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Uso previsto

El EZ1 DSP DNA Blood Kit utiliza tecnologia de particulas magnéticas para el aislamiento

y la purificacién automatizados de ADN humano partir de muestras biolégicas.

El sistema EZ1 DSP DNA Blood se ha disefado para uso diagnéstico in vitro.

Usuario previsto

Este producto estd destinado a ser utilizado por usuarios profesionales, como técnicos

y médicos que hayan recibido formacién en técnicas de biologia molecular.
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Descripcién y principio

La tecnologia de particulas magnéticas combina la velocidad y la eficiencia de la purificacién
de ADN basada en la silice con la cémoda manipulacién de las particulas magnéticas
(consulte el diagrama de flujo, pdgina 6). Se aisla el ADN de los lisados en un solo paso
mediante su unién a la superficie de silice de las particulas en presencia de una sal cadtropa.
Se utiliza un imén para separar las particulas de los lisados. A continuacién, se lava y se

eluye eficazmente el ADN en un tampén de elucién.
Resumen y explicacién

EI EZ1 DSP DNA Blood Kit se utiliza para la purificacion del ADN gendmico a partir de muestras
de sangre fotal. La tecnologia de particulas magnéticas proporciona ADN de alta calidad
idéneo para su uso directo en aplicaciones posteriores como la amplificacién. Los instrumentos
EZ1 (EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSPy EZ1 Advanced XL) y EZ2 Connect MDx realizan todos
los pasos de preparacién de las muestras para hasta 6 muestras (con el uso de EZ1 Advanced
o BioRobot EZ1 DSP, ambos descatalogados), hasta 14 muestras (con el uso del EZ1 Advanced

XL) o hasta 24 muestras (con el uso del EZ2 Connect MDx) en una sola serie.

Mediante el uso del BioRobot EZ1 DSP o del EZ1 Advanced junto con la tarjeta del protocolo
V1.0, el volumen de entrada de la muestra es de 350 pl y la elucién de ADN se produce en
200 pl de tampén de elucion. El uso del EZT Advanced XL o del EZ1 Advanced con la tarjeta
de protocolo V2.0 o el uso del EZ2 Connect MDx permite elegir el volumen de entrada de la

muestra desde 200 o 350 pl y el volumen de elucién de ADN a partir de 50, 100 o 200 pl.
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Procedimiento del
EZ1 DSP DNA Blood

Lisis

Se agregan particulas
magnéticas a las muestras

Unién del ADN a las
particulas magnéticas

Separacién magnética

Lavado

™ Separacién magnética

l Elucién

.
Imén

ADN puro de alta calidad
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Materiales suministrados

Contenido del kit

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48)
N.° de catélogo 62124
Nomero de preparaciones 48
RCB Reagent Cartridge, Blood 350 pl | REaG | carT | BLooD | 48

(Cartucho de reactivos, sangre, 350 pl)*

DTH Disposable Tip Holders 50

(Soportes para puntas desechables)

DFT Disposable Filter-Tips [ Dise | FT | TIP 50

(Puntas con filtro desechables)

ST Sample Tubes (2 ml) TUBE 50
(Tubos de muestra [2 ml]),
con base de apoyo

ET Elution Tubes (1,5 ml) 50

(Tubos de elucién [1,5 ml])
Q-Card?

Instrucciones de uso

*

Contiene una sal de guanidina. No es compatible con desinfectantes que contengan lejia. Consulte
“Advertencias y precauciones”, en la pégina 11, si desea obtener informacién de seguridad.

—

La informacién cifrada en el cédigo de barras de la Q-Card es necesaria para el seguimiento de los datos del
reactivo con el uso de los instrumentos EZ1Advanced, EZ1 Advanced XL y EZ2 Connect MDx.
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Componentes del kit

Los componentes principales del kit contienen principios activos que se explican a

continuacion.

Tabla 1. Reactivos proporcionados que contienen principios activos

Reactivo Componentes Concentracién (p/p) [%]

RCB Cartucho de reactivos  Etanol De >50 a <70

para sangre) Tiocianato de guanidinio De >50 a <70
Clorhidrato de guanidina De 230 a <50
Cloruro de litio De >1a<10
t-octilfenoxipolietoxietanol. De >1 a<2,5
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Materiales necesarios pero no suministrados

Siempre que trabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio adecuada,

guantes desechables y gafas protectoras. Para obtener mds informacién, consulte las hojas

de datos sobre seguridad (Safety Data Sheets, SDS) correspondientes que el proveedor del

producto pone a su disposicidn.

Todos los protocolos

*

t
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Pipetas* y puntas de pipeta estériles

Toallita de papel suave

Agua

Etanol al 70 % (para los procedimientos de limpieza)

Opcional: incubador* (en el caso de que los cartuchos de reactivos [RCB] contengan
precipitados en el fondo de los pocillos)

Opcional: microcentrifugadora* (en el caso de ser necesaria la separacién de las
particulas magnéticas de los eluidos)

Opcional: etanol al 80 %y tubos de 2 ml con tapédn de rosca (si se realizan los pasos
opcionales de lavado con etanol al 80 % en el EZ1 Advanced con el uso de la tarjeta
de protocolo V2.0, en el EZ1 Advanced XL o en el EZ2 Connect MDx, consulte

“Antes de comenzar”, en la pégina 45)

@ Tubos de 2 ml con tapén de rosca: utilice tubos Sarstedt® n.° de cat. 72.693

(sin base de apoyo, con tapén) para la preparacién de pasos de lavado

opcionales con etanol al 80 %.

Asegurese de que los instrumentos se han revisado, sometido a mantenimiento y calibrado periédicamente conforme
a las recomendaciones del fabricante.
No utilice alcohol desnaturalizado, que contiene otras sustancias como metanol o metiletilcetona.



Para los usuarios de BioRobot EZ1

® Instrumento BioRobot EZ1 DSP* (descatalogado)
e EZ1 DSP DNA Blood Card (n.° de cat. 9017713)

Para usuarios de EZ1 Advanced

® Instrumento EZ1 Advanced* (descatalogado)
® EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (n.° de cat. 2018305)

Usuarios del EZ1 Advanced XL

® Instrumento EZ1 Advanced XL* ( n.° de cat. 2001492)
® EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card (n.° de cat. 9018702)

Para usuarios de EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL

e Para realizar el registro de las muestras se necesita al menos uno de los siguientes:

O Ordenador (incluido monitor) con el software EZ1 Advanced Communicator
(software proporcionado con los instrumentos EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL)

O Impresora

O Para obtener més detalles, consulte el manual de uso del instrumento
correspondiente.

O Impresora
Para los usuarios del EZ2 Connect MDx

® Instrumento EZ2 Connect MDx* (n.° de cat. 9003230)

* AsegUrese de que los instrumentos se han revisado, sometido a mantenimiento y calibrado periédicamente conforme
a las recomendaciones del fabricante.
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Advertencias y precauciones

Tenga en cuenta que puede ser necesario que tenga que consultar las normativas locales para
conocer los requisitos de notificacién, en relacién con los sucesos graves que hayan ocurrido
en relacién con el dispositivo; al fabricante y/o su representante autorizado y a la autoridad

sanitaria del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.
Para uso diagnéstico in vitro.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el kit.
Tenga en cuenta los siguientes riesgos:

e Al utilizar tubos secundarios (tubos para muestras, “ST”), asegirese de que no se
mezclen los ID de muestra durante la transferencia del ID de muestra desde el tubo
primario al secundario.

e También pueden introducirse los ID de muestra de forma manual (para obtener més
detalles consulte los manuales de usuario de los instrumentos EZ1 o EZ2). Si se
intfroducen datos del ID incorrectos manualmente puede producirse una correlacién

equivocada entre la muestra y el paciente.

Informacién de seguridad

Siempre que trabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio adecuada,
guantes desechables y gafas protectoras. Para obtener mds informacién, consulte las hojas
de datos sobre seguridad (Safety Data Sheets, SDS) correspondientes. Puede obtenerlas en
linea en formato PDF en www.giagen.com/safety, donde podr& encontrar, ver e imprimir las
SDS de todos los kits y componentes de los kits de QIAGEN®.
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ADVERTENCIA  Riesgo de lesiones personales

NO afada lejia ni soluciones dcidas directamente a los residuos de la

preparacién de muestras.

Algunos tampones presentes en los cartuchos de reactivos (RCB) contienen clorhidrato de
guanidina o isotiocianato de guanidina, que pueden formar compuestos de alta

reactividad al combinarse con lejia.

Si se derrama el liquido de estos tampones, limpielo con un detergente de laboratorio
adecuado y agua. Si se derrama liquido que contenga agentes potencialmente
infecciosos sobre los instrumentos EZ1/EZ2, desinfecte el instrumento usando los
reactivos descritos en el manual de usuario suministrado con su equipo EZ1/EZ2.

Los cartuchos de reactivos (RCB) rotos o que goteen deben ser manejados y desechados
de acuerdo con las normativas de seguridad locales. No utilice los cartuchos de
reactivos (RCB) u ofros componentes del kit que estén dafados, ya que el rendimiento
del kit podria verse afectado, asi como provocar dafios en el usuario y en el instrumento.
QIAGEN no ha analizado los residuos liquidos generados por el procedimiento

EZ1 DSP DNA Blood para deferminar si contienen materiales residuales infecciosos. La
contaminacién del residuo liquido con materiales residuales infecciosos es improbable,
pero no se puede descartar completamente. Por consiguiente, los desechos liquidos
residuales deben considerarse como infecciosos, y manipularse y desecharse siguiendo
las normas de seguridad aplicables.

Los materiales de muestra y las muestras son potencialmente infecciosos. Deseche los

residuos de muestras y ensayos conforme a los procedimientos de seguridad local.
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Precauciones

Las siguientes frases relativas a los riesgos y a las medidas de precaucién se aplican a los

componentes del EZ1 DSP DNA Blood Kit:

Cartucho de reactivos para sangre (RCB)

Contiene: etanol, clorhidrato de guanidina, tiocianato de guanidina, cloruro de
litio y toctilfenoxipolietoxietanol. jPeligro! Liquido y vapor facilmente inflamables.
Nocivo en caso de ingestién, contacto con la piel y por inhalacién. Provoca
quemaduras graves en la piel y lesiones oculares. Puede irritar las vias
respiratorias. Nocivo para los organismos acudticos, con efectos a largo plazo. En
contacto con dcidos libera gases muy téxicos. Conservar alejado del calor,
chispas, llamas abiertas y superficies calientes. No fumar. Usar guantes
protectores/indumentaria protectora y proteccién para los ojos/la cara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando. Liémese inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un
médico. Quitarse inmediatamente todas las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas. Lave las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
Consérvese en lugar bien ventilado. Eliminar el contenido/el recipiente en un
centro de eliminacién de residuos aprobado.

Informacién para emergencias

CHEMTREC

EE.UU. y Canadé 1-800-424-9300
Fuera de EE.UU. y Canadd +1 703-527-3887
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Eliminacién

Los residuos contienen muestras y reactivos. Estos residuos pueden contener material téxico o

infeccioso y deben eliminarse adecuadamente.

Este producto contiene toctilfenoxipolietoxietanol, una sustancia con actividad disruptora

endocrina que puede provocar efectos negativos en el medio ambiente.

Elimine los residuos peligrosos de acuerdo con las disposiciones locales y nacionales. Esto

también se aplica a los productos no utilizados.
No deseche los residuos liquidos por el desagie.
Siga las recomendaciones que se indican en la hoja de datos sobre seguridad (SDS).

Consulte en la normativa local en materia de seguridad los procedimientos de eliminacién

adecuados. Consulte “Advertencias y precauciones”, a partir de la pagina 11.

Para obtener mds informacién, consulte las hojas de datos sobre seguridad (Safety Data
Sheets, SDS) correspondientes. Dichas hojas estdn disponibles en linea en formato PDF en
www.giagen.com/safety, donde podrd encontrar, ver e imprimir las SDS de todos los kits y
componentes de los kits de QIAGEN®
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Almacenamiento y manipulacién de reactivos

Almacene los cartuchos de reactivos (RCB) en posicién vertical refrigerados a una temperatura
entre 2 y 8 °C. Las particulas magnéticas presentes en los cartuchos de reactivos (RCB) se
mantienen activas cuando se almacenan a esta temperatura. No congele los cartuchos de
reactivos (RCB). Cuando estén almacenados a una temperatura entre 2 y 8 °C, los cartuchos
de reactivos (RCB) son estables hasta la fecha de caducidad mostrada en la etiqueta y en la
caja del kit. Una vez sacados del almacenamiento refrigerado, los cartuchos de reactivos
(RCB) pueden almacenarse una vez a una temperatura entre 15y 25 °C, pero deben utilizarse

en un periodo de 4 semanas o hasta la fecha de caducidad impresa en la efiqueta, en la

tarjeta Q-Card y en la caja del kit, el periodo que transcurra primero.

®

Es posible que el tampén en el pocillo 1 del cartucho de reactivos (RCB) (el pocillo
més cercano a la parte delantera del instrumento EZ1/E2 al cargar el RCB) forme
un precipitado durante el almacenamiento. Antes de su uso, equilibre el cartucho
de reactivos (RCB) a temperatura ambiente. Invierta el pocillo 1 cuatro veces para
comprobar bien que este no contiene precipitados antes de cargarlo. En caso
necesario, vuelva a disolver equilibrandolo hasta 40 °C e invirtiéndolo 4 veces sin

que se cree espumd.

Asegurese de que no haya precipitados visibles antes de cargarlo.

No utilice el EZ1 DSP DNA Blood Kit si ha caducado. Evite la exposicién del RCB
a la luz ultravioleta (p. ej., utilizada para la descontaminacién), ya que puede

causar un envejecimiento acelerado de los tampones.

No utilice cartuchos de reactivos (RCB) si estdn dafiados o estaban abiertos

previamente.

No retire la ldmina de los cartuchos de reactivos. El instrumento se encargard de

perforarla automdticamente.

Instrucciones de uso del EZ1 DSP DNA Blood Kit (manual de uso) 06/2022



Estabilidad en uso

Los cartuchos de reactivos (RCB) son para un solo uso y no proporcionan estabilidad en uso.
Para el paso opcional de lavado con etanol al 80 %, prepare siempre un tampén nuevo.
No almacene el tampén residual, ya que puede causar evaporacién y una concentracién del

tampén errénea. Consulte “Antes de comenzar”para obtener mds instrucciones sobre la

preparacion.
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Manipulacién y almacenamiento de material de
muestra

Durante el procedimiento de preparacién, las muestras deben manipularse de forma

adecuada para evitar la mezcla de muestras.

El procedimiento de purificacién esté optimizado para su uso con volimenes de muestra de
200y 350 pl.

@ No utilice volimenes de muestra superiores o inferiores a 200 o 350 pl ya que

podria provocar problemas de rendimiento o podria dafiar el instrumento.

Pueden usarse muestras de sangre total tratadas con EDTA, ACD (citrato) o heparina*, que
pueden ser nuevas o congeladas. las muestras congeladas deben descongelarse a
temperatura ambiente (entre 15 y 25 °C) agitando suavemente antes de comenzar el
procedimiento. El rendimiento y la calidad del ADN purificado puede depender de las
condiciones de conservacién de la sangre. Las muestras de sangre nuevas pueden
proporcionar mejores resultados. No vuelva a congelar las muestras de sangre mds de 2

veces ya que puede disminuir el rendimiento del ADN.

