, serd necesario volver a llenarlos. Utilice el frasco de tampén

de lavado de mantenimiento de la posicién 11 para esta tarea.
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Haga clic en “Done” (Hecho) dos veces cuando haya finalizado.

9. Haga clic en “Next” (Siguiente).

10. Vacie el frasco de residuos y elimine el contenido conforme a la normativa local en materia

de seguridad. Vuelva a cargar el frasco de residuos vacio en el instrumento. Cierre la tapa

para los reactivos y haga clic en “Next” (Siguiente).
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IMPORTANTE: Asegurese de volver a cargar el frasco de residuos en el instrumento en la
orientacién correcta. Una orientacién incorrecta puede dafiar el instrumento. No fuerce el
cierre de la tapa. Si estd bloqueada, compruebe la orientacién del frasco de residuos

y corrijala si es necesario antes de volver a intentar cerrar la tapa para los reactivos.

Stop: Empty Waste Bottle

Load Wash K. | Wiate Bome Pacture

The waste BolNe is Aot 1L yet. However. we Necommend emgiying Ihe wiste boftle betors staring
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11. Cargue una celda de flujo vacia o usada (celda de flujo de cebado) para dejar que fluya el

liquido, cierre la puerta para celdas de flujo y haga clic en “Next” (Siguiente).

Stap: Load Priming Flow Cell

Lo Wash Kit Instruztisns Pietare

Do kzad the grivming S coll and closs the doo
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12. El instrumento comenzard el lavado en este momento. El lavado de mantenimiento durard

unos 40 minutos. El software le avisard cuando haya finalizado el lavado de mantenimiento;

haga clic en “Next” (Siguiente).
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Step: Run Wash Protocol

Lesaed Wash Kit Instruesians
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13. Se abrird la tapa para los reactivos.

14.

15.

16.

Saque los tubos de reactivos que contienen el tampén de lavado de mantenimiento, vuelva a
poner la tapa a los tubos de reactivos y almacénelos a temperatura ambiente para

posteriores usos en el procedimiento de lavado de mantenimiento.

Nota: El volumen inicial de 30-35 ml serd suficiente para 6-7 lavados de mantenimiento y
serd necesario volver a llenar los tubos de reactivos de lavado de mantenimiento cuando el
nivel de liquido de dichos tubos esté por debajo de la marca cénica. Utilice el frasco de
tampén de lavado de mantenimiento de la posicién 11 para volver a llenarlos: prepare mds
cuando el nivel de liquido de los tubos de reactivos de lavado de mantenimiento esté por

debajo de la marca cénica.

Saque los dos frascos de tampén de lavado de mantenimiento de 1 litro, vuelva a poner la
tapa a los frascos y almacénelos a temperatura ambiente para posteriores usos en el

procedimiento de lavado de mantenimiento.

Nota: Los volimenes iniciales de 300 ml (tampén de lavado en posicién 11) y de 500 ml
(tampén de lavado en posicién 9), respectivamente, serdn suficientes para 9 lavados de
mantenimiento: prepare mds cuando el frasco de tampén de lavado de mantenimiento fenga

menos de 100 ml.

Cargue los tubos cénicos de 50 ml que contienen 30-35 ml de agua DI en las posiciones 1,

2,4,5, 6y 8 del compartimento de refrigeracién.
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Picture

17. Haga clic en “Done” (Hecho) dos veces cuando haya finalizado.

18. Haga clic en “Next” (Siguiente).

19. Vacie el frasco de residuos y elimine el contenido conforme a la normativa local en materia

de seguridad. Vuelva a cargar el frasco de residuos vacio en el instrumento. Cierre la tapa

para los reactivos y haga clic en “Next” (Siguiente).

IMPORTANTE: Asegurese de volver a cargar el frasco de residuos en el instrumento en la

orientacién correcta. Una orientacién incorrecta puede dafiar el instrumento. No fuerce el

cierre de la tapa para los reactivos. Si estd bloqueada, compruebe la orientacién del frasco

de residuos y corrijala si es necesario antes de volver a intentar cerrar la tapa de nuevo.
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20. El instrumento comenzard el lavado con agua en este momento. El lavado con agua DI
durard unos 40 minutos. Una vez haya finalizado el lavado final, haga clic en “Next”

(Siguiente).

Frates Rambining time

Fun Wanh Protuccl

i

(D) i covice i o washed s recy. (1600433

21. Se abrird la puerta para celdas de flujo. Descargue la celda de flujo, cierre la puerta para

celdas de flujo y haga clic en “Next” (Siguiente).
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Step: Unloed Priming Flow Cell

Linad Waah Ka Cool Dermns Status Pt
ool doun tisishad
Empty Waste Bottie
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Load Priming Flow Cell
Hisn Wash Protocol instructemny
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Usioad Priming Flow Cell >
Unboad Fhuds | Messages Fismave the fow cell from the instsliation
| st
(D) Poense remove e poming fow cell rom he device and ciows the door, (100035)

i b . Fran Cancel

22. Se abrird la tapa para los reactivos. Descargue el kit de reactivos y de lavado. Vacie el

frasco de residuos. Cierre la tapa para los reactivos y haga clic en “Done” (Hecho).

Nota: Si el instrumento GeneReader no se va a utilizar de inmediato para ofra serie, deje el
reactivo y los frascos de lavado con el agua DI en el sistema. Es importante para garantizar

que los tubos del sistema de fluidica del instrumento no se secan.

Nota: Si se cree que no se va a realizar ninguna serie en un periodo superior a 1 mes,
efectie el procedimiento de almacenamiento a largo plazo para preparar el instrumento

GeneReader para las condiciones de almacenamiento en seco (consulte la seccién 7.2.3).

Step: Unload Fluids

Load Wash Kit Pt Picture

Emuty Wasle Botiie @ Unioad the resgent kit |

Livac Priming Pl Call [T er—

e P @) Ermpry e waste botse

Frplacs Warh fafler

Fmgity Waste Rotle

FRun Wash Protocal

Ustlanet Prising Flerm Cell

Anina Flacty > Messages Reemove ol Suiss om the insinument
() Fiesse contem st you Rave nicased the reageet ke (100136 i
(5) Plense contim mat you have uniosded the wash k. (100125) .

