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1  Introduccién

Gracias por elegir el instrumento EZ2 Connect MDx. Confiamos en que se convierta en una parte

integral de su laboratorio.
Este manual del usuario describe el instrumento EZ2 Connect MDx.

Antes de usar el instrumento EZ2 Connect MDx, es fundamental que lea detenidamente este manual
del usuario y que preste atencién a la informacién de seguridad. Se deben seguir las instrucciones
y tener en cuenta la informacién de seguridad del manual del usuario para garantizar el

funcionamiento seguro del instrumento y para mantener su seguridad.
1.1 Acerca de este manual del usuario

En este manual del usuario se proporciona informacién sobre el instrumento EZ2 Connect MDx (en
adelante también denominado EZ2) en las secciones siguientes:
® Introduccién: contiene el uso previsto, asi como los requisitos para los usuarios

® Informacién general : contiene informacién con respecto al uso previsto, asi como los

requisitos del EZ2

® Informacién de seguridad: incluye informacién importante sobre cualquier riesgo relacionado

con el EZ2 y cémo usar adecuadamente el instrumento
e Descripcién general: una descripcién general de las caracteristicas del EZ2

® Procedimientos de instalacién: instrucciones para la configuracién del instrumento antes de su

primer uso
® Procedimientos operativos: incluye instrucciones relacionados con las series de protocolos
® Procedimientos de mantenimiento: contiene informacién sobre la limpieza y el mantenimiento

® Resolucién de problemas: instrucciones sobre qué hacer en caso de que se produzca algin

problema con el EZ2

® Glosario: lista organizada por orden alfabético de los términos o palabras que se utilizan en

este manual del usuario con sus explicaciones
e Especificaciones técnica: datos técnicos

Los apéndices contienen la siguiente informacién:

e Apéndice A: requisitos legales del EZ2

e Apéndice B: Accesorios del EZ2 Connect MDx: una descripcién general de los accesorios

disponibles del EZ2 con la informacién necesaria para los pedidos
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® Informacién para pedidos: informacién para pedidos

e Historial de revisiones del documento: cambios aplicados al manual del usuario
1.2 Informacién general
1.2.1  Asistencia técnica

En QIAGEN®, nos enorgullecemos de la calidad y la disponibilidad de nuestra asistencia técnica.
Nuestros departamentos de servicio técnico cuentan con cientificos expertos con amplia
experiencia en los aspectos prdcticos y tedricos de la biologia molecular y en el uso de los
productos de QIAGEN. Si tiene dudas o experimenta dificultades con el instrumento EZ2 Connect

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

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

aplicaciones y técnicas.

Para recibir asistencia tcnica y solicitar mds informacién, consulte nuestro Centro de asistencia
técnica en support.giagen.com o péngase en confacto con uno de los departamentos de servicio

técnico de QIAGEN o con distribuidores locales.

Cuando se ponga en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para notificar un error, tenga a

mano la informacién siguiente:

® Version del software y nimero de serie del EZ2

e Cddigo de error (si procede)

® Descripcién del estado del instrumento después del error (mesa de trabajo, consumibles, etc.)
® Fecha y hora de la primera aparicién del error

® Frecuencia de aparicién del error (es decir, error intermitente o persistente)

® Paquete de soporte del EZ2 (consulte la seccién 7.1.1)
1.2.2 Declaracién de politicas
la politica de QIAGEN es mejorar sus productos conforme aparecen nuevas técnicas y

componentes. QIAGEN se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones en cualquier

momento.
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Con el fin de elaborar una documentacién dtil y adecuada, le agradecemos cualquier comentario
sobre este manual del usuario. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

1.3

Uso previsto del instrumento EZ2 Connect MDx

El sistema EZ2 Connect MDx se ha disefiado para aislar y purificar dcidos nucleicos de forma
automatizada en aplicaciones de diagnéstico molecular o de biologia molecular. EZ2 Connect
MDx Gnicamente se deberd utilizar en combinacién con los kits de QIAGEN que sean compatibles
con el instrumento EZ2 Connect MDx para las aplicaciones descritas en los manuales de uso de
dichos kits. El sistema EZ2 Connect MDx estd pensado para que lo utilicen operadores
profesionales, como técnicos y médicos, que hayan recibido formacién en técnicas de biologia
molecular y en el uso del sistema EZ2 Connect MDx.

1.4

Requisitos para los usuarios del EZ2

En la tabla que aparece a continuacién se indica el nivel general de capacitacién y de formacién
necesario para el transporte, la instalacién, el uso, el mantenimiento y el servicio t#écnico del

instrumento EZ2.