® Para la conservacién a corto plazo (durante un méximo de 7 dias), recoja la sangre en
tubos que contengan EDTA como anticoagulante y conserve los tubos a 2-8 °C. Sin
embargo, para aplicaciones que requieran un tamafio méximo de fragmentos, como la
transferencia de Southern (Southern blot), recomendamos la conservacién a 2-8 °C
durante un méximo de 3 dias Unicamente, ya que después de ese periodo se producirdn

niveles bajos de degradacién del ADN.

* Siempre que trabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio adecuada, guantes desechables y
gafas protectoras. Para obtener mds informacién, consulte las hojas de datos sobre seguridad (Safety Data Sheets,
SDS) correspondientes, que se pueden solicitar al proveedor del producto.
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® Para la conservacién a largo plazo, recoja la sangre en tubos que contengan un
anticoagulante convencional (preferiblemente EDTA, si se requiere ADN de alto peso
molecular) y conserve los tubos a —=20 °C durante un mdximo de 4 semanas. Es posible
su almacenamiento a largo plazo segin la aplicacién posterior pero necesita ser
validado por el usuario.

® No utilice sangre que muestre sefiales de coagulacién.
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La estabilidad de las muestras depende en gran parte de varios factores y estd relacionada

con la aplicacién especifica posterior. Se ha establecido para el EZ1 DSP DNA Blood Kit

junto con aplicaciones posteriores modelo. Es responsabilidad del usuario consultar las

instrucciones de uso de la aplicacién especifica posterior utilizada en el laboratorio y/o

validar el flujo de trabajo completo para establecer condiciones de almacenamiento

adecuadas.

®

Para obtener informacién sobre las recomendaciones de recogida, transporte y
almacenamiento, consulte la directriz MM13-A del CLSI “Recogida, transporte,
preparacién y almacenamiento de muestras para métodos moleculares”. Ademds,
durante la preparacién, almacenamiento, transporte y manipulacién general de las
muestras, deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo o kit
de recogida de muestras utilizado. Para obtener mds instrucciones para la
extraccién del ADN a partir de sangre total venosa consulte también la norma
SO 20186-2:2019 (E).

Tenga en cuenta que durante el desarrollo del EZ1 DSP DNA Blood Kit no se han
observado indicios de que la heparina tenga un impacto negativo en el
rendimiento. Sin embargo, la norma I1SO 20186-2:2019(E) establece que la
heparina de los tubos de recogida de sangre puede afectar a la pureza de los
d4cidos nucleicos aislados y el posible arrastre en los eluidos podria provocar
inhibiciones en algunas aplicaciones posteriores. Por lo tanto es responsabilidad

del usuario validar si la heparina tiene un efecto negativo sobre el flujo de trabajo.
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Volimenes de elucién y almacenamiento del ADN

El dltimo paso del procedimiento de purificacién es la elucion del ADN gendmico.

Los pardmetros de elucién que pueden elegirse son 50, 100 o 200 pl.

Recomendamos almacenar el ADN purificado a una temperatura entre 2°C y 8 °C o
a -20 °C durante un méximo de 24 meses. Para su conservacién durante un tiempo
prolongado, recomendamos el almacenamiento a =20 °C o a -80 °C durante un méximo de
36 meses. El impacto de la estabilidad del ADN puede ser distinto en la aplicacién posterior

especifica utilizada y debe autovalidado por el usuario.

La estabilidad del eluido depende en gran parte de varios factores y esté relacionada con la
aplicacién especifica posterior. Se ha establecido para el EZ1 DSP DNA Blood Kit junto con
aplicaciones posteriores modelo. Es responsabilidad del usuario consultar las instrucciones de
uso de la aplicacién especifica posterior utilizada en el laboratorio y/o validar el flujo de

trabajo completo para establecer condiciones de almacenamiento adecuadas.
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Procedimiento

EI EZ1 DSP DNA Blood Kit puede usarse en varios tipos de instrumentos:

e ElEZ2 Connect MDx
e FEIEZ1 Advanced XLy el EZ1 Advanced (descatalogado)
® FEl BioRobot EZ1 DSP (descatalogado)

Trabajar con instrumentos EZ2 Connect MDx
Las caracteristicas principales de los instrumentos EZ2 Connect MDx incluyen:

® Purificacién automatizada de dcidos nucleicos de gran calidad a partir de 1 a
24 muestras por serie
Protocolos preinstalados listos para usar
Cartuchos de reactivos sellados precargados para una preparacién rdpida, segura 'y
facil

® Un lector de cédigos de barras externo, que se utiliza para leer los ID de las muestras y
los kits (Q-card)

e Interfaz gréfica del usuario (GUI)
Una cdmara interna, que se utiliza para la comprobacién de la carga automatizada y la
lectura del cédigo de barras del cartucho de reactivos

® Ldmpara UV para asistir en la descontaminacién de las superficies de la mesa de

trabajo

Las caracteristicas adicionales del EZ2 Connect MDx incluyen:

e Conectividad al LIMS y QlAsphere (LAN o Wi-Fi mediante puerto USB)

e Administracién de usuarios ampliada

Instrucciones de uso del EZ1 DSP DNA Blood Kit (manual de uso) 06/2022 21



(D La descontaminacién por rayos ultravioleta ayuda a reducir una posible
contaminacién de las superficies de la mesa de trabajo del EZ2 Connect MDx por
agentes patégenos. Debe determinarse la eficiencia de inactivacién para cada
microorganismo especifico, que depende de, por ejemplo, el grosor de la capa y
el tipo de muestra. QIAGEN no puede garantizar la erradicacién completa de

patégenos especificos.
Procedimiento operativo de EZ2 Connect MDx

Antes de continuar, le recomendamos que se familiarice con las caracteristicas del instrumento
tal y como se describen en el Manual del usuario del instrumento EZ2 Connect MDx (que

puede encontrarse en la pestaia de recursos de la pdgina del producto en www.giagen.com).

@ La cubierta del instrumento EZ2 Connect MDx debe permanecer cerrada y se
bloqueard automdticamente mientras este se encuentre en funcionamiento. Abra la
cubierta Unicamente cuando asi se indique en las instrucciones de uso. La mesa de
trabajo del instrumento EZ2 Connect MDx se mueve mientras el instrumento estd
funcionando. Nunca abra la cubierta del EZ2 Connect MDx mientras el instrumento

esté funcionando.

Para configurar una serie de un protocolo, cierre la cubierta y encienda el instrumento. Para
las aplicaciones MDx, elija el modo IVD al iniciar sesién. Pulse la pestaiia Setup
(Configuracién) en la pantalla Home (Inicio) y escanee el cédigo de barras 1D en la tarjeta
Q-card suministrada con el EZ1 DSP DNA Blood kit (Figura 1) pulsando el botén Scan
(Escanear). Los protocolos especializados se muestran automdticamente al escanear la tarjeta

Q-card.
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Q-Card

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

1234567
& 2020-12-31

#9008010001234

5671220000
Figura 1. Ejemplo de Q-Card.

2

El software EZ2 Connect MDx le guiard en el proceso de configuracién de la serie del

protocolo.
Cartuchos de reactivos (RCB)

Los reactivos para la purificacién de dcidos nucleicos a partir de una sola muestra estdn
incluidos en un dnico cartucho de reactivos (RCB) (Figura 2). La mayoria de los pocillos del
cartucho (RCB) contiene un reactivo concreto, como particulas magnéticas, tampén de lisis,
tampén de lavado o tampén de elucién (AVE). Debido a que cada pocillo contiene
Unicamente la cantidad necesaria de reactivo, se evita generar desechos adicionales en forma

de reactivo sobrante al final del procedimiento de purificacién.

Figura 2. Cartucho de reactivos (RCB). Cartucho de reactivos (RCB) sellado precargado del EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Figura 3. Gradilla de cartucho de reactivos. La gradilla de cartuchos estd etiquetada con una flecha para indicar la
direccién en la que deben cargarse los cartuchos de reactivos (RCB).

Mesa de trabajo

La mesa de trabajo de los instrumentos EZ2 Connect MDx es donde el usuario carga las

muestras y los componentes del EZ1 DSP DNA Blood Kit (Figura 4 y Figura 5).

Los detalles de la configuracién de la mesa de trabajo se muestran en la pantalla tactil de
la GUI.
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Figura 4. Vista general de un instrumento EZ2 Connect MDx. (1) Cabezal de pipeteo, (2) médulo magnético,
(3) gradilla de cartuchos y (4) gradilla de puntas (soporte de material de laboratorio).

Figura 5. Mesa de trabajo de un instrumento EZ2 Connect MDx. (1) Tubos de muestra (ST) (2 ml) cargados en la fila A.
(2) Vacio u opcional: Tubo (2 ml) que contiene etanol al 80 % para el paso opcional de lavado, cargado en la fila B.
(3) Soporte para puntas desechables (DTH) que contiene puntas con filtro desechables (DFT) cargadas en la fila C.

(4) Tubos de elucién (ET) (1,5 ml) cargados en la fila D.
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Seguimiento de datos con el instrumento EZ2 Connect MDx

EI EZ2 Connect MDx permite realizar el seguimiento de una variedad de datos para aumentar
el control y la fiabilidad del proceso. El ID de usuario se registra mediante el inicio de sesién
en el software. Al inicio del protocolo se infroduce el nimero de lote y la fecha de caducidad
del EZ1 DSP DNA Blood Kit con el cédigo de barras de la tarjeta Q-Card o se introduce de
forma manual con la pantalla tactil. La informacién de la muestra y los ajustes de la serie se
infroducen durante la configuracién del protocolo. Al final de la serie del protocolo se puede
generar un archivo de informe. En la seccién “Datos” de la GUI se pueden descargar los

informes a un lapiz USB (siempre en ambos formatos “.pdf” and “.xml").

Si se ha establecido la conectividad a Wi-Fi/LAN para el instrumento EZ2 Connect MDx,
la informacién de la serie y de la muestra puede procesarse directamente a través del LIMS

(si estd configurado).
Para obtener més detalles sobre la configuracién del instrumento EZ2 Connect MDx, consulte

el Manual de usuario del instrumento EZ2 Connect MDx (que puede encontrarse en la pestaiia

de recursos de la pdgina del producto en www.giagen.com).
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Flujo de trabajo del funcionamiento del EZ1 DSP DNA Blood en el EZ2 Connect MDx

Encienda el instrumento EZ2 Connect MDx

\

Inicie sesién en modo IVD

\

Escanee el cédigo de barras en la tarjeta Q-Card (o afada el cédigo de barras
manualmente)

\

Siga los mensajes que aparecen en pantalla para la seleccién del script y la configuracién
de la mesa de trabajo correspondiente

\

Inicie el protocolo
(espere a que se complete la comprobacién de la carga)

\

Recoja el dcido nucleico purificado

\

Procedimiento de mantenimiento

\

Descontaminacién por radiacién ultravioleta tras la ultima serie del dia
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Trabajar con los instrumentos EZ1

Las caracteristicas principales de los instrumentos EZ1 incluyen:

Purificacién de dcidos nucleicos de gran calidad a partir de 1-6 muestras (BioRobot EZ1
DSPy EZ1 Card Advanced) o 1-14 muestras (EZ1 Advanced XL) por serie.

Poco espacio para ahorrar espacio en el laboratorio

Tarjetas EZ1 DSP Card preprogramadas que contienen protocolos listos para su uso
Cartuchos de reactivos sellados precargados para una preparacién rdpida, segura y
facil

Automatizacién completa de la purificacién de dcidos nucleicos

Las caracteristicas adicionales del EZ1 Advanced y del EZ1 Advanced XL incluyen:

28

Lectura de cédigos de barras y registro de muestras
Seguimiento de los datos del kit con la tarjeta Q-Card incluida en el kit
Lampara UV para asistir en la descontaminacién de las superficies de la mesa de

trabajo

La descontaminacién por rayos UV ayuda a reducir una posible contaminacién de
las superficies de la mesa de trabajo del EZ1 Advanced y del EZ1 Advanced XL
por agentes patégenos. Debe determinarse la eficiencia de inactivacién para cada
microorganismo especifico, que depende de, por ejemplo, el grosor de la capa y
el tipo de muestra. QIAGEN no puede garantizar la erradicacién completa de

patégenos especificos.
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Tarjetas EZ1 DSP Card, tarjetas EZ1 Advanced DSP Card vy tarjetas EZ1 Advanced
XL DSP Card

El protocolo EZ1 DSP DNA Blood se almacena en las tarjetas EZ1 Card preprogramadas
(tarjetas de circuito integrado). El usuario solo tiene que insertar una tarjeta EZ1 Advanced XL
DSP en el instrumento EZ1 Advanced XL, una tarjeta EZ1 Advanced DSP en el instrumento
EZ1 Advanced o una tarjeta EZ1 DSP Card en el instrumento BioRobot EZ1 DSP y asi el

instrumento estard listo para realizar una serie de protocolo (Figura é y Figura 7).

Sample & Assay Techr

Figura 6. Facilidad de configruin proiolo con las tarjetas EZ1 DSP Card. Insercién de una tarjeta EZ1 Card,
preprogramada con el protocolo, en el instrumento EZ1.

® El instrumento solo debe encenderse una vez se ha insertado la tarjeta EZ1 Card y
aseglrese de que la tarjeta EZ1 Card esté completamente insertada. De lo
contrario, los datos esenciales del instrumento se perderdn, provocando un error de
memoria. Las tarjetas EZ1 Card no deben cambiarse mientras esté encendido el

instrumento.
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Figura 7. Tarjeta EZ1 Card insertada por completo en la ranura para la tarjeta EZ1 Card.

Cartuchos de reactivos (RCB)

Los reactivos para la purificacién de dcidos nucleicos a partir de una sola muestra estdn
incluidos en un dnico cartucho de reactivos (RCB) (Figura 8). La mayoria de los pocillos del
cartucho (RCB) contiene un reactivo concreto, como particulas magnéticas, tampén de lisis,
tampén de lavado o tampdn de elucién (AVE). Debido a que cada pocillo contiene
Unicamente la cantidad necesaria de reactivo, se evita generar desechos adicionales en forma

de reactivo sobrante al final del procedimiento de purificacién.

Figura 8. Cartucho de reactivos (RCB). Un RCB precargado y sellado del EZ1 DSP DNA Blood Kit.
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Figura 9. Carga de la gradilla de cartucho de reactivos. La gradilla de cartuchos esté etiquetada con una flecha para
indicar la direccién en la que deben cargarse los cartuchos de reactivos (RCB).

Mesa de trabajo

Lo mesa de trabajo del instrumento EZ1 es donde el usuario carga las muestras y los
componentes del EZ1 DSP DNA Blood Kit (Figura 10).

En la pantalla fluorescente de vacio (VFD) se muestran los detalles de la configuracion de la
mesa de trabajo del EZ1 Advanced o del EZ1 Advanced XL, o en la pantalla de cristal liquido
(LCD) del panel de control del BioRobot EZT DSP cuando el usuario inicia la configuracién de

la mesa de trabaijo.
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Figura 10. Mesa de trabajo de un instrumento EZ1. 1: Tubos de elucién (ET) (1,5 ml) cargados en la fila 1. 2: Soporte
para puntas desechable (DTH) que contiene puntas con filtro (DFT) cargadas en la fila 2. 3: La fila 3 estd vacia para el
protocolo EZ1 DSP DNA Blood. (Opcional: si se realizan los pasos opcionales de lavado con etanol al 80 %, se cargan
en esta fila los tubos de 2 ml (sin base de apoyo) que contienen 1800 pl cada uno de etanol al 80 %). 4: Tubos de
muestra (ST) (2 ml) cargados en la fila 4. 5: Cartucho de reactivos (RCB) cargado en la gradilla de cartuchos.
6: El bloque calefactor estd vacio para el protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

32 Instrucciones de uso del EZ1 DSP DNA Blood Kit (manual de uso) 06/2022



Seguimiento de datos con el EZ1 Advanced y el EZ1 Advanced XL

El EZ1 Advanced y el EZ1 Advanced XL permiten el seguimiento de una variedad de datos
para aumentar el control y la fiabilidad del proceso. El nimero de lote y las fechas de
caducidad del EZ1 Kit se introducen al inicio del protocolo con el cédigo de barras de la
tarjeta Q-Card. Se puede introducir un ID de usuario y el cédigo de barras de la tarjeta
Q-Card de forma manual con el teclado o escaneando los cédigos de barras con el lector de
mano de cédigo de barras. De manera opcional, la informacién de la muestra y del ensayo
asi como también las notas se pueden introducir al inicio del protocolo. Al final de cada serie
del protocolo se generard un archivo de informe de forma automdtica. El EZ1 Advanced vy el
EZ1 Advanced XL pueden almacenar hasta 10 archivos de resultados, y los datos se pueden

transferir a un ordenador o imprimirlos directamente con la impresora.