23. Haga clic en “Finish” (Finalizar) para cerrar el asistente.

7.2.3  Preparacién de los tubos de fluidica del instrumento GeneReader para el
almacenamiento a largo plazo

Si el instrumento GeneReader va a almacenarse durante un periodo de tiempo prolongado (es
decir, no se ha planificado la realizacién de ninguna serie durante més de 1 mes), debe prepararse
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el instrumento para el almacenamiento mediante la ejecucién de un lavado con agua DI vy el
vaciado de los tubos de fluidica. El siguiente procedimiento describe este proceso:

1. Llene todos los recipientes de reactivos y los frascos de tampones de agua DI.
2. Realice un lavado con agua DI sistemdtico y espere hasta que haya finalizado.

3. Elimine el liquido de todos los frascos de tampones y los recipientes de reactivos, vacie el
frasco de residuos y coloque los frascos vacios, los recipientes de reactivos vacios y el frasco

de residuos vacio de nuevo en el instrumento.

4. Realice una serie del protocolo de lavado con agua DI sistemdtico de nuevo, pero con los
frascos de tampones vacios, los recipientes de reactivos vacios y el frasco de residuos vacio

y espere hasta que haya finalizado el protocolo.

El instrumento ya no tendrd ningidn liquido y podrd almacenarse en este estado.
7.2.4 Procedimiento de limpieza mensual

Limpie minuciosamente el interior y el exterior del instrumento GeneReader con los agentes

limpiadores que se describen en la seccién 7.3.1.

IMPORTANTE: No utilice alcohol ni detergentes o desinfectantes que contengan alcohol para

descontaminar la tapa del instrumento GeneReader.
7.3 Procedimientos de limpieza generales
7.3.1 Agentes limpiadores

Se recomienda usar los siguientes desinfectantes y detergentes para limpiar el instrumento

GeneReader:

Mikrozid® Wipes (Schilke & Mayr GmbH; www.schuelke-mayr.com): toallitas humedecidas con
un desinfectante que contiene etanol para limpiar las superficies no sensibles al alcohol del

instrumento GeneReader.

Mikrozid Sensitive Liquid (Schillke & Mayr GmbH; www.schuelke-mayr.com): desinfectante que
contiene sales de amonio cuaternario para superficies sensibles al alcohol (consta de 0,26 g de
compuestos de amonio cuaternario, bencil-C12-C16é-alquildimetilo, cloruros; 0,26 g de cloruro de
didecildimetilamonio; y 0,26 g de compuestos de amonio cuaternario, bencil-C12-C14-

alquil[(efilfenil)metil]dimetil, cloruros por 100 g de Mikrozid Sensitive Liquid).
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IMPORTANTE: No utilice alcohol ni desinfectantes que contengan alcohol para limpiar la tapa
del instrumento GeneReader. Si se expone la tapa del instrumento GeneReader a alcohol 0 a
desinfectantes que contienen alcohol, se causardn grietas en su superficie. Limpie la tapa del

instrumento GeneReader Gnicamente con agua destilada o con Mikrozid Sensitive Liquid.

Nota: Si desea usar desinfectantes distintos de los recomendados, asegirese de que su
composicién sea parecida a las descritas anteriormente. Una alternativa adecuada a Mikrozid

Liquid es Incidin® Liquid (Ecolab; www.ecolab.com).

7.3.2 Instrucciones generales

No utilice pulverizadores para rociar liquidos de limpieza en las superficies del instrumento

GeneReader.

Si se derraman disolventes o soluciones salinas, dcidas o alcalinas sobre el instrumento
GeneReader o si los tampones de QIAGEN salpican en la puerta del instrumento, elimine el

liquido derramado inmediatamente.

Siga las instrucciones de seguridad del fabricante relativas a la manipulacién de los agentes

limpiadores.
Siga las instrucciones del fabricante relativas a la concentracién de los agentes limpiadores.

No utilice alcohol ni desinfectantes que contengan alcohol para limpiar la tapa del
instrumento GeneReader. Si se expone la tapa, la tapa principal o la puerta para celdas de
flujo del instrumento GeneReader a alcohol o a desinfectantes que contienen alcohol, se
causardn grietas en su superficie. Limpie la tapa del instrumento GeneReader Unicamente

con agua destilada o con Mikrozid Sensitive Liquid.

ADVERTENCIA | Riesgo de descarga eléctrica (wo)
j No abra ningdn panel del instrumento GeneReader.

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales

Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente

en este manual del usuario.
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ADVERTENCIA

A

Productos quimicos y agentes infecciosos peligrosos (W13)
Los residuos contienen muestras y reactivos. Estos residuos pueden contener
material téxico o infeccioso y deben eliminarse adecuadamente. Consulte
en la normativa local en materia de seguridad los procedimientos de

eliminacién adecuados.

ADVERTENCIA

A\

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (W1)
El uso incorrecto del instrumento GeneReader puede provocar lesiones

personales o dafiar el instrumento.

El instrumento GeneReader Unicamente debe ser utilizado por personal

cualificado que haya recibido una formacién adecuada.

Unicamente deben realizar el servicio técnico del instrumento GeneReader

técnicos de campo especializados de QIAGEN.

7.3.3 Mantenimiento

Si desea obtener mds informacién sobre los contratos de asistencia técnica flexibles de QIAGEN,

péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su proveedor local (consulte la

contraportada).

7.4  limpieza del disco duro de la estacién de trabajo

Las series de secuenciacién requieren una gran cantidad de espacio en el disco duro. Por tanto,
el software GeneReader proporciona un asistente “Manage Files” (Gestionar archivos) para ayudar
con las tareas de copia de seguridad en caso de que no se utilice GeneRead Databank como
herramienta externa de gestién de datos. Para realizar el proceso de “gestiéon de archivos”, se

necesita espacio libre adicional en disco para la copia de seguridad, como un disco duro externo

o una unidad de red.

7.4.1  Procedimiento

1. Haga clic en “Manage Files” (Gestionar archivos) en el mend “Maintenance”

(Mantenimiento) para abrir el asistente. El asistente mostrard todos los directorios de series

anteriores.
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File

Maintenance | Help

Manage Files

o Service Archive
al

Seleccione las carpetas en las que desea hacer una copia de seguridad escogiendo la
accién pertinente en la columna “Copy....." (Copiar.....). En caso de que se escoja una
carpeta cualquiera para realizar una copia de seguridad, deberd establecerse la unidad de
destino. Seleccione las carpetas que deben limpiarse escogiendo la accién pertinente en la

columna “Delete.....” (Eliminar.....).