Tarea Personal Formacién y experiencia
Entrega No hay requisitos especiales No hay requisitos especiales
Instalacién Técnicos de laboratorio o Personal debidamente formado y

Uso sistemdtico (ejecucién de
protocolos)

Mantenimiento sistemdtico

Servicio técnico y mantenimiento
anual

equivalente

Técnicos de laboratorio o
equivalente

Técnicos de laboratorio o
equivalente

Solamente técnicos de campo
especializados de QIAGEN

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

Usuarios profesionales, como técnicos
o médicos, que hayan recibido
formacién en técnicas de biologia
molecular

Usuarios profesionales, como técnicos
o médicos, que hayan recibido
formacién en técnicas de biologia
molecular

Especialistas con formacién,
certificacién y autorizacién de

QIAGEN

1.5

Materiales necesarios

Es obligatorio el uso de alguno de los siguientes kits de QIAGEN para aislar y purificar dcidos
nucleicos de forma automatizada con el instrumento EZ2 Connect MDx en el modo IVD

(Diagnéstico in vitro) del software:
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e EZ1 DSP DNA Blood Kit (nimero de catélogo 62124)
e EZ1 DSP Virus Kit (ndmero de catdlogo 62724)

El modo Research (Investigacién) del software es compatible con el uso de ofros kits EZ1&2 o EZ2

para aplicaciones de ciencias de biolégicas.

Nota: Los tipos de muestras necesarios y las instrucciones para la recogida, manipulacién y

almacenamiento de las muestras se especifican en los manuales de los kits.
Ofros materiales necesarios:

e Filtertips and holders, EZ1 (50) (ndmero de catdlogo 994900)
e Cartridge rack (nimero de catdlogo 9027012)

e Tip and sample rack (ndmero de catdlogo 9027009)

® USB stick (ndmero de catdlogo 9026881)

e Silicone grease (nimero de catdlogo 9027102)

® Barcode Reader (ndmero de catdlogo 9027101)

Nota: Utilice dnicamente accesorios suministrados por QIAGEN.
1.6 Materiales necesarios, pero no suministrados

e Gafas de seguridad
e Guantes

e® Bata de laboratorio
1.7 Glosario

Si desea ver un glosario de los t#érminos empleados en este manual del usuario, consulte la seccién

Glosario (pdgina 172).
1.8  Accesorios

Para obtener mds informacién sobre los accesorios del EZ2, consulte la seccién Apéndice B:

Accesorios del EZ2 Connect MDx (pdgina 179) de este manual del usuario.
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2 Informacién de seguridad

Antes de usar EZ2, es fundamental que lea detenidamente este manual del usuario y que preste
atencién a la informacién de seguridad. Se deben seguir las instrucciones y tener en cuenta la
informacién de seguridad del manual del usuario para garantizar el funcionamiento seguro del

instrumento y para mantener su seguridad.

Este manual del usuario expone claramente en los lugares apropiados los posibles riesgos que

podrian afectar al usuario o causarle dafios al instrumento.
Siempre utilice el instrumento EZ2 especificado en este manual del usuario. Si el equipo no se
utiliza del modo especificado por el fabricante, la proteccién proporcionada por el equipo podria

verse mermada.

El manual del usuario incluye los siguientes tipos de informacién de seguridad.

ADVERTENCIA | El término ADVERTENCIA se utiliza para informar de situaciones que
f podrian provocar lesiones personales a usted u ofras personas.

Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico

a este.

El término PRECAUCION se utiliza para informarle acerca de situaciones

PRECAUCION ) " , .
que podrian provocar daiios en un instrumento o en otros equipos.

A Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico

a este.

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

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

Tenga en cuenta que probablemente necesite consultar las normativas locales para notificar
sucesos graves que hayan ocurrido en relacién con el dispositivo, el fabricante y/o la autoridad
competente del Estado miembro (Gnicamente en el caso de los dispositivos marcados como CE que
cuenten con un representante autorizado establecido en la UE) y a la autoridad sanitaria del pais

en el que resida el usuario y/o el paciente.
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2.1 Uso adecuado

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales
o dafiar el instrumento. El EZ2 dnicamente debe ser utilizado por personal
cudlificado que haya recibido una formacién adecuada. Unicamente
deben realizar el servicio técnico del instrumento EZ2 técnicos de campo
especializados de QIAGEN.

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

A

Riesgo de lesiones personales

El instrumento EZ2 pesa demasiado para que lo levante una sola
persona. Para evitar lesiones personales o que se dafie el instrumento,
no lo levante usted solo. Agarre el asa de la caja para levantar el EZ2.
Una vez desembalado el instrumento EZ2, hacen falta dos personas
para levantarlo. Cuando vaya a hacerlo, coloque las manos debajo de

la cara inferior del instrumento.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

No intente mover el instrumento EZ2 mientras esté en funcionamiento.

Realice el mantenimiento tal y como se describe en la seccién Procedimientos de mantenimiento

(consulte la pégina 148). QIAGEN le facturaré las reparaciones necesarias causadas por un

mantenimiento incorrecto.