@ Para realizar el seguimiento de los datos, comience siempre por cargar las muestras
en la posicién A del EZ1 Advanced y en la posicién 1 del EZ1 Advanced XL.
Coloque las muestras restantes de forma consecutiva en las siguientes posiciones

libres de la mesa de trabajo.
Para obtener mds detalles sobre el seguimiento de datos, consulte el manual de usuario

correspondiente que encontrard en la pestafia de recursos de la pdgina de productos en

www.qiagen.com.

Instrucciones de uso del EZ1 DSP DNA Blood Kit (manual de uso) 06/2022 33


http://www.qiagen.com/

Flujo de trabajo de funcionamiento del EZ1 DSP DNA Blood en el EZ1

Inserte la EZ1 DSP DNA Blood Card en la ranura para la tarjeta EZ1 Card.

\

Encienda el instrumento EZ1.

\

Siga los mensajes que aparecen en pantalla para el seguimiento de datos *

\

Siga los mensajes que aparecen en pantalla para la configuracién de la mesa de trabajo

\

Inicie el protocolo

\

Recoja el ADN purificado

\

Descontaminacién con rayos UV*

* Solo EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL.
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Protocolo: Purificacién del ADN gendémico a
partir de sangre total con el EZ2 Connect MDx

Cuestiones importantes antes de comenzar

e Si utiliza el EZ1 DSP DNA Blood Kit por primera vez, lea “Almacenamiento y
manipulacién de reactivos”, “Manipulacién y almacenamiento de material de muestra”
y “Trabajar con instrumentos EZ2 Connect MDx" que comienza en la pdgina 15.

® los cartuchos de reactivos (RCB) contienen sales de guanidina y, por lo tanto, no son
compatibles con reactivos desinfectantes que contengan lejia. Adopte las medidas de
seguridad adecuadas y utilice guantes para su manipulacién. Consulte la pagina 11
si desea obtener informacién de seguridad.

® Realice todos los pasos del protocolo a temperatura ambiente (15-25 °C). Durante el
procedimiento de configuracién, trabaje con rapidez.

® Tras recibir el kit, compruebe que los componentes no hayan sufrido ningin dafo.

Si los cartuchos de reactivos (RCB) u otros componentes del kit estdn dafiados, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su distribuidor local. Si se

derrama algin liquido, consulte el apartado “Advertencias y precauciones” (pdgina 11).

No utilice cartuchos de reactivos (RCB) u otros componentes del kit que estén dafiados,

ya que usarlos puede afectar al rendimiento del kit, provocar dafos al usuario o dafiar

el instrumento. No retire la ldmina del RCB.
® El rendimiento del ADN gendmico depende del nimero de leucocitos en la muestra.
Se recomienda utilizar muestras de sangre con un recuento leucocitario entre 3 x 10¢y

1 x 107 leu/ml.
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Antes de comenzar

® Es posible que el tampén de lisis del cartucho de reactivos (RCB) forme un precipitado
durante el almacenamiento. Antes de su uso, equilibre el cartucho de reactivos (RCB) a
temperatura ambiente. Busque la presencia de precipitados en el RCB invirtiendo el
cartucho 4 veces. En caso necesario, vuelva a disolver equilibrdndolo hasta 40 °C e
invirtiéndolo 4 veces sin que se cree espuma y, a continuacién, coléquelo a temperatura
ambiente.

® El protocolo incluye una opcién para realizar lavados con etanol al 80 % en lugar del
lavado con un tampén proporcionado en el cartucho de reactivos. Esto puede suponer
una ventaja para algunas aplicaciones posteriores. Si se selecciona esta opcién, debe
colocarse en la fila B de la mesa de trabajo un tubo de 2 ml (Sarstedt, n.° de cat.
72.693, sin base de apoyo) por muestra que contenga 1800 pl de etanol al 80 %
(Figura 5). Para la preparacién de etanol al 80 % suficiente para 24 muestras, afiada
10 ml de agua libre de nucleasas a 40 ml de etanol al 96-100 %.* Siga las

instrucciones que se indican en los mensajes en pantalla.
Procedimiento

1. Equilibre hasta 24 muestras de sangre total a temperatura ambiente. Transfiera 200 o 350 pl

de muestra en tubos de muestra (ST) de 2 ml (con base de apoyo) proporcionados con el kit.

@ Utilice solo tubos de 2 ml (ST) (con base de apoyo) proporcionados con el kit.

(D Asegirese de que las muestras que han sido congeladas se descongelan
por completo y se equilibran a temperatura ambiente durante un periodo
de tiempo suficiente para que se equilibren. Si las muestras se han
almacenado a una temperatura entre 2 y 8 °C también deben equilibrarse
a temperatura ambiente. La temperatura de todas las muestras debe ser
entre 15y 25 °C antes de iniciar el procedimiento para asegurar un

rendimiento 6ptimo y la pureza del ADN.

* No utilice alcohol desnaturalizado, que contiene ofras sustancias como metanol o metiletilcetona.
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2.

(D Evite la transferencia de material de muestra obstruido a los tubos de
muestra. Esto podria provocar la cancelacién del procedimiento y un
posible fallo del instrumento.

Encienda el instrumento EZ2 Connect MDx.

El botén de encendido se halla en la parte delantera derecha del instrumento.

Inicie sesién en el instrumento eligiendo el modo IVD del software. Introduzca el ID de
usuario y la contrasefa.

El software EZ2 Connect MDx le guiard en el proceso de configuracién de la serie del
protocolo. El proceso se inicia pulsando el botén SCAN (ESCANEAR) o el botén LIMS
en la pestafia de configuracién.

@ Para configurar una serie con la funcién o el botén LIMS, consulte el

Manual de usuario del instrumento EZ2 Connect MDx.

Pulse Scan (Escanear) y toque en el campo que aparece en la siguiente pantalla. Escanee

el cédigo de barras 1D de la tarjeta Q-Card proporcionada con el kit.
Al escanear el cédigo de barras 1D de la tarjeta Q-Card, el tipo de protocolo se
selecciona automdticamente.

@ Si falla el escaneo de la Q-Card, también puede escribir el nimero del kit a

través de la interfaz de usuario.

@ Solo es posible escanear la Q-Card si se han completado todos los
procedimientos de mantenimiento necesarios. De lo contrario, inicie
primero el procedimiento de mantenimiento antes de escanear la tarjeta Q-
Card.

@ No utilice RCB caducados, ya que causaré un deterioro del rendimiento.

Las muestras se marcardn como no vdlidas.

Toque Next (Siguiente) para continuar.

Nota: Para volver a la pantalla Setup (Configuracién), toque Back (Atrds) o Cancel

(Cancelar).
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10.

1.
12.

38

Elija los diferentes pardmetros del protocolo tocando la casilla situada junto a cada

opcién del pardmetro.

Toque Next (Siguiente) para continuar.

Para seleccionar las posiciones de las muestras, toque las filas relevantes en el diagrama
de la mesa de trabajo o toque los nimeros de fila correspondientes debajo del

diagrama. Se resaltardn las posiciones seleccionadas. Para seleccionar o quitar la

seleccién todas las posiciones, toque el conmutador Select all (Seleccionar todas).

(D Después de seleccionar al menos una posicién de muestra, se activa el
botén Next (Siguiente).
Toque Next (Siguiente) para continuar.
Introduzca el ID de muestra, ya sea manualmente o con el escéner de mano de cédigos

de barras.

@ Cuando se utiliza el escaner de cédigo de barras, asegirese de que el
cédigo de barras utilizado es del tipo y de la calidad adecuados para ser

leido por el escaner.

@ Los ID de muestra pueden cambiarse manualmente tocando en el ID y

utilizando el teclado de la pantalla.

(D Los ID de muestra deben ser Gnicos. El botén Next (Siguiente) no se activa

hasta que se introducen ID de muestra Unicos para todas las muestras.

(D Compruebe que el ID de muestra es correcto antes de proceder con la

configuracién.
Toque Next (Siguiente) para continuar.

Abra la puerta del instrumento y extraiga las gradillas de cartuchos y de puntas (también
denominado soporte de material de laboratorio) del instrumento. Coléquelas en un lugar
seguro de la mesa. Para extraer una gradilla de puntas, agarre ambos lados de la rejilla

y tire suavemente hacia arriba.
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13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

(D Segun las posiciones que se eligieron para las muestras, extraiga las

gradillas desde la parte izquierda y/o derecha de la mesa de trabajo.

@ No intercambie las gradillas de cartuchos y de puntas entre distintos

instrumentos.
Invierta 4 veces los cartuchos de reactivos (RCB) para mezclar las particulas magnéticas.
Consulte “Antes de comenzar” antes de usar los RCB.

Coloque el RCB en la gradilla de cartuchos y pulse el cartucho hacia abajo hasta que

encaje y quede colocado.

Una vez que todos los RCB estén preparados, coloque ambas gradillas de cartuchos en
la mesa de trabajo.
(D Asegirese de que las gradillas estdn colocadas en la posicién correcta y
los ndmeros de posicién estén grabados en ella. La numeracién va del 1 al
24 de izquierda a derecha.

Toque Next (Siguiente) para continuar.

Opcional: Si se ha seleccionado “Pure ethanol wash” (Lavado con etanol puro), cargue
los tubos de 2 ml (sin base de apoyo, Sarstedt n.° de cat. 72.693) que contienen
1800 pl de etanol al 80 %, en la fila B de la gradilla de puntas (soporte para material
de laboratorio).

Coloque las puntas en el soporte para puntas y carguelas en la fila C de la gradilla.
(D Al preparar las puntas y el soporte para puntas, toque Unicamente la parte

superior de las puntas con guantes.

Cargue los tubos de elucién de 1,5 ml (ET) en la fila D de la gradilla.

@ Asegurese de que los tubos de elucién estén cargados sin tapa.

Cargue los tubos de 2 ml (ST) (con base de apoyo) que contienen 200 o 350 pl de
muestra (de acuerdo con el pardmetro del protocolo seleccionado) en la fila A de la

gradilla.
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21.

22.
23.

40

©

Asegirese de que los tubos de muestras se cargan en las posiciones

correctas tal y como se han seleccionado en el paso 10. Opcional: Utilice
la plantilla de “Apéndice C: Hoja de muestras para su uso con el sistema
EZ1 DSP DNA Blood” para realizar el seguimiento del ID y la orientacién

de la muestra.

Asegirese de que los tubos de muestra se cargan sin tapa.

Asegirese de que los tubos de muestra contienen el volumen correcto de
material de muestra. La comprobacién de la carga no detecta si se ha

cargado el volumen de muestra correcto.

Evite la formacién de espuma o burbujas en la parte superior de la muestra
o en el borde de los tubos de muestra, ya que esto puede provocar errores

en la comprobacién de la carga.

Inicie de inmediato el protocolo tras colocar las muestras en la mesa de
trabajo, ya que un tiempo prolongado de almacenamiento en el
instrumento puede provocar la evaporacién o podria afectar a la

estabilidad en el mismo.

Una vez cargados todos los tubos y las puntas, coloque cada gradilla de puntas (gradilla

izquierda y derecha) en la mesa de trabajo y cierre la cubierta.

®

Asegirese de que las gradillas estén colocadas en la posicién correcta y
los nimeros de posicién estdn grabados en ella. La numeracién va del 1 al
24 de izquierda a derecha. Coloque siempre ambas gradillas de puntas en
la mesa de trabajo independientemente de las posiciones de muestra

utilizadas.

Toque Next (Siguiente) para continuar.

Compruebe la informacién en pantalla del resumen de la configuracién de la serie para

verificar que el protocolo, el volumen de muestra, el volumen de elucién y el nimero de

muestras sea el correcto.
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24.

25.

26.

27.

Si todos los datos son correctos, toque Start (Iniciar) para proceder con la serie del

protocolo.

@ Para realizar cualquier modificacién, toque Return (Volver) para volver a la

configuracién de la serie.

A continuacién se realizard la comprobacién de la carga. El protocolo comenzard
automdticamente después de que se complete la comprobacién de la carga

correctamente.

(D Espere hasta que la comprobacién de la carga se haya completado
correctamente antes de alejarse del instrumento. Si se produce un fallo en
la comprobacién de la carga (p. ej., debido a errores durante la
configuracién de la mesa de trabajo), la serie no se iniciard y se requerird
la accién por parte del operador. Dejar el instrumento desatendido durante
un periodo de tiempo prolongado puede afectar a la estabilidad de las

muestras y de los reactivos.
Proceda al paso 28 después de la correcta comprobacién de la carga.

Si se produce un fallo en la comprobacién de la carga, se mostrard la pantalla Load
check failed (Fallo en la comprobacién de la carga). La colocacién incorrecta del
material de laboratorio aparece marcada en rojo. Toque en las columnas

correspondientes para ver mds detalles sobre el error de comprobacién de la carga.

@ Compruebe visualmente la carga de las posiciones resaltadas en la mesa
de trabajo. No realice de forma repetida otra comprobacién de la carga

que ha fallado sin antes completar la inspeccién visual.

@ Para obtener informacién detallada sobre las limitaciones de la
comprobacién de la carga y los fallos, consulte el Manual del usuario del
instrumento EZ2 Connect MDx.

Una vez que se ha confirmado la carga correcta de la mesa de trabajo, toque Next
(Siguiente) en la pantalla Load the tip rack (Carga de gradillas de puntas). Aparecerd la
pantalla Run setup selection overview (Descripcién general de la seleccién del inicio de
la serie), donde ya hay disponible un botén Skip load check (Omitir comprobacién de
la carga). Toque Skip load check (Omitir comprobacién de la carga) o Start (Iniciar) para

proceder con la serie del protocolo.
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28.

29.

30.

31.

32.

(D Si se escoge la opcién Skip load check (Omitir comprobacién de la carga),
es responsabilidad del operador comprobar visualmente para confirmar la
colocacién correcta de TODOS los consumibles en TODAS las posiciones

de la mesa de trabajo.

Importante: La comprobacién de carga omitida se registrard en el informe

de la serie y todas las muestras se marcarén como no vdlidas.

@ Importante: Si la comprobacién de la carga falla por segunda vez, extraiga
las muestras y el etanol (si procede) de la mesa de trabajo, cierre los tubos
y almacénelos en condiciones adecuadas. Vuelva a calibrar la camara 'y
péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener més

ayuda.

Tras completar la comprobacién de la carga correctamente, el progreso de la serie y el
tiempo de la serie transcurrido se muestran en la pantalla Protocol run in progress (Serie

del protocolo en curso).

Una vez que el protocolo ha finalizado con éxito, aparece la pantalla Protocol run

completed (Serie del protocolo finalizada).