IMPORTANTE: Es posible seleccionar carpetas para limpiarlas sin tener que afadirlas a la
lista de archivos en los que se va a realizar copia de seguridad. Puede producirse una

pérdida de datos si no se ha efectuado primero una copia de seguridad manual.

Step: Seloct Data
Run Copy. Dbt -
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s
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3. A continuacién, el asistente mostrard un resumen de todas las tareas de copia y eliminacién
tal como se muestra a continuacién. Compruebe el espacio libre estimado en el disco. Puede
volver a la pantalla anterior para cambiar los ajustes haciendo clic en “Back” (Atrds).

i
Sotect Oata Sy
n"':‘:_ ;;_n‘wsm_v-_cuhm_nn-aﬂ R
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Aot for detete | 1B 4S oB
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Nota: Si se utiliza GeneRead Databank como sistema de gestién de datos externo, aparece

desactivado “Manage Files” (Gestionar archivos) en el men “Maintenance” (Mantenimiento).

7.5  Creacién de una carpeta de archivo para el servicio técnico para
resolucién de problemas

7.5.1  Procedimiento

1. Haga clic en “Service Archive” (Archivo para el servicio técnico) en el mend “Maintenance”
(Mantenimiento) para abrir el asistente para crear un archivo para el servicio técnico. El
asistente mostrard todas las celdas de flujo en las que puede crearse un archivo para el

servicio técnico.

File | Maintenance | Help

| Manage Files

Senvice Archive

@y
&

2. Seleccione “Select For Archiving” (Seleccionar para archivo) en cada celda de flujo en la
que se desea crear un archivo para el servicio técnico. Se archivardn todos los archivos
obligatorios para la resolucién de problemas, excepto las imagenes. Para incluir imégenes
en el archivo para el servicio técnico, seleccione “All Images” (Todas las imagenes) para
archivar todas las imégenes o “Special Images only” (Imdgenes especiales solame nte) para

archivar solo las imdgenes especificas de interés para la resolucién de problemas.
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3. Seleccione una carpeta de destino para el archivo para el servicio técnico haciendo clic en

el botén “Browse...” (Examinar...).

4. Inicie la creacién del archivo para el servicio técnico haciendo clic en el botén “Start

Archiving” (Iniciar archivo).

5. Haga clic en “Close” (Cerrar) para cerrar el asistente.
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8 Resolucién de problemas

En esta seccién se proporciona informacién acerca de qué hacer si se produce un error durante el

uso del sistema GeneReader.

Si debe notificar un error al servicio técnico de QIAGEN, anote los pasos que han dado lugar al
error y la informacién que se proporciona en los cuadros de didlogo. Esto ayudard al especialista

del servicio técnico de QIAGEN a resolver el error.

El servicio técnico de QIAGEN puede solicitar una carpeta de archivo para el servicio técnico.
El asistente de archivo para el servicio técnico puede iniciarse seleccionando “Maintenance”
(Mantenimiento) y “Service Archive” (Archivo para el servicio técnico) (consulte la seccién 7.5).

8.1  Errores de hardware y de software

8.1.1  Mddulo “Application” (Aplicacién)

Mensaije de error Comentarios y sugerencias

“The application cannot  Detenga la serie y descargue todas las celdas de flujo.
be closed because a run

is ongoing.” (La

aplicacién no puede

cerrarse porque estd en

curso una serie.)

“The application cannot  Descargue todas las celdas de flujo.
be closed, because there

are still Flow Cells in the

instrument.” (No se puede

cerrar la aplicacién

porque todavia hay

celdas de flujo en el

instrumento.)
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8.1.2 Mddulo “Manage Files” (Gestionar archivos)

Mensaije de error

Comentarios y sugerencias

“An error occurred while
performing the
operation.” (Se ha
producido un error al
realizar la operacién.)

“Not all files that are
selected for deletion are
selected for backing up.”
(No todos los archivos
que se han seleccionado
para eliminarlos se han
seleccionado también
para realizarles una
copia de seguridad.)

“The destination drive is
too small to copy the
data.” (La unidad de
destino es demasiado
pequefia para copiar los
datos.)

“The disk drive for the
source and the
destination is the same.”
(La unidad de disco de
origen y de destino es la
misma.)

“The selected destination
path does not exist.” (La
ruta de destino

seleccionada no existe.)

“The selected destination
path is too long to copy
the selected files.” (La ruta
de destino seleccionada
es demasiado larga para
copiar los archivos
seleccionados.)

“The selected destination
path is write protected.”
(La ruta de destino
seleccionada estd
protegida contra
escritura.)

Verifique que la ruta de destino sigue estando disponible y que estd ejecutando el software con
los permisos necesarios para escribir datos en ella.

Verifique que desea eliminar archivos sin crear copia de seguridad.

Elija una unidad de destino con espacio disponible suficiente o copie menos datos.

Si las unidades de origen y de destino son idénticas, este asistente no podrd liberar espacio en
el disco.

Cree los directorios especificados.

Elija una ruta de destino menos anidada o cambie el nombre a las carpetas. La ruta no puede
superar los 255 caracteres.

Verifique que estd ejecutando el software con los permisos necesarios para escribir datos en la
ruta seleccionada.
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8.1.3 Celdas de flujo

Mensaije de error Comentarios y sugerencias

“Cannot start a run Realice un lavado de mantenimiento.
because a maintenance

wash has to be performed

first.” (No se puede

iniciar una serie porque

debe efectuarse primero

un lavado de

mantenimiento.)

“Cannot start a run Ejecute el asistente “Manage Files” (Gestionar archivos) o utilice GeneRead Databank para
because there is not liberar espacio en el disco.

enough space on the

hard drive to store run

data.” (No se puede

iniciar una serie porque

no hay suficiente espacio

en el disco duro para

guardar los datos de la

serie.)

“The wash cannot be Finalice la serie y el proceso de descarga.
started during a run.” (No

puede iniciarse el lavado

durante una serie.)

“There are still flow cells  Descargue todas las celdas de flujo.
on the carousel. Please

unload these before

starting a wash.”

(Todavia hay celdas de

flujo en el carrusel.

Descdrguelas antes de

iniciar un lavado.)

“Validation of Flow Cell  Verifique que la orientacién de la celda de flujo es correcta y que el cédigo de barras esta
failed. Load the Flow Cell  limpio y no dafiado. El cédigo de barras debe estar orientado hacia arriba y hacia la

and ensure that the Flow  izquierda. Consulte el manual del kit de QIAGEN correspondiente para obtener mds

Cell is placed correctly. informacién.

Close the door to
continue.” (Error de
validacién de la celda de
flujo. Cargue la celda de
flujo y asegurese de que
estd colocada
correctamente. Cierre la
puerta para continuar.)
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8.1.4 Médulo “Run” (Serie)

Mensaje de error

Comentarios y sugerencias

“There must be at least
one Flow Cell loaded to
run a protocol.” (Debe
haber como minimo una
celda de flujo cargada
para realizar una serie de
un protocolo.)

“Flow Cell door is open.”
(La puerta para celdas de
flujo estd abierta.)

“No Flow Cell detected at
the loader but Flow Cell
<bar:code> was expected
to be there.” (No se ha
detectado ninguna celda
de flujo en el cargador,
pero se esperaba que la
celda de flujo
<cédigo:barras>
estuviera ahi.)

Utilice el asistente “Start Run” (Iniciar serie) para cargar las celdas de flujo y los liquidos antes
de iniciar una serie.

Cierre la puerta para celdas de flujo.

Seleccione “Yes” (Si) si dicha celda de flujo estd en el cargador. Seleccione “No” para
eliminar dicha celda de flujo del inventario. Si este mensaje persiste, péngase en contacto con
el servicio técnico de QIAGEN.

8.1.5 Mé&dulo “Start Run” (Iniciar serie)

Mensaje de error

Comentarios y sugerencias

“This is not a valid bar
code. Please re-scan the
proper bar code from the
reagent kit.” (Este no es
un cédigo de barras
vélido. Vuelva a escanear
el cédigo de barras
adecuado del kit de
reactivos.)

“This is not a valid bar
code. Please re-scan the
proper bottle from the
wash kit.” (Este no es un
cédigo de barras vélido.
Vuelva a escanear el
frasco adecuado del kit
de lavado.)

Verifique que estd usando un GeneRead UMI Sequencing Q Kit y péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN.

Verifique que estd usando un tampén de lavado GeneRead UMI y péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN.
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Q@  Datos técnicos

9.1  Condiciones ambientales y condiciones de funcionamiento

Potencia 100240 V CA (+10%), 50/60 Hz
Méx. 600 VA (GeneReader)
Méx. 400 VA (estacién de trabajo)

Categoria de sobretensién I

Temperatura del aire De 18 °C a 25 °C

Humedad relativa 10-75% (sin condensacién)
Altitud Hasta 2000 m

Ubicacién de funcionamiento  Para uso exclusivo en interiores
Nivel de contaminacién 2

Clase de entorno 3K2 (IEC 60721-3-3)

9.2 Datos mecdnicos y caracteristicas del hardware

Dimensiones (tapas cerradas)  Anchura: 93 cm
Altura: 61 cm
Profundidad: 59 cm

Dimensiones (tapa abierta) Anchura: 93 cm
Altura: 112 cm
Profundidad: 59 cm

Dimensiones (tapa principal  Anchura: 93 cm

abierta) Altura: 125 cm
Profundidad: 59 ecm

Peso 102 kg

Capacidad Hasta 3 celdas de flujo a la vez
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9.3 Especificaciones de la estacién de trabajo (hardware y software)
9.3.1 Estacién de trabajo

e Estacién de trabajo, tipo HP Z420 o HP 7440
® Resolucién de visualizacién de 1920 x 1080 pixeles

e 4 puertos USB 3.0 (parte frontal), 2 puertos USB 2.0 (parte trasera) y 4 puertos USB 3.0

(parte traseral)
e Unidad DVD
e Teclado y ratén
®  Monitor

® lector de cédigos de barras portdatil

9.3.2 Software

®  Microsoft Windows 7 Professional 64 bits (D/F/E/I)
® Software GeneReader v1.6

El software Adobe Reader estd preinstalado en el ordenador para ver los informes generados en
formato PDF.
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Apéndice A
Declaracién de conformidad

Nombre y direccién del fabricante legal:

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1
40724 Hilden

Alemania

Puede solicitar una declaracién de conformidad actualizada al servicio técnico de QIAGEN.
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Términos de la licencia
Los términos de licencia de todo software que se utilice con GeneReader, incluidos los componentes
de software de QIAGEN, componentes de software comercial y componentes de software de

cédigo abierto, se proporcionan en los archivos licenses.rif y Prerequisite.LicenseAgreements.rif

ubicados en la estacién de trabajo de GeneReader, en la siguiente ruta:
C:\ProgramData\QIAGEN\GeneReader\licenses.rif

C:\ProgramData\QIAGEN\GeneReader\Prerequisite.LicenseAgreements.rif.
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Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

En esta seccién encontrard informacién sobre la eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y

electrénicos por parte de los usuarios.

El simbolo de contenedor con ruedas tachado (véase mds abajo) indica que este producto no se
puede eliminar con ofros residuos sino que debe trasladarse a un centro de tratamiento de residuos

aprobado o a un punto de recogida para reciclaje conforme a la normativa y la legislacién local.

La recogida selectiva y el reciclaje de residuos de aparatos electrénicos en el momento de su
eliminacién ayudan a preservar los recursos naturales y garantizar que el producto se recicle de

manera que contribuya a proteger la salud humana y el medio ambiente.

QIAGEN ofrece servicios de reciclaje a peticién con un coste adicional. En la Unién Europea, de
acuerdo con los requisitos de reciclaje de RAEE especificos y cuando QIAGEN suministre un

producto de sustitucién, se ofrece el reciclaje gratuito de equipos electrénicos con marcado RAEE.

Para reciclar equipos electrénicos, péngase en contacto con su oficina comercial de QIAGEN para
solicitar el formulario de devolucién necesario. Una vez enviado el formulario, QIAGEN se pondrd
en contacto con usted para solicitarle informacién de seguimiento a fin de programar la recogida

de los residuos electrénicos o proporcionarle un presupuesto individualizado.

Si no sabe a ciencia cierta cémo deshacerse del equipo de QIAGEN, péngase en contacto con el

servicio técnico de QIAGEN (consulte la contraportada).
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Declaracién relativa a la FCC

La “Comisién Federal de Comunicaciones de EE. UU.” (United States Federal Communications
Commission, USFCC) ha declarado (en el titulo 47 del CFR, apartado 15. 105) que los usuarios

de este producto deben ser informados de los hechos y de las circunstancias siguientes.