Abra la cubierta, extraiga cuidadosamente las gradillas de puntas y coléquelas en la
mesa. En primer lugar, extraiga los tubos de elucién de la fila D. Evite el contacto con
otros tubos mientras extrae los tubos de elucién (ET). Cierre los tubos de elucién con las
tapas proporcionadas en el kit.

@ Retire y almacene inmediatamente los eluidos una vez finalizada la serie.
Deseche los residuos de la preparacién de la muestra de la fila A. * Deseche los soportes
para puntas y las puntas asi como también los tubos de etanol (si se han utilizado).

@ Siga las normativas locales en materia de seguridad para la eliminacién de

residuos.

Retire las gradillas de cartuchos y deseche los RCB.

* El residuo de la muestra contiene sales de guanidina y, por lo tanto, no es compatible con la lejia. Consulte la

pdgina 11 para conocer las Informacién de seguridad.
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(D Siga las normativas locales en materia de seguridad para la eliminacién de

residuos (consulte también “Advertencias y precauciones”, en la pégina 11).

33. Siga las instrucciones de Affer run maintenance (Mantenimiento después de la serie) y

después toque la casilla de verificacion.
@ La unidad de perforacién estd afilada. Se recomienda el uso de doble guante.

(D Para ofros procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual del

usuario del instrumento EZ2 Connect MDx.

34. Pulse el botén Finish (Finalizar) para crear el informe de serie y para volver a la pagina
de inicio. La hora de finalizacién de la serie y el estado de mantenimiento no se

transfieren al informe de la serie hasta que se haya pulsado el botén Finish (Finalizar).

35. Después de realizar la dltima serie del dia, realice el procedimiento de mantenimiento

diario seguido de la descontaminacién por rayos UV.

36. Redlice el procedimiento de mantenimiento semanal, si fuera necesario, tras el

mantenimiento diario.
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Protocolo: Purificacién del ADN gendémico a
partir de sangre total con el EZ1 Advanced XL

Cuestiones importantes antes de comenzar

Si utiliza el EZ1 DSP DNA Blood Kit por primera vez, lea “Almacenamiento y manipulacién
de reactivos”, “Manipulacién y almacenamiento de material de muestra” y “Trabajar con los

instrumentos EZ1 “ que comienza en la pdgina 15.

® Los cartuchos de reactivos (RCB) contienen sales de guanidina y, por lo tanto, no son
compatibles con reactivos desinfectantes que contengan lejia. Adopte las medidas de
seguridad adecuadas y utilice guantes para su manipulacién. Consulte la pagina 11
para conocer las Adverfencias y precauciones.

® Realice todos los pasos del protocolo a temperatura ambiente (15-25 °C). Durante el
procedimiento de configuracién, trabaje con rapidez.

e Tras recibir el kit, compruebe que los componentes no hayan sufrido ningin dafio. Si los
cartuchos de reactivos (RCB) u otros componentes del kit estén dafiados, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su distribuidor local. Si se derrama
algin liquido, consulte el apartado “Advertencias y precauciones” (pégina 11). No
utilice cartuchos de reactivos (RCB) u ofros componentes del kit que estén dafiados, ya
que usarlos puede afectar al rendimiento del kit, provocar dafios al usuario o dafiar el
instrumento. No retire la Idmina del RCB.

e El rendimiento del ADN genémico depende del nimero de leucocitos en la muestra.

Se recomienda utilizar muestras de sangre con un recuento leucocitario entre 3 x 10¢y
1x 107 leu/ml.
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Antes de comenzar

® Es posible que el tampén de lisis del cartucho de reactivos (RCB) forme un precipitado
durante el almacenamiento. Antes de su uso, equilibre el cartucho de reactivos (RCB) a
temperatura ambiente. Busque la presencia de precipitados en el RCB invirtiendo el
cartucho 4 veces. En caso necesario, vuelva a disolver equilibrandolo hasta 40 °C e
invirtiéndolo 4 veces sin que se cree espuma y, a continuacién, coléquelo a temperatura
ambiente.

® El protocolo incluye una opcién para realizar lavados con etanol al 80 % en lugar del
lavado con un tampén proporcionado en el cartucho de reactivos. Esto puede suponer
una ventaja para algunas aplicaciones posteriores. Si se selecciona esta opcién, debe
colocarse en la fila 3 de la mesa de trabajo un tubo de 2 ml (Sarstedt, n.° de cat.
72.693, sin base de apoyo) por muestra que contenga 1800 pl de etanol al 80 %
(consulte Figura 10, en la pdgina 32). Para la preparacién de etanol al 80 % suficiente
para 14 muestras, afiada 6 ml de agua libre de nucleasas a 24 ml de etanol al

96-100 %.* Siga las instrucciones que se indican en los mensajes en pantalla.
Procedimiento

1. Equilibre hasta 14 muestras de sangre total a temperatura ambiente. Transfiera 200 o
350 pl de muestra en tubos de muestra (ST) de 2 ml (con base de apoyo)

proporcionados con el kit.

@ Asegirese de que las muestras que han sido congeladas se descongelan
por completo y se equilibran a temperatura ambiente durante un periodo
de tiempo suficiente para que se equilibren. Si las muestras se han
almacenado a una temperatura entre 2 y 8 °C también deben equilibrarse
a temperatura ambiente. La temperatura de todas las muestras debe ser
entre 15y 25 °C antes de iniciar el procedimiento para asegurar un

rendimiento éptimo y la pureza del ADN.

* No utilice alcohol desnaturalizado, que contiene ofras sustancias como metanol o metiletilcetona.
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10.
11.

46

(D Evite la transferencia de material de muestra obstruido en los tubos de
muestras. Esto podria provocar la cancelacién del procedimiento y un

posible fallo del instrumento.

. Inserte por completo la tarjeta EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood Card en la ranura de
la tarjeta EZ1 Card del EZ1 Advanced XL.
. Encienda el instrumento EZ1.

El botén de encendido se halla en la parte posterior del equipo.

. Pulse START (INICIAR) para iniciar la configuracién del protocolo y de la mesa de
trabajo del protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

. Siga las instrucciones en pantalla para la configuracién de la mesa de trabaijo, la
seleccién de las variables del protocolo y el seguimiento de datos.

@ Inicie de inmediato el protocolo tras colocar las muestras en la mesa de
trabajo, ya que un tiempo prolongado de almacenamiento en el
instrumento puede provocar la evaporacién.

. Pulse 1 para iniciar la configuracién de la mesa de trabajo para el protocolo DSP de
200 pl o 2 para iniciar el protocolo DSP de 350 pl.

. Elija el volumen de elucién: pulse 1 para eluir en 50 pl, 2 para eluir en 100 pl o 3 para
eluir en 200 pl.

. Elija yes (si) si desea realizar los lavados opcionales con etanol al 80 %.
El texto resume los siguientes pasos, que describen la carga de la mesa de trabajo.

. Abra la puerta del instrumento.

Invierta 4 veces los cartuchos de reactivos (RCB) para mezclar las particulas magnéticas.
Cargue los cartuchos de reactivos en la gradilla de cartuchos.

@ Una vez se desliza un cartucho de reactivos (RCB) en la gradilla de
cartuchos, pulse hacia abajo en el cartucho hasta que encaje y quede

colocado.
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Para realizar el seguimiento de datos, siempre empiece por cargar las
muestras en la posicién 1 en el EZ1 Advanced XL. Coloque las muestras
restantes de forma consecutiva en las siguientes posiciones libres de la

mesa de trabajo.

Cuando utilice la opcién de seguimiento de datos, asegirese de que el ID
de muestra sigue el mismo orden que las muestras en la mesa de trabajo

para evitar que se mezclen los datos.

12. Siga las instrucciones en pantalla para mds configuracién de la mesa de trabajo.

®
®

© © © ©

Al preparar las puntas y el soporte para puntas, toque Unicamente la parte

superior de las puntas con guantes.

Asegirese de que los tubos de elucién (ET, tubos de 1,5 ml) se cargan sin

tapa.

Asegurese de que los tubos de muestras se cargan en las posiciones

correctas tal y como se han seleccionado en el paso 5. Opcional: Utilice la
plantilla de “Apéndice C: Hoja de muestras para su uso con el sistema EZ1
DSP DNA Blood” para realizar el seguimiento del ID y la orientacién de la

muestra.

Asegirese de que los tubos de muestra se cargan sin tapa.

Asegurese de que los tubos de muestra contienen el volumen correcto de

material de muestra.

Evite la formacién de espuma o burbujas en la parte superior de la muestra

o en el borde de los tubos de muestra.

Inicie de inmediato el protocolo tras colocar las muestras en la mesa de
trabajo, ya que un tiempo prolongado de almacenamiento en el

instrumento puede provocar la evaporacién.
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. Cargue la gradilla de cartuchos y la gradilla de puntas cargadas en el instrumento.
@ No intercambie las gradillas de cartuchos y de puntas entre distintos
instrumentos.

14. Cierre la puerta del instrumento.

15.

Pulse START (INICIO) para iniciar el protocolo.

16. Una vez finaliza el protocolo la pantalla muestra el mensaje “Protocol finished”

(Protocolo finalizado). Pulse ENT (INTRO) para generar el archivo del informe.

EI EZ1 Advanced XL puede almacenar hasta 10 archivos de informes. Los archivos de
informes pueden imprimirse directamente en una impresora conectada o transferirse a

un ordenador.

17. Abra la puerta del instrumento, extraiga con cuidado la gradilla de puntas y coléquela

en la mesa.

. Extraiga los tubos de elucién (ET) que contienen el ADN purificado de la fila 1. Evite el
contacto con otros tubos mientras extrae los tubos de elucién. Cierre los ET con las tapas

proporcionadas con el kit.

(D Retire y almacene inmediatamente los eluidos una vez finalizada la serie.

19. Deseche los residuos de la preparacién de las muestras. *. Deseche los soportes para

puntas y las puntas asi como también los tubos de etanol (si se han utilizado).

20. Retire la gradilla de cartuchos y deseche los RCB.

21.

22.

*

@ Siga las normativas locales en materia de seguridad para la eliminacién de
residuos “Advertencias y precauciones”, en la pégina 11.
Recomendacién: Siga las instrucciones en pantalla para realizar la descontaminacién
por rayos UV de las superficies de la mesa de trabajo.

Realice el procedimiento de mantenimiento habitual tal y como se describe en el manual

de usuario que se proporciona con el instrumento EZ1.

El residuo de la muestra contiene sales de guanidina y, por lo tanto, no es compatible con la lejia. Consulte la
pégina 11 para conocer las Advertencias y precauciones.
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23.

El mantenimiento habitual debe realizarse al final de cada serie del protocolo. Consiste

en la limpieza de la unidad de perforacién y de las superficies de la mesa de trabaijo.

@ La unidad de perforacién estd afilada. Se recomienda el uso de doble
guante.
@ Para otros procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de usuario

del EZ1 Advanced XL.

Para realizar ofra serie del protocolo, pulse START (INICIAR), realice el paso 1 del
protocolo y, a continuacién, siga el protocolo desde el paso 4. De lo contrario, pulse
STOP (DETENER) dos veces para volver a la primera pantalla, cierre la puerta del

instrumento y apague el instrumento EZ1.

Los pasos 2 y 3 no son necesarios cuando se ejecuta ofro protocolo. Omita estos pasos.
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Protocolo: Purificacién del ADN gendémico a
partir de sangre total con el EZ1 Advanced
(con tarjeta V2.0)

Este protocolo es para su uso con la tarjeta EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card V2.0, una versién
actualizada de la tarjeta original V1.0. Al usar la tarjeta V1.0, siga “Protocolo: Purificacion del
ADN gendmico a partir de sangre total con el EZ1 Advanced (con tarjeta V1.0)".

El protocolo de la tarjeta V2.0 incluye opciones de protocolo adicionales que permiten el uso
de diferentes volimenes de entrada y elucién de muestras, asi como pasos de lavado
opcionales con etanol al 80 %. El protocolo en la tarjeta V2.0 es equivalente al original de
la tarjeta V1.0 cuando se utilizan los volimenes de entrada y elucién y los tampones de

lavado originales.
Cuestiones importantes antes de comenzar

Si utiliza el EZ1 DSP DNA Blood Kit por primera vez, lea “Almacenamiento y manipulacién
de reactivos”, “Manipulacién y almacenamiento de material de muestra”, y “Trabajar con los

instrumentos EZ1 ” que comienza en la pdgina 15.

® los cartuchos de reactivos (RCB) contienen sales de guanidina y, por lo tanto, no son
compatibles con reactivos desinfectantes que contengan lejia. Adopte las medidas de
seguridad adecuadas y utilice guantes para su manipulacién. Consulte la pagina 11 si
desea obtener informacién de seguridad.

® Realice todos los pasos del protocolo a temperatura ambiente (15-25 °C). Durante el

procedimiento de configuracién, trabaje con rapidez.
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e Tras recibir el kit, compruebe que los componentes no hayan sufrido ningin dafio. Si los
cartuchos de reactivos (RCB) u ofros componentes del kit estén dafados, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su distribuidor local. Si se derrama
algin liquido, consulte el apartado “Advertencias y precauciones” (pdgina 11).

No utilice cartuchos de reactivos (RCB) u otros componentes del kit que estén dafiados,
ya que usarlos puede afectar al rendimiento del kit, provocar dafos al usuario o dafar
el instrumento. No retire la l[dmina del RCB.

® El rendimiento del ADN genémico depende del nimero de leucocitos en la muestra.

Se recomienda utilizar muestras de sangre con un recuento leucocitario entre 3 x 10¢y
1x 107 leu/ml.

Antes de comenzar

® Es posible que el tampén de lisis del cartucho de reactivos (RCB) forme un precipitado
durante el almacenamiento. Antes de su uso, equilibre el cartucho de reactivos (RCB) a
temperatura ambiente. Busque la presencia de precipitados en el RCB invirtiendo el
cartucho 4 veces. En caso necesario, vuelva a disolver equilibrédndolo a una temperatura
hasta 40 °C, invirtiéndolo 4 veces sin que se cree espuma y, a continuacién, coléquelo
a temperatura ambiente.

® El protocolo incluye una opcién para realizar lavados con etanol al 80 % en lugar del
lavado con un tampén proporcionado en el cartucho de reactivos. Esto puede suponer
una ventaja para algunas aplicaciones posteriores. Si se selecciona esta opcién, debe
colocarse en la fila 3 de la mesa de trabajo un tubo de 2 ml (Sarstedt, n.° de cat.
72.693, sin base de apoyo) por muestra que contenga 1800 pl de etanol al 80 %
(Figura 10). Para la preparacién de etanol al 80 % suficiente para 6 muestras, afiada
3 ml de agua libre de nucleasas a 12 ml de etanol al 26-100 %.* Siga las instrucciones

que se indican en los mensajes en pantalla.

* No utilice alcohol desnaturalizado, que contiene ofras sustancias como metanol o metiletilcetona.
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Procedimiento

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

52

Equilibre hasta 6 muestras de sangre total a temperatura ambiente. Transfiera 200 o
350 pl de muestra en tubos de muestra (ST) de 2 ml (con base de apoyo)

proporcionados con el kit.

@ Asegirese de que las muestras que han sido congeladas se descongelan
por completo y se equilibran a temperatura ambiente durante un periodo
de tiempo suficiente para que se equilibren. Si las muestras se han
almacenado a una temperatura entre 2 y 8 °C también deben equilibrarse
a femperatura ambiente. La temperatura de todas las muestras debe ser
entre 15y 25 °C antes de iniciar el procedimiento para asegurar un

rendimiento 6ptimo y la pureza del ADN.