“Este dispositivo cumple las estipulaciones establecidas en la Parte 15 de la normativa de la FCC,

como se indica a contfinuacién:

“El funcionamiento estd sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) Este dispositivo no podrd causar
interferencias dafiinas, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,

incluidas las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.”
“Este aparato digital de Clase B cumple la Norma Canadiense ICES-0003.”

La siguiente frase se aplica a los productos incluidos en este manual, salvo que se especifique lo

contrario. La frase para otros productos aparecerd en la documentacién correspondiente.

NOTA: Este equipo ha sido probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos
digitales de Clase B, de conformidad con la Parte 15 de la Normativa de la FCC y cumple con

todos los requisitos de la Norma Canadiense

sobre Equipos Causantes de Interferencias ICES -003 para aparatos digitales. Estos limites se han
disefiado para garantizar una proteccién razonable frente a interferencias perjudiciales en
instalaciones residenciales. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia
y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede ocasionar interferencias
perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no existen garantias de que no vayan
a producirse interferencias en una instalacién determinada. Si este equipo provoca inferferencias
perjudiciales para la recepcién de radio o televisién, lo que puede establecerse encendiendo y
apagando el aparato, el usuario deberia intentar solucionar la interferencia con una o mas de las

siguientes medidas:

Cambiar la orientacién o ubicacién de la antena receptora.
Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.
Conectar el equipo a una tfoma de corriente de un circuito diferente al del receptor.

Consulte con el distribuidor o con un técnico especialista en radio y televisién para

recibir ayuda.
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QIAGEN GmbH Alemania no se responsabiliza de las interferencias de radio o de televisién
causadas por modificaciones no autorizadas de este equipo o por la sustitucién o la conexién de
cables de conexién y de equipos diferentes a los especificados por QIAGEN GmbH, Alemania.
La correccién de interferencias generadas por dichas modificaciones, sustituciones o conexiones

no autorizadas es responsabilidad del usuario.
Clausula de responsabilidad

QIAGEN se verd eximida de todas sus obligaciones de garantia si las reparaciones o las
modificaciones son llevadas a cabo por personas ajenas al personal de la empresa, excepto en
los casos en los que la empresa haya dado su consentimiento por escrito para la realizacién de

dichas reparaciones o modificaciones.

Todos los materiales sustituidos en los términos de esta garantia estardn garantizados
exclusivamente durante el periodo de garantia original y en ningin caso més alld de la fecha de
vencimiento de esta, salvo que lo haya autorizado por escrito un responsable de la empresa. Los
dispositivos de lectura, los dispositivos de interconexién y el software relacionado Gnicamente estdn
garantizados durante el periodo ofrecido por el fabricante original de estos productos. Las
declaraciones y garantias realizadas por cualquier persona, incluidos los representantes de
QIAGEN, que sean inconsistentes o entren en conflicto con las condiciones de la presente garantia
no serdn vinculantes para la empresa excepto si se especifican por escrito y se aprueban por un
responsable de QIAGEN.
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Apéndice B

Informacién para pedidos

Nota: Utilice dnicamente productos GeneReader suministrados por QIAGEN.

Producto Contenido N.® de catdlogo
GeneReader Instrumento de secuenciacién de alto 9002312
Platform rendimiento: incluye instalacién

y formacién, asi como 1 afio de
garantia en piezas y mano de obra

Productos relacionados
GeneRead UMI Incluye reactivos, complementos y 185251
Sequencing Q Kit 3 celdas de flujo para 3 series con
(3) celdas de flujo, hasta 120 ciclos cada

una, en el instrumento GeneReader

Productos adicionales
Bar Code Scanner NGS Lector de cédigos de barras para el sistema 9022959
System de NGS
Waste Bottle Frasco de lavado para el sistema de NGS 9243790
GeneReader
Workstation NGS Estacién de trabajo para el sistema de NGS 9024359

System, V2 W7, 64bit
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Apéndice C

Informacién sobre seguridad traducida al aleman y el francés

Esta subseccién contiene traducciones de las advertencias y las precauciones empleadas en este
manual del usuario. Cada advertencia o precaucién cuenta con un nimero de referencia entre
corchetes situado en la parte superior derecha de su correspondiente cuadro.

Sicherheitsinformationen

In diesem Unterabschnitt befindet sich die Ubersetzung der Warn- und Vorsichtshinweise, die in
diesem Handbuch vorkommen. Jeder Warn- oder Vorsichtshinweis ist in der rechten oberen Ecke
des Kastens mit einer Referenznummer in eckigen Klammern gekennzeichnet.

Informations de Sécurité

Ce paragraphe contient les traductions des avertissements et mises en garde utilisés dans ce
manvuel de I'utilisateur. Chaque avertissement ou mise en garde s'accompagne d'un numéro de
référence entre crochets, en haut & droite de son encadré.

ADVERTENCIA | E| término ADVERTENCIA se utiliza para informarle acerca de situaciones
C que podrian provocar lesiones personales a usted o a ofras personas.

Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico
a este.

DE WARNING (WARNUNG)

Warnung weist auf Situationen und Umsténde hin, die zu einer Verletzung
des Benutzers oder anderer Personen fijhren kdnnen.

Nahere Angaben zu der Art der Gefdhrdung und der Vermeidung solcher
Situationen werden in einem Textfeld wir diesem neben der Warnung
gemacht.

R WARNING (DANGER)

La formule WARNING (DANGER) est utilisée pour avertir des situations
pouvant occasionner des dommages corporels & |'utilisateur ou & d’autre
personnes. Les détails sur ces circonstances sont données dans un encadré
semblable a celuii.
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ADVERTENCIA

VAN

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (W1)

El uso incorrecto del instrumento GeneReader puede provocar lesiones
personales o dafiar el instrumento.

El instrumento GeneReader Unicamente debe ser utilizado por personal
cualificado que haya recibido una formacién adecuada.

Unicamente deben realizar el servicio técnico del instrumento
GeneReader especialistas del servicio de instrumentos de QIAGEN.

DE

Die unsachgeméfe Bedienung des GeneReader kann zu einer
Verletzung des Benutzers oder zur Beschadigung des Gerdts fihren.

Die Bedienung des GeneReader darf nur durch qualifiziertes,
entsprechend geschultes Personal erfolgen.

Woartungsarbeiten am GeneReader sollten nur durch Mitarbeiter des
QIAGEN Kundendienstes durchgefihrt werden.

FR

Risque d’accident corporel et de détérioration du matériel

L'utilisation inappropriée du GeneReader peut provoquer des accidents
corporels ou une détérioration de I'appareil.

Le GeneReader ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié ayant
été convenablement formé.

Seul un ingénieur du service aprés-vente QIAGEN est autorisé &
effectuer des travaux d’entretien sur le GeneReader.

ADVERTENCIA

VAN

Riesgo de lesiones personales y de daiios materiales (w2
El instrumento GeneReader pesa demasiado para que lo levante una sola
persona. Para evitar lesiones personales o dafios del instrumento, no levante
usted solo el instrumento.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN en caso de que
desee cambiar el instrumento de ubicacién.

DE

Gefahr von Verletzungen und Sachbeschédigungen

Der GeneReader ist sehr schwer und darf nicht von einer Person angehoben
werden. Heben Sie das Gerdt nicht allein an, um eine Verletzung und/oder
Besch&digung des Gerdts zu vermeiden.

Wenn Sie das Gerdt umstellen wollen, wenden Sie sich bitte an den
technischen Service von QIAGEN.
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FR Risque d'accident corporel et de dommages matériels
L'instrument GeneReader est trop lourd pour étre soulevé par une seule
personne. Afin d'éviter tout accident corporel et toute détérioration du
matériel, ne pas soulever I'appareil seul.
Contactez les services techniques de QIAGEN pour déplacer |'instrument.
ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y de daiios materiales (W3)
A No intente mover el instrumento GeneReader mientras esté en
funcionamiento.
DE Verletzungsgefahr und Beschédigung des Gerdtes
Den GeneReader wahrend eines Laufes nicht bewegen.
FR Risque de dommages corporels et matériels
Ne pas essayer de bouger le GeneReader pendant son fonctionnement.
ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (w4)

Cargue la celda de flujo Gnicamente conforme a las instrucciones paso a
paso proporcionadas por el software GeneReader. Tenga cuidado con las
piezas méviles.

DE Gefahr von Verletzungen und Sachbeschédigungen
Beladen Sie die Durchflusszelle nur gemaf3 der schrittweisen Anweisungen
der GeneReader Software. Achten Sie auf bewegliche Teile.

FR Risque d’accident corporel et de dommages matériels
Chargez la cellule de débit en suivant exclusivement les instructions
fournies par le logiciel GeneReader. Attention aux piéces mobiles.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones persondles y de daiios materiales (W5)

No mire directamente al haz del lector de cédigos de barras de la celda
de flujo.

DE Gefahr von Verletzungen und Sachbeschédigungen
Blicken Sie nicht absichtlich den Strahl des Barcode-Lesers in der
Durchflusszelle.

FR

Risque d'accident corporel et de dommages matériels

Ne regardez pas directement dans le faisceau du lecteur de code-barres
de la cellule de débit.
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ADVERTENCIA

VAN

Riesgo de incendio (Wé)

Vacie el frasco de residuos liquidos antes de cada serie y asegirese de
colocarlo en la orientacién correcta de nuevo en el instrumento
GeneReader. Si se derraman residuos liquidos, puede producirse un
cortocircuito eléctrico y un incendio.

DE

Brandgefahr

Leeren Sie die Flissigabfallflasche vor jedem Lauf und achten Sie darauf,
die Flasche korrekt ausgerichtet wieder in das GeneReader Gerdit zu
setzen. Ein Verschitten von Flussigabfall kann zu elektrischen
Kurzschlissen und Branden fihren.

FR

Risque d'incendie

Videz la bouteille de déchets liquides avant chaque utilisation et assurez-
vous de la replacer dans la bonne position dans I'instrument GeneReader.
Evitez de renverser les déchets liquides, cela pourrait entrainer un court-
circuit électrique et un incendie.

ADVERTENCIA

A\

Riesgo eléctrico (W7)

Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra)
dentro o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de
tierra es probable que haga peligrosa la utilizacién del instrumento.

Se prohibe la interrupcién intencionada.
Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica,
los bornes pueden estar bajo tensién, y se desaconseja enérgicamente abrir
las cubiertas o extraer componentes, puesto que, de hacerlo, puede
producirse una descarga eléctrica o la muerte.

DE

Stromschlaggefahr

Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerat
oder aufBerhalb des Gerdts und jede Abtrennung vom
Schutzleiteranschluss erhéht die Gefahr eines Stromschlags.

Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiter ist verboten.
Gefdhrliche Spannung im Gerdt

Wenn das Gerét an die Stromversorgung angeschlossen ist, sind die
Anschlussstellen unter Umsténden spannungsfihrend. Es wird dringend
vom Offnen der Abdeckungen und dem Entfernen von Gehduseteilen
abgeraten, da Stromschlag- und Todesgefahr besteht.
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FR

Risque électrique

Toute interruption du conducteur de protection (conducteur de terre/de
masse) & l'intérieur ou & I'extérieur de I'instrument ou toute déconnexion
de la borne du conducteur de protection est susceptible de rendre
I"instrument dangereux.

Toute interruption intentionnelle est interdite.
Tensions mortelles & l'intérieur de I'instrument

Lorsque l'instrument est relié & |'alimentation, les bornes peuvent étre sous
tension et I'ouverture de capots ou le retrait d'éléments est fortement
déconseillé car cela risque d'entrainer un choc électrique ou la mort.

ADVERTENCIA

VAN

Daiios en los componentes electrénicos (wW8)

Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la
tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede causar dafios en los
componentes electrénicos.

Consulte las especificaciones indicadas en la placa de caracteristicas del
instrumento.

DE

Beschédigung von elektronischen Bauteilen

Stellen Sie sicher, dass Sie den fir lhr Land bestimmten Netzteiladapter
verwenden, bevor Sie das Netzteil mit dem Controller verbinden.

Der Betrieb mit falscher Netzspannung/-Frequenz kann zu Schéden in der
Elektronik fihren.

Bitte beachten Sie auch die entsprechenden Spezifikationen auf dem
Typenschild des Gerdgts

FR

Endommagement des composants électroniques

Veiller & utiliser le bon adaptateur d’alimentation électrique avant de
brancher le cable d’alimentation électrique & I'instrument.

Une tension d'alimentation incorrecte peut endommager les composants
électroniques.

Voir les spécifications indiquées sur la plaque signalétique de I'instrument.