@ Evite la transferencia de material de muestra obstruido en los tubos de
muestras. Esto podria provocar la cancelacién del procedimiento y un

posible fallo del instrumento.

Inserte la tarjeta EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V2.0) por completo en la ranura
de la tarjeta EZ1 del EZ1 Advanced.

Encienda el instrumento EZ1.
El botén de encendido se halla en la parte posterior del equipo.

Pulse START (INICIAR) para iniciar la configuracién del protocolo y de la mesa de
trabajo del protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

Siga las instrucciones en pantalla para la configuracién de la mesa de trabaijo,

la seleccién de las variables del protocolo y el seguimiento de datos.

@ Inicie de inmediato el protocolo tras colocar las muestras en la mesa de
trabajo, ya que un tiempo prolongado de almacenamiento en el

instrumento puede provocar la evaporacién.

Pulse 1 para iniciar la configuracién de la mesa de trabajo para el protocolo DSP de

200 pl o0 2 para iniciar el protocolo DSP de 350 pl.
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31. Elija el volumen de elucién: pulse 1 para eluir en 50 pl, 2 para eluir en 100 pl o 3 para
eluir en 200 pl.

32. Elija Yes (Si) si desea realizar los lavados opcionales con etanol al 80 %.

33. El texto resume los siguientes pasos, que describen la carga de la mesa de trabajo.

34. Abra la puerta del instrumento.

35. Invierta 4 veces los cartuchos de reactivos (RCB) para mezclar las particulas magnéticas.

A continuacién, golpee los cartuchos (RCB) para depositar los reactivos en el fondo de

los pocillos.

36. Cargue los cartuchos de reactivos en la gradilla de cartuchos.

®
®

Una vez se desliza un cartucho de reactivos (RCB) en la gradilla de cartuchos,

pulse hacia abajo en el cartucho hasta que encaje y quede colocado.

Para realizar el seguimiento de los datos, comience siempre por cargar las
muestras en la posicién A del EZ1 Advanced. Coloque las muestras
restantes de forma consecutiva en las siguientes posiciones libres de la

mesa de trabaijo.

Cuando utilice la opcién de seguimiento de datos, asegirese de que el ID
de muestra sigue el mismo orden que las muestras en la mesa de trabajo

para evitar que se mezclen los datos.

37. Siga las instrucciones en pantalla para més configuracién de la mesa de trabajo.

®
®
®

Al preparar las puntas y el soporte para puntas, toque Unicamente la parte

superior de las puntas con guantes.

Asegirese de que los tubos de elucién (ET, tubos de 1,5 ml) se cargan sin

tapa.

Asegurese de que los tubos de muestras se cargan en las posiciones correctas
tal y como se han seleccionado en el paso 5. Opcional: Utilice la plantilla de
“Apéndice C: Hoja de muestras para su uso con el sisema EZ1 DSP DNA

Blood” para realizar el seguimiento del ID y la orientacién de la muestra.
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38.

39.
40.

41

42.

43.

54

Asegurese de que los tubos de muestra se cargan sin tapa.

Asegurese de que los tubos de muestra contienen el volumen correcto de

material de muestra.

Evite la formacién de espuma o burbujas en la parte superior de la muestra

o en el borde de los tubos de muestra.

© © 0 ©

Inicie de inmediato el protocolo tras colocar las muestras en la mesa de
trabajo, ya que un tiempo prolongado de almacenamiento en el

instrumento puede provocar la evaporacién.

Cargue la gradilla de cartuchos y la gradilla de puntas cargadas en el instrumento.
@ No intercambie las gradillas de cartuchos y de puntas entre distintos
instrumentos.

Cierre la puerta del instrumento.

Pulse START (INICIO) para iniciar el protocolo.

. Una vez finaliza el protocolo la pantalla muestra el mensaje “Protocol finished”

(Protocolo finalizado). Pulse ENT (INTRO) para generar el archivo del informe.

EI EZ1 Advanced puede almacenar hasta 10 archivos de informes. Los archivos de
informes pueden imprimirse directamente en una impresora conectada o transferirse a

un ordenador.

Abra la puerta del instrumento, extraiga con cuidado la gradilla de puntas y coldéquela

en la mesa.

Extraiga los tubos de elucién (ET) que contienen el ADN purificado de la fila 1. Evite el
contacto con otros tubos mientras extrae los tubos de elucién. Cierre los ET con las tapas

proporcionadas con el kit.

@ Retire y almacene inmediatamente los eluidos una vez finalizada la serie.
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44.

45.

46.

47.

48.

Deseche los residuos de la preparacién de las muestras. * Deseche los soportes para

puntas y las puntas asi como también los tubos de etanol (si se han utilizado).
Retire la gradilla de cartuchos y deseche los RCB.
@ Siga las normativas locales en materia de seguridad para la eliminacién de
residuos “Advertencias y precauciones”, en la pégina 11.
Opcional: Siga las instrucciones en pantalla para realizar la descontaminacién por
rayos UV de las superficies de la mesa de trabaijo.
(D Después de la dltima serie del dia y el posterior mantenimiento habitual,
se recomienda el procedimiento de descontaminacién por rayos UV.
Realice el procedimiento de mantenimiento habitual tal y como se describe en el manual

de usuario que se proporciona con el instrumento EZ1.

El mantenimiento habitual debe realizarse al final de cada serie del protocolo. Consiste

en la limpieza de la unidad de perforacién y de las superficies de la mesa de trabaijo.

@ La unidad de perforacién estd afilada. Se recomienda el uso de doble
guante.
@ Para otros procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de usuario

del instrumento EZ1 Advanced.

Para realizar ofra serie del protocolo, pulse START (INICIAR), realice el paso 24 del
protocolo y, a continuacién, siga el protocolo desde el paso 28. De lo contrario, pulse
STOP (DETENER) dos veces para volver a la primera pantalla, cierre la puerta del

instrumento y apague el instrumento EZ1.

Los pasos 25 y 26 no son necesarios cuando se ejecuta ofro protocolo. Omita estos pasos.

* El residuo de la muestra contiene sales de guanidina y, por lo tanto, no es compatible con la lejia. Consulte la

pégina 11 para conocer las Advertencias y precauciones.
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Protocolo: Purificacién del ADN gendémico a
partir de sangre total con el EZ1 Advanced
(con farjeta V1.0)

Este protocolo es para su uso con la tarjeta original EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card
V1.0. Cuando utilice la tarjeta V2.0, siga “Protocolo: Purificacién del ADN gendmico a partir
de sangre fotal con el EZ1 Advanced (con tarjeta V2.0)”, en la pdgina 50. Este protocolo es

para su uso con un volumen de muestra de 350 pl.

El protocolo de la tarjeta V2.0 incluye opciones de protocolo adicionales que permiten el uso
de diferentes volimenes de entrada y elucién de muestras, asi como pasos de lavado
opcionales con etanol al 80 %. El protocolo en la tarjeta V2.0 es equivalente al original de
la tarjeta V1.0 cuando se utilizan los volimenes de entrada y elucién y los tampones de

lavado originales.
Cuestiones importantes antes de comenzar

Si utiliza el EZ1 DSP DNA Blood Kit por primera vez, lea “Almacenamiento y manipulacién
de reactivos”, “Manipulacién y almacenamiento de material de muestra” y “Trabajar con los

instrumentos EZ1 ” que comienza en la pagina 15.

® los cartuchos de reactivos (RCB) contienen sales de guanidina y, por lo tanto, no son
compatibles con reactivos desinfectantes que contengan lejia. Adopte las medidas de
seguridad adecuadas y utilice guantes para su manipulacién. Consulte la pagina 11 si
desea obtener informacién de seguridad.

® Realice todos los pasos del protocolo a temperatura ambiente (15-25 °C). Durante el

procedimiento de configuracién, trabaje con rapidez.
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e Tras recibir el kit, compruebe que los componentes no hayan sufrido ningin dafio. Si los
cartuchos de reactivos (RCB) u ofros componentes del kit estén dafados, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su distribuidor local. Si se derrama
algin liquido, consulte el apartado “Advertencias y precauciones” (pdgina 11).

No utilice cartuchos de reactivos (RCB) u otros componentes del kit que estén dafiados,
ya que usarlos puede afectar al rendimiento del kit, provocar dafos al usuario o dafar
el instrumento. No retire la ldmina del RCB.

® El rendimiento del ADN genémico depende del nimero de leucocitos en la muestra. Se

recomienda utilizar muestras de sangre con un recuento leucocitario entre 3 x 10¢y

1x 107 leu/ml.
Antes de comenzar

® Es posible que el tampén de lisis del cartucho de reactivos (RCB) forme un precipitado
durante el almacenamiento. Antes de su uso, equilibre el cartucho de reactivos (RCB) a
temperatura ambiente. Busque la presencia de precipitados en el RCB invirtiendo el cartucho
4 veces. En caso necesario, vuelva a disolver equilibrandolo hasta 40 °C e invirtiéndolo

4 veces sin que se cree espuma y, a continuacién, coléquelo a temperatura ambiente.

Procedimiento

1. Equilibre hasta 6 muestras de sangre total a temperatura ambiente. Transfiera 350 pl

de muestra en tubos de muestra (ST) de 2 ml proporcionados con el kit.

@ Asegirese de que las muestras que han sido congeladas se descongelan
por completo y se equilibran a temperatura ambiente durante un periodo
de tiempo suficiente para que se equilibren. Si las muestras se han
almacenado a una temperatura entre 2 y 8 °C también deben equilibrarse
a femperatura ambiente. La temperatura de todas las muestras debe ser
entre 15y 25 °C antes de iniciar el procedimiento para asegurar un

rendimiento 6ptimo y la pureza del ADN.
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(D Evite la transferencia de material de muestra obstruido en los tubos de
muestras. Esto podria provocar la cancelacién del procedimiento y un

posible fallo del instrumento.

Inserte la tarjeta EZ1 Advanced DSP DNA Blood Card (V1.0) por completo en la
ranura de la tarjeta EZ1 Card del EZ1 Advanced.

Encienda el instrumento EZ1.

El botén de encendido se halla en la parte posterior del equipo.

Pulse START (INICIAR) para iniciar la configuracién de la mesa de trabajo del
protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

Abra la puerta del instrumento.

Invierta 4 veces 1-6 cartuchos de reactivos (RCB) para mezclar las particulas
magnéticas. A continuacién, golpee los cartuchos (RCB) para depositar los reactivos

en el fondo de los pocillos.

Siga las instrucciones en pantalla para la configuracién de la mesa de trabajo, la

seleccién de las variables del protocolo y el seguimiento de datos.

@ Una vez se desliza un cartucho de reactivos (RCB) en la gradilla de

cartuchos, pulse hacia abajo en el cartucho hasta que encaje y quede

colocado.

@ No intercambie las gradillas de cartuchos y de puntas entre distintos
instrumentos.

@ Para realizar el seguimiento de los datos, comience siempre por cargar las

muestras en la posicién A del EZ1 Advanced. Coloque las muestras
restantes de forma consecutiva en las siguientes posiciones libres de la
mesa de trabajo.

Cuando utilice la opcidn de seguimiento de datos, asegirese de que el ID
de muestra sigue el mismo orden que las muestras en la mesa de trabajo

para evitar que se mezclen los datos.
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®
®

Inicie de inmediato el protocolo tras colocar las muestras en la mesa de
trabajo, ya que un tiempo prolongado de almacenamiento en el

instrumento puede provocar la evaporacién.

Al preparar las puntas y el soporte para puntas, toque Unicamente la parte

superior de las puntas con guantes.

Asegirese de que los tubos de elucién (ET, tubos de 1,5 ml) se cargan sin

tapa.

Asegirese de que los tubos de muestras se cargan en las posiciones

correctas tal y como se han seleccionado en el paso 5. Opcional: Utilice la
plantilla de “Apéndice C: Hoja de muestras para su uso con el sistema EZ1
DSP DNA Blood” para realizar el seguimiento del ID y la orientacién de la

muestra.

Asegirese de que los tubos de muestra se cargan sin tapa.

Asegurese de que los tubos de muestra contienen el volumen correcto de

material de muestra.

Evite la formacién de espuma o burbujas en la parte superior de la muestra

o en el borde de los tubos de muestra.

8. Cargue la gradilla de cartuchos y la gradilla de puntas cargadas en el instrumento.

®

No intercambie las gradillas de cartuchos y de puntas entre distintos

instrumentos.

9.  Cierre la puerta del instrumento.

10. Pulse START (INICIO) para iniciar el protocolo.

11. Una vez finaliza el protocolo la pantalla muestra el mensaje “Protocol finished”

(Protocolo finalizado). Pulse “ENT” (INTRO) para generar el archivo del informe.
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12.

13.

14.

15.
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El EZ1 Advanced puede almacenar hasta 10 archivos de informes. Los archivos de
informes pueden imprimirse directamente en una impresora conectada o transferirse a
un ordenador.

Abra la puerta del instrumento, extraiga con cuidado la gradilla de puntas y coléquela

en la mesa.

Extraiga los tubos de elucién (ET) que contienen el ADN purificado de la fila 1. Evite el
contacto con otros tubos mientras extrae los tubos de elucién. Cierre los ET con las

tapas proporcionadas con el kit.

@ Retire y almacene inmediatamente los eluidos una vez finalizada la serie.

Retire la gradilla de cartuchos y deseche los RCB.
@ Siga las normativas locales en materia de seguridad para la eliminacién de
residuos (consulte también “Advertencias y precauciones”, en la pdgina 11).
Opcional: Siga las instrucciones en pantalla para realizar la descontaminacién por
rayos UV de las superficies de la mesa de trabajo.
@ Después de la dltima serie del dia y el posterior mantenimiento habitual, se
recomienda el procedimiento de descontaminacién por rayos UV.
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16. Redlice el procedimiento de mantenimiento habitual tal y como se describe en el

manual de usuario que se proporciona con el instrumento EZ1.

El mantenimiento habitual debe realizarse al final de cada serie del protocolo. Consiste

en la limpieza de la unidad de perforacién y de las superficies de la mesa de trabajo.

@ La unidad de perforacién estd afilada. Se recomienda el uso de doble

guante.

17. Para realizar ofra serie del protocolo, pulse START (INICIAR), realice el paso 1 del
protocolo y, a continuacién, siga el protocolo desde el paso 4. De lo contrario, pulse
STOP (DETENER) dos veces para volver a la primera pantalla, cierre la puerta del

instrumento y apague el instrumento EZ1.

Los pasos 2 y 3 no son necesarios cuando se ejecuta otro protocolo. Omita estos pasos.
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Protocolo: Purificacién del ADN gendémico a
partir de sangre total con el BioRobot EZ1 DSP

Cuestiones importantes antes de comenzar

Si utiliza el EZ1 DSP DNA Blood Kit por primera vez, lea “Almacenamiento y manipulacién
de reactivos”, “Manipulacién y almacenamiento de material de muestra” y “Trabajar con los

instrumentos EZ1 ” que comienza en la pdgina 15.

® Los cartuchos de reactivos (RCB) contienen sales de guanidina y, por lo tanto, no son
compatibles con reactivos desinfectantes que contengan lejia. Adopte las medidas de
seguridad adecuadas y utilice guantes para su manipulacién. Consulte la pagina 11 si
desea obtener informacién de seguridad.