ADVERTENCIA

A\

Riesgo de descarga eléctrica (W9)
No abra ningdn panel del instrumento GeneReader.
Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales

Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente
en este manual del usuario.
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DE Gefahrdung durch Elekirizitat
Unter keinen Umstdnden darf das Gehéduse des GeneReader gedffnet
werden.
Verletzungsgefahr und Beschadigung des Gerdtes
Keine Pflege- und Wartungsarbeiten durchfihren, die nicht in diesem
Handbuch beschrieben sind.

FR Risque d’électrocution
Ne pas ouvrir les panneaux du GeneReader.
Risque de dommages personnels et matériels
Réaliser uniquement la maintenance décrite spécifiquement dans ce
manuel.

ADVERTENCIA | Atmésfera explosiva (W10)
El instrumento GeneReader no estd disefiado para utilizarse en una
atmésfera explosiva.

DE Explosionsfahige Atmosphére
Der GeneReader ist nicht fir den Betrieb in einer explosionsfahigen
Atmosphdre ausgelegt.

FR Atmosphére explosive
Le GeneReader n’est pas congu pour étre utilisé dans une atmosphére
explosive.

ADVERTENCIA | Riesgo de explosién (W11)
El instrumento GeneReader estd destinado a utilizarse con reactivos y
sustancias suministrados en kits de QIAGEN. El uso de ofros reactivos
y sustancias puede dar lugar a un incendio o una explosién.

DE Explosionsgefahr
Der GeneReader ist ausschlieBlich mit Reagenzien und Substanzen aus
den QIAGEN Kits zu benutzen. Die Benutzung von anderen Reagenzien
oder Substanzen kann Feuer oder eine Explosion auslésen.
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FR Risque d’'explosion
Le GeneReader a été congu pour I'utilisation des réactifs et substances
fournis par les kits QIAGEN. L'utilisation de réactifs et de substances autres
que celles indiquées peut entrainer un risque d’incendie ou d’explosion.
ADVERTENCIA | Productos quimicos peligrosos (W12)

VAN

Algunos productos quimicos empleados con este instrumento pueden ser
peligrosos o llegar a ser peligrosos tras la finalizacién de la serie del
protocolo.

Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio) debe tomar
las medidas preventivas necesarias para garantizar que el entorno del
puesto de trabajo sea seguro y que los operadores del instrumento no
estén expuestos a niveles peligrosos de sustancias téxicas (quimicas o
biolégicas) tal y como se define en las hojas de datos sobre la seguridad
de los materiales (Material Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o
en los documentos de la OSHA, la ACGIH o la COSHH.

La ventilacién de gases y la eliminacién de residuos deben realizarse de
acuerdo con todas las normativas y leyes nacionales, estatales y locales
en materia de salud y seguridad.

DE

Gefdhrliche Chemikalien

Einige der in Verbindung mit diesem Gerét verwendeten Chemikalien sind
gesundheitsgefdhrdend oder kénnen nach Beendigung eines Protokoll-
Durchlaufes gesundheits-geféhrdend werden.

Es sollten immer Sicherheitsbrille, Handschuhe und ein Laborkittel getragen
werden.

Der Betreiber der Anlage ist fir die Gewdhrleistung der Sicherheit am
Arbeitsplatz verantwortlich. Er hat sicherzustellen, dass die Bediener des
Gerdtes ausreichend geschult sind und nicht gesundheitsgefdhrdenden
Konzentrationen toxischer Substanzen (chemischer oder biologischer)
ausgesetzt sind, so wie dies in den Sicherheitsdatenblattern oder in
anderen zu beachtenden Dokumenten festgelegt ist.

Bei der Behandlung von Abluft und bei der Abfallbeseitigung sind alle
gesetzlichen Regelungen zur Gesundheit und Sicherheit auf nationaler,
regionaler und lokaler Ebene zu bericksichtigen.
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FR

Substances chimiques dangereuses

Certaines substances chimiques utilisées avec cet instrument peuvent étre
dangereuses ou peuvent le devenir aprés que le protocole ait été effectué.

Toujours porter des lunettes de protection, paire de gants et une blouse de
laboratoire.

La personne responsable (par exemple le Chef du laboratoire) doit
prendre les précautions nécessaires pour assurer la sécurité de
I'environnement du poste de travail et pour étre sir que les opérateurs de
I"instrument sont suffisamment formés et non exposés & des quantités
dangereuses de substances toxiques (chimique ou biologique) comme
défini dans “Material Safety Data Sheets (MSDS)” ou des documents
“OSHA, ACGIH ou COSHH".

L'évacuation des vapeurs et déchets doit étre conforme & tous réglements
et dispositions légales - au plan national, départemental et local -
concernant la santé et la sécurité.

ADVERTENCIA

A\

Productos quimicos y agentes infecciosos peligrosos (W13)

Los residuos contienen muestras y reactivos. Estos residuos pueden
contener material téxico o infeccioso y deben eliminarse adecuadamente.
Consulte en la normativa local en materia de seguridad los
procedimientos de eliminacién adecuados.

DE Gefdahrliche Chemikalien und infektiose Agenzien
Der Abfall kann gesundheitsgefdhrdende Reagenzien oder infekticses
Probenmaterial enthalten und muss geméf den lokalen
Sicherheitsvorschriften entsorgt werden.

FR Agents infectieux et substances chimiques dangereuses
Les déchets contiennent des échantillons et des réactifs. Ils peuvent contenir
des agents infectieux et doivent étre éliminés selon les régles de sécurité
de votre laboratoire.

ADVERTENCIA | Pjezas méviles (W14)

A\

Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del instrumento
GeneReader mientras esté en funcionamiento, se debe utilizar con la
puerta para celdas de flujo cerrada.

Si el sensor de la puerta no funciona correctamente, péngase en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN.
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DE

Sich bewegende Gerdteteile

Um beim Betrieb des GeneReader einen Kontakt mit sich bewegenden
Teilen zu vermeiden, darf das Gerat nur mit geschlossener
Durchflusszellentiir betrieben werden.

Falls die Tirsensoren nicht korrekt funktionieren, kontaktieren Sie bitte den
technischen Service von QIAGEN.

A\

FR Piéces mobiles
Pour éviter tout contact avec des piéces en mouvement pendant le
fonctionnement du GeneReader, I'instrument doit étre utilisé avec le capot
de la cellule de débit fermé.
Si le capteur du capot ne fonctionne pas correctement, contactez les
services fechniques de QIAGEN.
ADVERTENCIA

Riesgo de sobrecalentamiento (W15)

Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima
de 10 c¢m a los lados y detrds del instrumento GeneReader.