® Realice todos los pasos del protocolo a temperatura ambiente (15-25 °C). Durante el
procedimiento de configuracién, trabaje con rapidez.

e Tras recibir el kit, compruebe que los componentes no hayan sufrido ningin dafio. Si los
cartuchos de reactivos (RCB) u otros componentes del kit estén dafiados, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su distribuidor local. Si se derrama
algin liquido, consulte el apartado “Advertencias y precauciones” (pégina 11). No
utilice cartuchos de reactivos (RCB) u ofros componentes del kit que estén dafiados, ya
que usarlos puede afectar al rendimiento del kit, provocar dafios al usuario o dafar el
instrumento. No retire la Idmina del RCB.

e El rendimiento del ADN gendémico depende del nimero de leucocitos en la muestra. Se

recomienda utilizar muestras de sangre con un recuento leucocitario entre 3 x 10¢y
1x 107 leu/ml.
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Antes de comenzar

® FEs posible que el tampén de lisis del cartucho de reactivos (RCB) forme un precipitado
durante el almacenamiento. Antes de su uso, equilibre el cartucho de reactivos (RCB) a
temperatura ambiente. Busque la presencia de precipitados en el RCB invirtiendo el
cartucho 4 veces. En caso necesario, vuelva a disolver equilibrandolo hasta 40 °C e
invirtiéndolo 4 veces sin que se cree espuma y, a continuacién, coléquelo a temperatura

ambiente.
Procedimiento

1. Equilibre hasta 6 muestras de sangre total a temperatura ambiente. Transfiera 350 pl

de muestra en tubos de muestra (ST) de 2 ml proporcionados con el kit.

@ Asegurese de que las muestras que han sido congeladas se descongelan
por completo y se equilibran a temperatura ambiente durante un periodo
de tiempo suficiente para que se equilibren. Si las muestras se han
almacenado a una temperatura entre 2 y 8 °C también deben equilibrarse
a temperatura ambiente. La temperatura de todas las muestras debe ser
entre 15y 25 °C antes de iniciar el procedimiento para asegurar un

rendimiento 6ptimo y la pureza del ADN.

@ Evite la transferencia de material de muestra obstruido en los tubos de
muestras. Esto podria provocar la cancelacién del procedimiento y un

posible fallo del instrumento.

2. Inserte la tarjeta EZ1 DSP DNA Blood Card por completo en la ranura de la tarjeta
EZ1 Card del BioRobot EZ1 DSP.

3. Encienda el instrumento EZ1.
El botén de encendido se halla en la parte posterior del equipo.

4.  Pulse START (INICIAR) para iniciar la configuracién de la mesa de trabajo del
protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

Instrucciones de uso del EZ1 DSP DNA Blood Kit (manual de uso) 06/2022 63



5. Abra la puerta del instrumento.

6. Invierta 4 veces los cartuchos de reactivos (RCB) para mezclar las particulas
magnéticas. A continuacién, golpee los cartuchos (RCB) para depositar los reactivos
en el fondo de los pocillos.

7. Siga las instrucciones en pantalla para la configuracién de la mesa de trabajo y la
seleccién de las variables del protocolo.

@ Una vez se desliza un cartucho de reactivos (RCB) en la gradilla de

cartuchos, pulse hacia abajo en el cartucho hasta que encaje y quede

colocado.

(D No intercambie las gradillas de cartuchos y de puntas entre distintos
instrumentos.

@ Si hay menos de 6 cartuchos de reactivos (RCB), estos se pueden cargar en

la gradilla en cualquier orden. Sin embargo, al colocar el resto del material
de laboratorio, asegirese de que también sigue el mismo orden.
@ Inicie de inmediato el protocolo tras colocar las muestras en la mesa de

trabajo, ya que un tiempo prolongado de almacenamiento en el

instrumento puede provocar la evaporacién.

@ Al preparar las puntas y el soporte para puntas, toque Unicamente la parte

superior de las puntas con guantes.

@ Asegurese de que los tubos de elucién (ET, tubos de 1,5 ml) se cargan sin
tapa.
@ Asegurese de que los tubos de muestras se cargan en las posiciones

correctas tal y como se han seleccionado en el paso 5. Opcional: Utilice la
plantilla de “Apéndice C: Hoja de muestras para su uso con el sistema EZ1
DSP DNA Blood” para realizar el seguimiento del ID y la orientacién de la

muestra.

@ Asegirese de que los tubos de muestra se cargan sin tapa.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

(D Asegurese de que los tubos de muestra contienen el volumen correcto de

material de muestra.

@ Evite la formacién de espuma o burbujas en la parte superior de la muestra
o en el borde de los tubos de muestra.
Cargue la gradilla de cartuchos y la gradilla de puntas cargadas en el instrumento.

@ No intercambie las gradillas de cartuchos y de puntas entre distintos

instrumentos.

Cierre la puerta del instrumento.
Pulse START (INICIO) para iniciar el protocolo.

Una vez finaliza el protocolo la pantalla muestra el mensaje “Protocol finished”

(Protocolo finalizado).

Abra la puerta del instrumento, extraiga con cuidado la gradilla de puntas y coléquela

en la mesa.

Extraiga los tubos de elucién (ET) que contienen el ADN purificado de la fila 1. Evite el
contacto con otros tubos mientras extrae los tubos de elucién. Cierre los ET con las

tapas proporcionadas con el kit.

(D Retire y almacene inmediatamente los eluidos una vez finalizada la serie.

Deseche los residuos de la preparacién de las muestras. * Deseche los soportes de

puntas y las puntas.
Retire la gradilla de cartuchos y deseche los RCB.

@ Siga las normativas locales en materia de seguridad para la eliminacién de

residuos (consulte también “Advertencias y precauciones”, en la pégina 11).

* El residuo de la muestra contiene sales de guanidina y, por lo tanto, no es compatible con la lejia. Consulte la

pégina 11 para conocer las Advertencias y precauciones.
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16.

17.
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Realice el procedimiento de mantenimiento habitual tal y como se describe en el

manual de usuario que se proporciona con el instrumento EZ1.

El mantenimiento habitual debe realizarse al final de cada serie del protocolo. Consiste

en la limpieza de la unidad de perforacién y de las superficies de la mesa de trabajo.

@ La unidad de perforacién estd afilada. Se recomienda el uso de doble
guante.

Para realizar ofra serie del protocolo, pulse START (INICIAR), realice el paso 1 del

protocolo y, a continuacién, siga el protocolo desde el paso 4. De lo contrario, pulse

STOP (DETENER) dos veces para volver a la primera pantalla, cierre la puerta del

instrumento y apague el instrumento EZ1.

Los pasos 2 y 3 no son necesarios cuando se ejecuta otro protocolo. Omita estos pasos.
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Control de calidad

Conforme al sistema de gestién de la calidad con certificacién ISO de QIAGEN, cada lote
del EZ1 DSP DNA Blood Kit se somete a pruebas frente a una serie de especificaciones

predeterminadas con el fin de garantizar una calidad constante del producto.

Limitaciones

Es responsabilidad del usuario validar el rendimiento del sistema para cualquier
procedimiento utilizado en su laboratorio que no esté cubierto por los estudios de evaluacién
del rendimiento de QIAGEN.

El rendimiento del sistema se ha establecido en estudios de evaluacién del rendimiento utilizando
sangre total humana para el aislamiento de ADN genémico y aplicaciones posteriores ejemplares.
Debido a que el rendimiento general depende en gran parte de la aplicacién posterior, es
responsabilidad del usuario validar el rendimiento de todo el flujo de trabajo de diagnéstico,

incluida la preparacién de las muestras y la aplicacién posterior especifica.

Para reducir al minimo el riesgo de que se produzcan efectos negativos sobre los resultados
diagnésticos, deben utilizarse controles apropiados para las aplicaciones posteriores. Para
realizar validaciones adicionales se recomienda seguir las directrices de la International
Conference on Harmonization of Technical Requirements (ICH) detalladas en ICH Q2(R1)

Validation of Analytical Procedures: se recomienda Text And Methodology.

Todo resultado diagnéstico que se genere debe interpretarse en combinacién con otros datos

clinicos o de laboratorio.
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Caracteristicas del rendimiento

Las caracteristicas del rendimiento aplicables se encuentran en la pestaiia de recursos de la

pdgina de productos en www.qgiagen.com.
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Guia de resolucién de problemas

Esta guia de resolucién de problemas puede ayudarle a resolver cualquier problema que pueda
surgir. Para obtener mds informacién, también puede consultar la pdgina de preguntas frecuentes
(Frequently ~ Asked  Questions) de  nuesto  Centro de  servicio  técnico:
www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Los cientificos del servicio técnico de QIAGEN se
encargarén de responder cualquier pregunta que tenga sobre la informacién y/o los protocolos
de este manual de uso, asi como sobre las tecnologias para la preparacién de muestras y ensayos

de biologia molecular (encontrard la informacién de contacto en www.giagen.com).

Comentarios y sugerencias

Manipulacién general

a)  Mensaje de error en la pantalla del Consulte el manual de usuario proporcionado con el instrumento
instrumento EZ1/EZ2 Connect MDx.

b)  El archivo del informe no se imprime Compruebe que la impresora esté conectada al EZ1 Advanced o
(para el EZ1) al EZ1 Advanced XL mediante el puerto de serie “PC/Printer”

(ordenador/impresora).

Asegurese de que el puerto de serie estd configurado para su uso
con una impresora.

c)  Elarchivo del informe no se envia al Compruebe que el PC esté conectado al EZ1 Advanced o al
ordenador (para el EZ1) EZ1 Advanced XL mediante el puerto de serie “PC/Printer”
(ordenador/impresora).

Asegurese de que el puerto de serie estd configurado para su uso
con un ordenador.

d)  ID de la tarjeta Q-Card introducido Si se ha introducido un ID incorrecto en lugar del ID de la tarjeta
erréneo (para EZ1) Q-Card, el EZ1 Advanced o el EZ1 Advanced XL no aceptaré el
ID y solicitard el de la tarjeta Q-Card hasta que se introduzca el

ID correcto. Pulse STOP (DETENER) dos veces para volver al meni

principal.
e) ID de la tarjeta Q-Card introducido Si se ha introducido un ID incorrecto en lugar del ID de la tarjeta
erréneo (para el EZ2 Connect MDx) Q-Card, el EZ2 Connect MDx no mostraré el protocolo correcto

que debe usarse. Introduzca el ID correcto de la Q-Card para que
se muestre el protocolo requerido.

El EZ2 Connect MDx comprueba durante la comprobacién de la
carga si el protocolo escogido y los cartuchos de reactivos
cargados encajan. Si se ha elegido el protocolo equivocado
debido a un ID de la Q-Card erréneo, cancele la serie e inicie la
configuracién de la serie del instrumento desde el principio.
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Comentarios y sugerencias

Baja cantidad obtenida de ADN

a)

b)

<)

d

e)

9

Particulas magnéticas no resuspendidas
completamente

Precipitados visibles en el fondo de los
pocillos del cartucho de reactivos (RCB)

Volumen de muestra erréneo en el tubo
de muestras

Cantidad de muestra transferida errénea
(menos volumen transferido desde el tubo
de muestras del esperado)

Las muestras de sangre congeladas no se
homogeneizan adecuadamente tras la
descongelacién

Muestras de sangre obstruidas en los
tubos de muestras

Reactivos cargados en la mesa de
trabajo en el orden incorrecto

Asegurese de resuspender bien las particulas magnéticas antes de
cargar los cartuchos de reactivos (RCB) en el soporte.

Antes de su uso, equilibre los cartuchos de reactivos (RCB) a
temperatura ambiente. Invierta el pocillo 1 cuatro veces para
comprobar bien que este no contiene precipitados antes de
cargarlo. En caso necesario, vuelva a disolver equilibrando los
RCB hasta 40 °C e invirtiéndolos 4 veces sin que se cree espuma.

No utilice los cartuchos de reactivos (RCB si los precipitados no
se vuelven a disolver.

Asegurese de pipetear el volumen de muestra exacto en el tubo
de muestras.

Compruebe que los tubos de muestra estén casi vacios después
de la serie. Compruebe que el volumen de muestra seleccionado
y proporcionado han sido coherentes. Compruebe que el material
de muestra restante en los tubos no contiene coagulos ni
precipitados. Compruebe el estado del engrasado de las juntas
téricas de la pipeta (mantenimiento semanal).

Descongelar las muestras de sangre congeladas en una
incubadora* o bafio de agua* a una temperatura entre 30 y
40 °C agitando suavemente para asegurarse de que se mezclen
completamente.

Evite la transferencia de material de muestra obstruido a los tubos
de muestra. Esto podria provocar la cancelacién del
procedimiento y un posible fallo del instrumento.

Asegurese de que todos los tubos (ET, ST, EfOH opcional) y los
soportes para puntas (DTH) con las puntas (DFT) se cargan en la
mesa de trabajo en el orden correcto. Siga las instrucciones en
pantalla. Repita el procedimiento de purificacién con nuevas
muestras.

El ADN no tiene un buen rendimiento en aplicaciones posteriores

a)

b)

ADN insuficiente utilizado en aplicacién
posterior

Exceso de ADN utilizado en aplicacién
posterior

Cuantifique el ADN purificado mediante medicién
espectrofotométrica de la absorbancia a 260 nm
(consulte “Cuantificacién del ADN”, en la pdgina 102).

El exceso de ADN puede inhibir algunas reacciones enzimdticas.
Cuantifique el ADN purificado mediante medicién
espectrofotométrica de la absorbancia a 260 nm

(consulte “Cuantificacién del ADN”, en la pdgina 102).

* Asegurese de que los instrumentos se han revisado, sometido a mantenimiento y calibrado periédicamente conforme

a las recomendaciones del fabricante.
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Comentarios y sugerencias

c)  Inhibicién de la aplicacién posterior Algunas aplicaciones posteriores pueden mostrar un rendimiento
superior si se realizan lavados con etanol al 80 % en lugar de
lavados con tampones en los cartuchos de reactivos. Esta opcidn
estd disponible cuando se usa la tarjeta EZ1T Advanced DSP DNA
Blood Card V2.0 (consulte la pdgina 50) o la tarjeta EZ1
Advanced XL DSP DNA Blood Card (consulte la pagina 44) asi
como el EZ2 Connect MDx (consulte la pagina 35).

d)  Arrastre de particulas magnéticas El arrastre de particulas magnéticas en los eluidos no afectard a
la mayoria de las aplicaciones posteriores. Si es necesario
reducir al minimo el riesgo de arrastre de particulas magnéticas,
coloque en primer lugar los tubos que contienen los eluidos en un
separador magnético adecuado durante 1 minuto y, a
continuacién, transfiera los eluidos a tubos limpios. Si no se
dispone de un imdn adecuado, centrifugue los tubos que
contienen los eluidos en una microcentrifugadora durante 1
minuto a velocidad maxima para sedimentar las particulas
magnéticas restantes, y transfiera los sobrenadantes a tubos
limpios.

Baja relacién Azso/ Az para dcidos nucleicos purificados

Lectura de absorbancia a 320 nm no restada Para corregir la presencia de particulas magnéticas en los
de las lecturas de absorbancia obtenidas a eluidos, debe tomarse una lectura de absorbancia a 320 nm y
260y a 280 nm restarla a las lecturas de absorbancia obtenidas a 260 y 280 nm.
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Simbolos

En las instrucciones de uso o en el embalaje y en el efiquetado aparecen los siguientes

simbolos:
Simbolo Definicién del simbolo
W Contiene reactivos para <N> reacciones
<N>
g Fecha de caducidad

Este producto cumple los requisitos del reglamento (UE)
c E 2017/746 sobre los productos sanitarios para

diagnéstico in vitro.

IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Nomero de catdlogo

LOT NUmero de lote

Numero de material (p. ej., el efiquetado de los componentes)
uDI Identificador Gnico de dispositivo

COMP Componentes
CONT Contenido

@I NUmero

72 Instrucciones de uso del EZ1 DSP DNA Blood Kit (manual de uso) 06/2022



Simbolo Definicién del simbolo

YOL Volumen

GTIN NUmero mundial de articulo comercial

“R" es la revisién de las Instrucciones de uso y

-~

n
nimero de revisién

Limitacién de temperatura

Direccién/fabricante legal

Nota importante

Consultar las instrucciones de uso

Instrucciones de uso

Advertencia/precaucién

25N A

USE Solo para utilizar con
L ReAG | carT | sLooo | RCB: Cartucho de reactivos para sangre
Lose feur Jme | DFT: Puntas con filiro desechables
[ose |mp | rowo | DTH: Soporte para puntas desechables
| SAMP I TUBE I ST: Tubo de muestras
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Simbolo Definicién del simbolo
ELU TUBE ET: Tubo de elucién
GITC Isotiocianato de guanidina
GuHCI Clorhidrato de guanidina

Etanol

Cloruro de litio

Abrir a la entrega; guardar los cartuchos de reactivos
(RCBJ a 2-8 °C

Este lado hacia abajo al abrir
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Informacidén de contacto

Para recibir asistencia técnica y solicitar mds informacién, visite nuestro Centro de servicio
técnico en el sitio www.qgiagen.com/Support, llame al 00800-22-44-6000 o péngase en
contacto con uno de los departamentos del servicio técnico de QIAGEN o con los

distribuidores locales (consulte la contraportada o visite www.qiagen.com).
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Apéndice A: Mensajes que aparecen en los
instrumentos EZ1/EZ2

Los mensajes que muestra el protocolo de software en los instrumentos EZ1 durante la
configuracién de la mesa de trabajo, durante la serie del protocolo y después de la serie del
protocolo se enumeran de la Tabla 2 a la Tabla 5. Los ndmeros de los mensajes que aparecen

en las tablas corresponden a los nimeros de los mensajes que muestra el software.

Para los mensajes de error generales en la pantalla del instrumento EZ1, consulte el manual

de usuario proporcionado con el instrumento EZ1.

Para los mensajes de error generales que se muestran en el instrumento EZ2 Connect MDx,
consulte el manual de usuario correspondiente. Péngase en contacto con el servicio técnico

de QIAGEN para recibir asistencia en la resolucién de problemas.

Tabla 2. Mensajes en el protocolo EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood

Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

Ninguno Orientacién Date/time
START: Run
1: UV 2: Man
3: Test 4: Setup
(Fecha y hora.
INICIAR: Serie.
1: UV. 2: Mantenimiento.
3: Prueba. 4: Configuracién)

1 Orientacién EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood
Version 1.0
(EZ1 Advanced XL DSP DNA Blood.
Versién 1.0)
2 Seguimiento de  Enter user ID
los datos ENT: Next

(Introduzca el ID de usuario.
INTRO: Siguiente)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

4 Orientacién Wrong kit!
Please load DSP DNA Blood kit
ENT: Back
(Kit incorrecto.
Cargue el DSP DNA Blood kit.
INTRO: Atrés)

6 Seguimiento de  Use Q-Card data
los datos with sample 1 to [X]
Enter 1 to 14
ENT: Next

(Utilice datos de la tarjeta Q-Card con
muestra de la 1 a la [X].

Introduzca de 1 a 14.

INTRO: Siguiente)

8 Seguimiento de Do you want to add sample IDs?
los datos ENT: Yes
ESC: No

(3Desea afiadir los ID de muestra?
INTRO: Si, ESC: No)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

10 Seguimiento de Do you want to check sample IDs2
los datos ENT: Yes
ESC: No

(3Desea comprobar los ID de muestra?
INTRO: Si, ESC: No)

12 Seguimiento de  ID 4:
los datos ID 5:
ID 6:
DOWN: Next, UP: Back
(ID 4:,
ID 5,
ID é:,
ABAJO:
Siguiente, ARRIBA: Atrds)

14 Seguimienfode 1D 10:
los datos D11:
D 12:
DOWN: Next, UP: Back
(D 10,
D11:,
D 12,
ABAJO:
Siguiente, ARRIBA: Atrés)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

16 Seguimiento de Do you want to add assay
los datos information2 ENT: Yes, ESC: No
(3Desea afiadir informacién sobre el ensayo?
INTRO: Si, ESC: No)

18 Seguimiento de Do you want to check assay IDs2
los datos ENT: Yes
ESC: No

(3Desea comprobar los ID de ensayos?
INTRO: Si, ESC: No)

20 Seguimiento de  Enter notes for sample no. [x]
los datos ENT: Next
(Introduzca notas para la muestra n.° [X].
INTRO: Siguiente)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

22 Orientacién Select protocol
1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Seleccione protocolo.
1: 200 pl DSP Blood.
2: 350 pl DSP Blood.
Seleccione 1 0 2)

24 Orientacién Pure ethanol wash?
1: No 2: Yes
Choose 1 or 2
(sLavado con etanol puro?
1: No. 2: Si.
Seleccione 1 0 2)

26 Orientacién Load cartridges at same positions as samples
ENT: Next, ESC: Back
(Cargue los cartuchos en las mismas posiciones que las muestras.
INTRO: Siguiente, ESC: Atrds)

28 Orientacién Load tip holders (DTH) and tips (DFT)
into second row
ENT: Next, ESC: Back
(Cargue los soportes para puntas [DTH] y las puntas [DFT] en la
segunda fila.
INTRO: Siguiente, ESC: Atrds)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

30 Orientacién Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(Cargue tubos de 2 ml [ST] con muestra en la cuarta fila.
INTRO: Siguiente, ESC: Atrds)

32 Orientacién Please close door!
ENT: Next
(Cierre la puerta.
INTRO: Siguiente)

34 Estado Piercing foil
[x] of [x] min left

(Perforando lémina. [x] de [x] minutos restantes)

36 Estado Deliver at heat block
[x] of [x] min left
(Entregar en el bloque térmico.
[x] de [x] minutos restantes)

38 Estado Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Resuspensién de las microesferas.
[x] de [x] minutos restantes)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

40 Estado Mixing Lysate
[x] of [x] min left
(Mezclando lisado.
[x] de [x] minutos restantes)

42 Estado DNA binding to Beads
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Unién de ADN a las microesferas.
Separacién magnética.
[x] de [x] minutos restantes)

44 Estado Wash 2
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Lavado 2. Separacién magnética.
[x] de [x] minutos restantes)

46 Estado Wash 4
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Lavado 4. Separacién magnética.
[x] de [x] minutos restantes)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

48 Estado Check Temp.
Set:
Cur:
[x] of [x] min left
(Comprobacién de temperatura.
Ajuste:.
Actual:.
[x] de [x] minutos restantes)

50 Orientacién Protocol finished!

ENT: Next
(Protocolo finalizado.
INTRO: Siguiente)

52 Ninguno

53 Estado Report file sent
ENT: Next
(Archivo de informe enviado.
INTRO: Siguiente)
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

55 Orientacién Perform UV run?
ENT: Yes
ESC: No
(3Realizar serie UV?2
INTRO: Si,
ESC: No)

57 Orientacién UV lamps expire soon
UV runs left:
ENT: Next
(Las lémparas UV caducan pronto.
Series UV restantes:.
INTRO: Siguiente)

59 Orientacién UV decontamination.
Enter 20 to 60
ENT: Next
(Descontaminacién por radiacién ultravioleta.
Introduzca de 20 a 60.
INTRO: Siguiente)

61 Orientacién UV lamp did not ignite!
ESC: Back
(La ldmpara ultravioleta no se ha encendido.
ESC: Atrds)

©
N
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Nomero de mensaje  Tipo de mensaje  Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

63 Estado Decontamination UV lamps cooling
Please stand by
(Ldmparas de descontaminacién por radiacién ultravioleta
enfrigndose.
Espere)

64 Orientacién Perform regular maintenance after each run
ESC: Main menu
(Realice el mantenimiento habitual tras cada serie.
ESC: Men0 principal)

Tabla 3. Mensaijes en el protocolo EZ1 Advanced DSP DNA Blood (V2.0)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje

Texto de mensaje del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

Ninguno Orientacién

1 Orientacién

2 Seguimiento de los
datos

3 Seguimiento de los
datos

4 Orientacién

Date/time START:Run
1:UvV

2:Man

3:Test

4:Setup

Key: START,1,2,3,4
(Fecha y hora. INICIAR: Serie.
1: UV.

2: Mantenimiento.

3: Prueba.

4: Configuracién.

Tecla: INICIAR, 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP DNA Blood
Version 2.0

(EZ1 Advanced DSP DNA Blood.
Versién 2.0)

Enter user ID

ENT: Next

(Introduzca el ID de usuario.
INTRO: Siguiente).

Enter Q-Card barcode

ENT: Next

(Introduzca el cédigo de barras de la tarjeta Q-Card.
INTRO: Siguiente)

Wrong kit! Please load DSP DNA Blood kit
ENT: Back

(Kit incorrecto. Cargue el DSP DNA Blood kit.
INTRO: Atrds)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

6 Seguimiento de los  Use Q-Card data with sample 1 to [X]
datos Enfer 1to 6
ENT: Next

(Utilice los datos de la tarjeta Q-Card con la muestra de 1 a [X].
Introduzca de la 1 a la 6.
INTRO: Siguiente)

8 Seguimiento de los Do you want to add sample IDs2
datos ENT: Yes
ESC: No
(3Desea afiadir los ID de muestra?
INTRO: Si,
ESC: No)

10 Seguimiento de los Do you want to check sample IDs2
datos ENT: Yes
ESC: No
(3Desea comprobar los ID de muestra?
INTRO: Si,
ESC: No)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

12 Seguimiento de los 1D 4:
datos ID 5:
ID 6:
ENT: Next; Esc: Rescan
(ID 4:,
D 5:,
D 6:,
INTRO: Siguiente, ESC: Volver a escanear)

14 Ninguno

16 Seguimiento de los Do you want to add assay information?
datos ENT: Yes, ESC: No
(sDesea afadir informacién sobre el ensayo?
INTRO: Si,
ESC: No)

18 Seguimiento de los Do you want to check assay IDs2
datos ENT: Yes
ESC: No
(3Desea comprobar los ID de ensayos?
Intro: Si,
ESC: No)

20 Seguimiento de los  Enter notes for sample no. [x]

datos ENT: Next
(Introduzca notas para el n.° de muestra [X]
INTRO: Siguiente)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje

Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

22 Orientacién

Select protocol

1: 200 pl DSP Blood
2: 350 pl DSP Blood
Choose 1 or 2
(Seleccione protocolo.
1: 200 pl DSP Blood.
2: 350 pl DSP Blood.
Seleccione 1 0 2)

24 Orientacién

Pure ethanol wash?

1: No 2: Yes
Choose 1 or 2

(sLavado con etanol puro?
1: No. 2: Si.

Seleccione 1 0 2)

26 Orientacién

Load cartridges at same positions as samples

ENT: Next, ESC: Back

(Cargue los cartuchos en las mismas posiciones que las muestras.
INTRO: Siguiente, ESC: Atrds)

28 Orientacién

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

ENT: Next, ESC: Back

(Cargue los soporte para puntas [DTH] y las puntas [DFT] en la
segunda fila.

INTRO: Siguiente, ESC: Atrds)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

30 Orientacién Load 2 ml tubes (ST) with sample into fourth row
ENT: Next, ESC: Back
(Cargue tubos de 2 ml [ST] con muestra en la cuarta fila.
INTRO: Siguiente, ESC: Atrés)

32 Orientacién Please close door!

ENT: Next
(Cierre la puerta.
INTRO: Siguiente)

34 Estado Piercing foil
[x] of [x] min left
(Perforando l&mina.
[x] de [x] minutos restantes)

36 Estado Deliver at heat block
[x] of [x] min left
(Entregar en el bloque térmico.
[x] de [x] minutos restantes)

38 Estado Resuspension of Beads
[x] of [x] min left
(Resuspensién de las microesferas.
[x] de [x] minutos restantes)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

40 Estado Mixing Lysate
[x] of [x] min left
(Mezclando lisado.
[x] de [x] minutos restantes)

42 Estado DNA binding to Beads Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Unién de ADN a las microesferas.
Separacién magnética. [x] de [x] minutos restantes)

44 Estado Wash 2
Magnetic separation
[x] of [x] min left
(Lavado 2.
Separacién magnética.
[x] de [x] minutos restantes)

46 Estado Wash 4

Magnetic separation

[x] of [x] min left

(Lavado 4.

Separacién magnética.

[x] de [x] minutos restantes)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

48 Estado Check Temp.
Set:
Cur:
[x] of [x] min left
(Comprobacién de temperatura.
Ajuste:.
Actual:.
[x] de [x] minutos restantes)

50 Orientacién Protocol finished!
ENT: Next
(Protocolo finalizado.
INTRO: Siguiente)

52 Ninguno

53 Estado Report file sent
ENT: Next
(Archivo de informe enviado.
INTRO: Siguiente)

—_
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

55 Orientacién Perform UV rune
ENT: Yes
ESC: No
(3Realizar serie UV2
INTRO: Si,
ESC: No)

57 Orientacién UV lamps expire soon
UV runs left:
ENT: Next
(Las lémparas UV caducan pronto.
Series UV restantes:.
INTRO: Siguiente)

59 Orientacién UV decontamination. Enter 20 to 60
ENT: Next
(Descontaminacién por radiacién ultravioleta.
Introduzca de 20 a 60.
INTRO: Siguiente)

61 Orientacién UV lamp did not ignite!
ESC: Back
(Lo lémpara uliravioleta no se ha encendido.
ESC: Atrds)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje

Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V2.0)

63 Estado

64 Orientacién

Decontamination UV lamps cooling

Please stand by

(Las lémparas de descontaminacién por radiacién ultravioleta se
estén enfriando.

Espere)

Perform regular maintenance affer each run

ESC: Main menu

(Realice el mantenimiento habitual tras cada serie.
ESC: Men( principal)

Tabla 4. Mensajes en el protocolo EZ1 Advanced DSP DNA Blood (V1.0)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaje del EZ1 Advanced (Protocolo V1.0)
Ninguno Orientacién Date/Time START: Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2, 3, 4

(Fecha y hora. INICIAR:

Serie. 1: UV. 2:

Mantenimiento. 3:

Prueba. 4: Configuracién.

Tecla: INICIAR, 1, 2, 3, 4)
1 Orientacién EZ1 Advanced DSP DNA Blood

Version 1.0

(EZ1 Advanced DSP DNA Blood.

Versién 1.0)
2 Seguimiento de los  Scan/enter user ID

datos (Escanee o infroduzca el ID de usuario)
3 Seguimiento de los  Scan/enter Q-Card barcode
datos (Escanee o infroduzca el cédigo de barras de la tarjeta Q-Card)

4 Orientacién Wrong kit!

Please load EZ1 DSP DNA Blood

ENT: back

(Kit incorrecto.

Cargue el EZ1 DSP DNA Blood.

INTRO: Atrds)
5 Orientacién Kit expired

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Kit caducado.

INTRO: Utilizar un nuevo kit.
ESC: Detener protocolo)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje

Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V1.0)

6 Seguimiento de los
datos

Use Q-Card data with sample no. 1 to

Enter 1 to 6

(Utilice los datos de la tarjeta Q-Card con el n.° de muestra 1 a.
Introduzca de la 1 a la 6)

8 Seguimiento de los
datos

Do you want to add sample ID2
ENT: Yes

ESC: No

(3Desea afiadir el ID de muestra?
INTRO: Si,

ESC: No)

10 Seguimiento de los
datos

ID1:

ID2:

ID3:

Next=ENT

(ID1:,

ID2:,

ID3:,
Siguiente=INTRO)

12 Seguimiento de los
datos

Do you want to add assay information?