No cubra las ranuras ni las aberturas que sirven para ventilar el
instrumento GeneReader.

DE Uberhitzung des Gerétes
Zur Sicherstellung einer ausreichenden Beliiftung des GeneReader muss
ein Mindestabstand von 10 cm an den Seiten und an der Riickseite des
Gerdtes eingehalten werden.
Luftungsschlitze und —&ffnungen des Gerdtes nicht abdecken.
FR Risque de surchauffe
Laisser un espace d’au moins 10 cm sur les cotés et & I'arriére du
GeneReader pour assurer une ventilation efficace.
Les grilles et prises d'air assurant la ventilation du GeneReader ne doivent
pas étre couvertes.
ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales (W16)
A Realice dnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente
en este manual del usuario.
DE

Verletzungsgefahr und Beschadigung des Gerates

Keine Pflege- und Wartungsarbeiten durchfihren, die nicht in diesem
Handbuch beschrieben sind.
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FR Risque de dommages personnels et matériels
Réaliser uniquement la maintenance décrite spécifiquement dans ce
manuel.
PRECAUCION | E| término PRECAUCION se utiliza para informarle acerca de situaciones
que podrian producir dafios en instrumento GeneReader o en otros
A equipos.
Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico
a este.
DE CAUTION (ACHTUNG)
ACHTUNG weist auf Situationen und Umsténde hin, die zu einer
Beschadigung des Gerdtes fihren kénnen. Um einen Gerdteschaden zu
vermeiden, muss die genannte Anleitung unbedingt befolgt werden.
Nahere Angaben zu der Art der Gefdhrdung und der Vermeidung solcher
Situationen werden in einem Texifeld wie diesem gemacht.
R CAUTION (ATTENTION)
Le terme CAUTION (Attention) est utilisé pour signaler les situations
susceptibles de provoquer des détériorations de I'instrument ou d'autre
matériel.
Les détails sur ces circonstances figurent dans un encadré semblable
a celui-ci.
PRECAUCION | Riesgo de daiios materiales (C1)
A Trate de no mover la mesa de trabajo ni causar vibraciones en el
instrumento GeneReader mientras estd en funcionamiento a fin de evitar
alterar las sensibles mediciones 6pticas.
DE Gefahr von Materialbeschadigungen
Wahrend des Betriebs des GeneReader sollten Sie eine Bewegung der
Arbeitsbank und Vibrationen vermeiden, damit die empfindlichen
optischen Messungen nicht gestért werden.
FR Risque de dommages matériels
Evitez de déplacer le plan de travail et de créer des vibrations dans le
GeneReader en fonctionnement, afin de ne pas fausser les mesures
optiques sensibles.
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PRECAUCION

A\

Daiios en el instrumento (C2)

Evite el derramamiento de agua o productos quimicos sobre el instrumento
GeneReader. Los dafios causados por el derramamiento de agua o
productos quimicos anularén la garantia.

DE

Beschédigung des Gerates

Vermeiden Sie es, Wasser oder Chemikalien auf dem GeneReader zu
verschitten. Durch verschiittetes Wasser oder verschittete Chemikalien
verursachte Gerdteschéden sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

FR

Déterioration de I'appareil

Eviter de renverser de |'eau ou des substances chimiques sur le
GeneReader. Tout dommage causé par de |'eau ou des produits chimiques
mettra fin & la garantie.

PRECAUCION

VAN

Riesgo de dafios materiales (C3)

No coloque ningin objeto sobre el instrumento.

DE

Gefahr von Materialbeschadigungen

Stellen Sie keine Gegenstdnde auf das Gerdt.

FR

Risque de dommages matériels

Ne pas placer ou fixer d’objets sur I'instrument.

PRECAUCION

VAN

Daiios en el instrumento (C4)

Utilice dnicamente consumibles de QIAGEN con el instrumento
GeneReader. Los dafios causados por el uso de otros tipos de consumibles
anularén la garantia.

DE

Beschédigung des Gerdats

Verwenden Sie nur QIAGEN Verbrauchsartikel fir den GeneReader.
Kommt es bei der Verwendung von Verbrauchsartikeln anderer Hersteller
zu Gerdteschaden, erlischt die Garantie.

FR

Endommagement de I'instrument
g

Utiliser seulement des consommables QIAGEN avec |'instrument
GeneReader. Les détériorations causées par |'utilisation d’autres types de
consommables annulent la garantie.
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PRECAUCION

A\

Daiios en el instrumento (C5)

Asegurese de que se ha introducido la celda de flujo en la posicién correcta. Si
se introduce incorrectamente la celda de flujo, puede dafiarse el instrumento.

DE

Beschadigung des Gerdits

Achten Sie darauf, dass die Durchflusszelle in die korrekte Position
eingesetzt wurde. Ein falsches Einsetzen der Durchflusszelle kann eine
Beschadigung des Gerdts zur Folge haben.

FR

Détérioration de I'instrument

Assurez-vous que la cellule de débit a ét¢ insérée dans la bonne position.
L'insertion incorrecte de la cellule de débit peut entrainer la détérioration
de l'instrument.

PRECAUCION

VAN

Daiios en el instrumento (C6)

La luz directa del sol puede blanquear las piezas del instrumento y dafar
las piezas de pldstico.

El instrumento GeneReader debe colocarse alejado de la luz directa del sol.

DE

Beschadigung des Gerates

Direktes Sonnenlicht kann Teile des Gerdtes bleichen und Plastikteile
schadigen. Der GeneReader darf nicht ins direkte Sonnenlicht gestellt werden.

FR

Détérioration de l'instrument

La lumiére directe du soleil peut décolorer des parties de I'instrument et
endommager des parties en plastique. Placer le GeneReader en dehors de
la lumiére directe du soleil.

PRECAUCION

VAN

Daiios en el instrumento (C7)
No utilice lejia, disolventes ni reactivos que contengan dcidos, bases o
sustancias abrasivas para limpiar el instrumento GeneReader.

DE

Beschadigung des Gerates

Zur Reinigung des GeneReader darf keine Chlorbleiche, Lésungsmittel,
saure oder alkalische Reagenzien oder Scheuermittel verwendet werden.

FR

Détérioration de I'instrument

Ne pas utiliser de I'eau de Javel, des produits solvents ou abrasifs, ou de
réactifs contenant des acides ou des solutions alcaliques pour nettoyer le
GeneReader.
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