ENT: Yes, ESC: No

(sDesea afadir informacién sobre el ensayo?
INTRO: Si,

ESC: No)
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Nomero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V1.0)

14

20

21

22

23

Seguimiento de los
datos

Seguimiento de los
datos

Orientacién

Orientacién

Orientacién

Orientacién

Orientacién

Orientacién

Orientacién

Orientacién

Do you want to add notes?
ENT: Yes

ESC: No

(3Desea afadir notas?
INTRO: Si,

ESC: No)

Scan/enter notes sample no. [X]
(Escanee o infroduzca notas de la muestra n° [X])

The protocol use

Sample Volume: 350 pl
Elution Volume: 200 pl

Next = Any

(El protocolo utiliza.
Volumen de muestra: 350 pl.
Volumen de elucién: 200 pl.
Siguiente = Cualquiera)

Load cartridges at same positions as samples

Next = Any, Prev = Esc

(Cargue los cartuchos en las mismas posiciones que las muestras.
Siguiente = Cualquiera, Anterior = Esc)

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

Next = Any, Prev = Esc

(Cargue los tubos de elucién [ET] [1,5 ml] en la primera fila.
Siguiente = Cualquiera, Anterior = ESC)

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

Next = Any, Prev = Esc

(Cargue los soportes para puntas [DTH] y las puntas [DFT] en la
segunda fila.

Siguiente = Cualquiera, Anterior = ESC)

Leave third row empty

Next = Any, Prev = Esc

(Deje la tercera fila vacia.

Siguiente = Cualquiera, Anterior = ESC)

Load 2.0 ml tubes (ST) with sample in fourth row

Next = Any, Prev = Esc

(Cargue tubos de 2,0 ml [ST] con muestra en la cuarta fila.
Siguiente = Cualquiera, Anterior = ESC

Loading finished. Close door and press START

Prev = Esc

(Carga finalizada. Cierre la puerta y pulse INICIAR.
Anterior = ESC)

Please close door!
(Cierre la puerta)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V1.0)

24 Estado Protocol started
(Protocolo iniciado)

26 Estado Collecting Elution Buffer
[x] of 23 min left
(Recogiendo el tampén de elucién.
[x] de 23 minutos restantes)

28 Estado Collecting Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(Recogiendo microesferas magnéticas.
[x] de 23 minutos restantes)

30 Estado Adding Lysis Buffer
[x] of 23 min left
(Afadiendo tampén de lisis.
[x] de 23 minutos restantes)

32 Estado Adding Magnetic Beads
[x] of 23 min left
(ARadiendo microesferas magnéticas.
[x] de 23 minutos restantes)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V1.0)

34 Estado Wash 1
Magnetic separation
[x] of 23 min left
(Lavado 1.
Separacién magnética.
[x] de 23 minutos restantes)

36 Estado Wash 3
Magpnetic separation
[x] of 23 min left
(Lavado 3.
Separacién magnética.
[x] de 23 minutos restantes)

38 Estado Rinse
[x] of 23 min left
(Enjuague.
[x] de 23 minutos restantes)

40 Estado Elution
[x] of 23 min left
(Elucién.
[x] de 23 minutos restantes)

42 Seguimiento de los  Transfer Report file, attempt no.
datos (Transferencia del archivo del informe, intento n°.)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V1.0)

44 Orientacién Report file could not be sent
Resend = ENT
(No se pudo enviar el archivo de informe.
Volver a enviar = INTRO)

46 Orientacién UV DECONTAMINATION
Set time min
Key:0-9, ENT
(DESCONTAMINACION POR RADIACION ULTRAVIOLETA.
Tiempo establecido min.
Tecla: 0-9, INTRO)

48 Orientacién UV lamp is expired
ENT=continue
ESC=abort
(La lémpara UV ha caducado.
INTRO: Continuar,
ESC: Anular)

50 Orientacién UV DECONTAMINATION
Total Time: min
Time left: miN
(DESCONTAMINACION POR RADIACION ULTRAVIOLETA.
Tiempo total: min.
Tiempo restante: min)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje

Texto de mensaije del EZ1 Advanced (Protocolo V1.0)

51 Orientacién

52 Orientacién

Decontamination UV lamp cooling

Please stand by

(Léampara UV de descontaminacién enfrigndose.
Espere)

Perform regular maintenance before next run!
ESC = Main menu
(Realice el mantenimiento habitual antes de la siguiente serie.

ESC = Mend principal)

Tabla 5. Mensajes en el protocolo del BioRobot EZ1 DSP DNA Blood

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Mensajes de texto del BioRobot EZ1 DSP
Ninguno Orientacién Choose button:
START: Protocols
1: Tools
2 : Tests
(Elija botén:.
INICIO: Protocolos.
1: Herramientas.
2: Pruebas)
1 Orientacién EZ1 DSP DNA Blood Version 1.0.0
(EZ1 DSP DNA Blood Versién 1.0.0)
2 Orientacién The protocol uses
Sample Volume: [SampleVolume] pl
Elution Volume: [ElutionVolume] pl
Next = Any
(El protocolo utiliza.
Volumen de muestra: [VolumenMuestra] pl.
Volumen de elucién: [VolumenElucién] pl.
Siguiente = Cualquiera)
8 Orientacién Load sufficient cartridges (RCB) for samples
Next = Any, Prev=ESC
(Cargue suficientes cartuchos [RCB] para las muestras.
Siguiente = Cualquiera, Anterior = ESC)
4 Orientacién Load elution tubes (ET) (1.5ml) into first row
Next = Any, Prev = ESC
(Cargue los tubos de elucién [ET] [1,5 ml] en la primera fila.
Siguiente = Cualquiera, Anterior = ESC)
5 Orientacién Load tip holders (DTH) and tips (DFT) info second row

Next = Any, Prev = ESC

(Cargue los soportes para puntas [DTH] y las puntas [DFT] en la
segunda fila.

Siguiente: Cualquiera, Anterior = ESC)
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Nomero de mensaje Tipo de mensaje Mensaijes de texto del BioRobot EZ1 DSP

6 Orientacién Leave third row Empty
Next = Any, Prev = ESC
(Deje la tercera fila vacia.
Siguiente = Cualquiera, Anterior = ESC)

8 Orientacién Start protocol
Press START
Prev = ESC
(Inicie el protocolo.
Pulse INICIAR.
Anterior = ESC)

10 Estado Piercing Foil
(Perforando ldmina)

12 Estado Deliver at Heat Block
(Entregar en bloque térmico)

14 Estado Resuspension of Magnetic Beads
(Resuspensién de microesferas magnéticas)

16 Estado Mixing Lysate
(Mezclando lisado)

18 Estado DNA binding to Magnetic Beads Magnetic Separation
(Unién del ADN a las microesferas magnéticas. Separacién
magnétical)

o
o
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Nomero de mensaje

Tipo de mensaje

Mensaijes de texto del BioRobot EZ1 DSP

20

21

22

23

24

25

26

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Orientacién

Wash 2
Magnetic Separation
(Lavado 2. Separacién magnética)

Wash 3
Magnetic Separation
(Lavado 3. Separacién magnética)

Wash 4
Magnetic Separation
(Lavado 4. Separacién magnética)

Rinse
(Enjuague)

Checking Temperature

Set: 65 [deg]

Cur: [deg]

(Comprobando temperatura.
Ajuste: 65 [grados].

Actual: [grados])

Elution
(Elucién)

Protocol finished!

Press ESC to return to menu
(Protocolo finalizado.

Pulse ESC para volver al men)
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Apéndice B: Cuantificacién y determinacién de
la pureza del ADN

Cuantificacién del ADN

La concentracién del ADN debe calcularse midiendo la absorbancia a 260 nm (A260) en un
espectrofotémetro. Utilice un tampén con pH neutro (p. ej., Tris-Cl de 10 mM,* con un pH de
7,0) para diluir las muestras y calibrar el espectrofotémetro. El arrastre de particulas
magnéticas en el eluido puede afectar a la lectura de Az, pero no deberia afectar al
rendimiento del ADN en aplicaciones posteriores. Si el ADN purificado se va a analizar
mediante secuenciacién capilar fluorescente, el tubo que contiene el eluido debe aplicarse
primero a un separador magnético adecuado y el eluido debe transferirse a un tubo limpio

(consulte a continuacién).
Para cuantificar el ADN aislado con el sistema EZ1 DSP DNA Blood:

e Silas microesferas son visibles en el eluido, se recomienda aplicar el tubo que contiene
el ADN a un separador magnético adecuado durante 1 minuto. Si no se dispone de un
separador magnético adecuado, centrifugue el tubo que contiene el ADN durante
1 minuto a méxima velocidad en una microcentrifugadora para generar un sedimento
con todas las particulas magnéticas que queden en el tubo.

e Una vez completada la separacién, realice la cuantificacién tal y como se ha descrito

anteriormente.

* Siempre que trabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio adecuada, guantes desechables y
gafas protectoras. Para obtener més informacién, consulte las hojas de datos correspondientes sobre la seguridad
de los materiales (Material Safety Data Sheets, MSDS), que puede solicitar al proveedor del producto.
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e Mida la absorbancia a 320 y a 260 nm. Reste la lectura de la absorbancia obtenida a
320 nm de la lectura obtenida a 260 nm para corregir la presencia de particulas

magnéticas.
Pureza del ADN

Puede que el conservante que se encuentra en el tampén de elucién interfiera en
la medicién. Si necesita la determinacién espectrofotométrica de la pureza del

ADN, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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Apéndice C: Hoja de muestras para su uso con
el sistema EZ1 DSP DNA Blood

Esta plantilla de hoja de muestras puede ser de utilidad para el registro cuando se utiliza el
procedimiento EZ1 DSP DNA Blood. Esta hoja puede fotocopiarse o imprimirse y etiquetarse

con descripciones de las muestras y defalles de la serie.

Sistema EZ1 DSP DNA Blood

Fecha y hora: Nomero de lote del kit:

Usuario: ID de serie:

NUmero de serie del EZ1:

Posicién en ¢DTHcon  ¢EtOH al 80 %
lamesade IDde Material de  ;RCB &ST ¢ET DFT cargado
trabajo muestra muestra cargado?  cargado?  cargado?  cargado? (opcional)?

1 (izquierda)
2
3
4
5
6
7

8

9

10

11

12

13

14 (derecha)
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Fecha y hora: Niémero de lote del kit:

Usuario: ID de serie:

NUmero de serie del EZ2:

¢EtOH al
Posicién en la ¢DTHeon 80 %
mesa de ID de Material de  ;RCB ST GET DFT cargado
trabajo muestra muestra cargado?  cargado?  cargado?  cargado?  (opcional)?

1 (izquierda)

— — — — — Ne) N w» w
O N (&} w —

N
—_

N
w

O
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Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° de cat.

EZ1 DSP DNA Blood Kit (48) Para 48 preparaciones de ADN: 62124
Cartuchos de reactivos precargados,
soportes de puntas desechables,
puntas con filtro desechables) tubos
de muestras, tubos de elucién)

EZ1 Advanced XL DSP DNA Tarjeta preprogramada para el 9018702
Blood Card protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

Para su uso con el instrumento

EZ1 Advanced XL

EZ1 Advanced DSP DNA Blood  Tarjeta preprogramada para el 9018305
Card protocolo EZ1 DSP DNA Blood.

Para su uso con el instrumento

EZ1 Advanced

EZ1 DSP DNA Blood Card Tarjeta preprogramada para el 9017713
protocolo EZ1 DSP DNA Blood.
Para su uso con el instrumento

BioRobot EZ1 DSP
EZ1 Advanced XL Instrumento robético para la 9001492

purificacién automatizada de &cidos
nucleicos de hasta 14 muestras con
los kits EZ1; 1 afio de garantia en
piezas y mano de obra
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Producto Contenido N.° de cat.

EZ2 Connect MDx Instrumento de sobremesa para el 9003230
aislamiento automatizado de &cidos
nucleicos de hasta 24 muestras en
paralelo, con el uso de cartuchos
sellados precargados del kit EZ1;
incluye 1 afio de garantia en piezas y
mano de obra

Conectividad Wi-Fi para facilitar el

uso del LIMS y QlAsphere
Para obtener informacién actualizada sobre licencias y sobre exenciones de responsabilidad
especificas del producto, consulte el documento de instrucciones de uso del kit de QIAGEN
correspondiente. Las instrucciones de uso del kit de QIAGEN estdn disponibles en

www.giagen.com o pueden solicitarse al servicio técnico de QIAGEN o a su distribuidor local.
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Historial de revisiones del documento

Revision Descripcion

R1, junio de 2022 ® Nueva versién del kit V4 conforme a la nueva

normativa de la UE 2017/746 (IVDR)

® Incorporacién del uso del instrumento
EZ2 Connect MDx

® Actualizacién de los materiales proporcionados
(aRadir principios activos)

e Actualizacién de Advertencias y Precauciones

® Actualizacién de Almacenamiento y manipulacién de
reactivos
Incorporacién de la seccién Eliminacion

e Actualizacién de la guia para la resolucién de
problemas

® Actualizacién del Apéndice B: recomendaciones

para mediciones espectrofotométricas
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Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco
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Acuerdo de Licencia Limitada para el EZ1 DSP DNA Blood Kit
La utilizacién de este producto implica por parte de cualquier comprador o usuario del producto la aceptacién de los siguientes términos:

1. El producto puede utilizarse Gnicamente conforme a los protocolos suministrados con el producto y a estas instrucciones de uso y para su uso exclusivo con los
componentes incluidos en el panel. QIAGEN no ofrece licencia alguna bajo ninguna de sus propiedades intelectuales para utilizar o incorporar los componentes
suministrados en este panel con componentes no incluidos en el mismo, excepto segin se describe en los protocolos proporcionados con el producto, estas
instrucciones de uso y ofros protocolos disponibles en www.giagen.com. Algunos de estos protocolos adicionales han sido proporcionados por usuarios de
QIAGEN para usuarios de QIAGEN. QIAGEN no ha probado ni optimizado estos protocolos en profundidad. Por ello, QIAGEN no los garantiza ni asegura que
no infrinjan los derechos de terceros.

Aparte de las licencias expresamente especificadas, QIAGEN no garantiza que este panel ni su(s) uso(s) no infrinjan derechos de terceros.
Este panel y sus componentes tienen licencia para un solo uso y no se pueden reutilizar, reacondicionar ni revender.

QIAGEN renuncia especificamente a cualquier ofra licencia, explicita o implicita, distinta de las licencias expresamente especificadas.

@ oen

El comprador y el usuario del panel aceptan no realizar ni permitir a otros realizar ningin paso que pueda conducir a acciones prohibidas en las especificaciones
anteriores o que pueda facilitarlas. QIAGEN se reserva el derecho de emprender acciones legales ante cualquier fribunal para el cumplimiento de las
prohibiciones especificadas en este Acuerdo de licencia limitada y recuperard todos los gastos derivados de la investigacién y de los gastos judiciales, incluidas
las costas procesales, en cualquier accién emprendida para hacer cumplir este Acuerdo de licencia limitada o cualquier otro derecho de propiedad intelectual en
relacién con este kit y/o con sus componentes.

Para consultar los términos actualizados de la licencia, visite www.qgiagen.com.
Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2°, BioRobot® (QIAGEN Group); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Los nombres registrados, las marcas

comerciales, efc., utilizados en este documento, incluso cuando no aparecen marcados como tales, estan protegidos por la legislacién.
06/2022 HB-3025-001 1127535 © 2022 QIAGEN. Reservados todos los derechos.
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