En caso de emergencia, apague el instrumento EZ2 por medio del interruptor de alimentacién

situado en la parte frontal y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
Evite el derramamiento de agua o productos quimicos sobre el instrumento
EZ2. Los dafos causados en el instrumento por el derramamiento de agua

o productos quimicos anulardn la garantia.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio o explosion

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento EZ2,
manipdlelos con cuidado y conforme a las normativas pertinentes de
seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y deje abierta la cubierta

del instrumento EZ2 para permitir que los vapores inflamables se dispersen.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio o explosién

El instrumento EZ2 estd destinado a utilizarse con reactivos y sustancias
suministrados con los kits de QIAGEN tal y como se describe en la
informacién de uso correspondiente. El uso de ofros reactivos y sustancias

puede dar lugar a un incendio o una explosién.

Si se derraman materiales peligrosos encima o dentro del instrumento EZ2, el usuario es

responsable de realizar la descontaminacién adecuada.

Nota: No coloque obijetos sobre el instrumento EZ2.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
Asegurese de que el instrumento EZ2 esté apagado y el enchufe de red esté
desconectado de la toma de corriente antes de mover manualmente los

componentes mecdnicos del instrumento.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

No se apoye sobre el instrumento ni sobre la pantalla t4ctil.
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2.2 Seguridad eléctrica

Nota: Si se interrumpe por cualquier motivo el funcionamiento del instrumento (p. ej., por corte del
suministro eléctrico o por un error mecdnico), apague primero el instrumento EZ2 y, a continuacién,
desenchufe el cable de alimentacién de la fuente de alimentacién antes de intentar solucionar el

problema.

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

tierra puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.
Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica,
los bornes pueden estar bajo tensién y la apertura de las cubiertas o la
extraccién de componentes probablemente deje expuestos componentes

que estdn bajo tensién.

ADVERTENCIA | Daiio en los componentes electrénicos
f Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede dafiar los componentes

electrénicos.

Para comprobar la tension de red recomendada, consulte las

especificaciones indicadas en la placa de identificacién del instrumento.
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ADVERTENCIA | Riesgo de descarga eléctrica

No abra ningdn panel del instrumento EZ2.

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente
en este manual del usuario. Cualquier ofro tipo de mantenimiento o

reparacién solo debe realizarlo el servicio técnico de campo autorizado.

Para garantizar el funcionamiento satisfactorio y seguro del instrumento EZ2, siga los consejos que

se mencionan a continuacién:

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

un conductor de proteccién (puesta a tierra).

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

conectarse o desconectarse facilmente.
e Utilice dnicamente el cable de alimentacién suministrado por QIAGEN.
® No ajuste ni sustituya los componentes internos del instrumento.
® No haga funcionar el instrumento si hay alguna cubierta o algin componente retirado.

® Si se ha derramado liquido en el interior del instrumento, apague el instrumento y si no ha
quedado totalmente contenido en la bandeja, desenchifelo de la toma de corriente y
péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asesoramiento antes

de intentar solucionar el problema.

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

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
Es posible que el instrumento no sea seguro desde el punto de vista eléctrico si:

e Elinstrumento EZ2 o el cable de alimentacién de red parecen estar dafiados.

e Elinstrumento EZ2 se ha almacenado en condiciones desfavorables durante un periodo

prolongado.
® Elinstrumento EZ2 ha estado sometido a cargas y tensiones intensas durante su transporte.

® Se ha producido un contacto directo de liquidos con componentes eléctricos del

instrumento EZ2.

® El cable de alimentacién se ha cambiado por un cable de alimentacién no oficial.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo eléctrico

No toque el instrumento EZ2 con las manos himedas.

ADVERTENCIA

A

Riesgo eléctrico

Nunca instale un fusible distinto de los especificados en este manual.

2.3 Condiciones de funcionamiento

Los pardmetros como el intervalo de temperatura y el intervalo de humedad se describen en la

seccién Especificaciones técnica (consulte la pdgina 173).

ADVERTENCIA

A

Atmésfera explosiva
El instrumento EZ2 no estd disefiado para utilizarse en una atmésfera

explosiva.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de sobrecalentamiento
Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima

de 10 cm a los lados y detrds del instrumento EZ2.

No cubra las ranuras y aberturas que permiten la ventilacion del

instrumento.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de explosién
El instrumento EZ2 estd destinado a utilizarse con reactivos y sustancias
suministrados en kits de QIAGEN. El uso de ofros reactivos y sustancias

puede dar lugar a un incendio o una explosién.
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PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

El contacto directo con la luz solar puede decolorar partes del instrumento,
provocar dafios en las piezas de pldstico o interferir en el correcto
funcionamiento de la comprobacién de la carga. El instrumento EZ2 debe

colocarse alejado de la luz directa del sol.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

No utilice el instrumento EZ2 cerca de fuentes de radiacién electromagnética
infensa (p. ej., fuentes de frecuencia alta desprotegidas y manipuladas
deliberadamente o dispositivos de radio mévil), ya que pueden interferir en

su correcto funcionamiento.

2.4  Seguridad biolégica

Las muestras y los reactivos que contengan materiales de origen humano deben tratarse como

materiales potencialmente infecciosos. Utilice procedimientos de laboratorio seguros tales como los

descritos en publicaciones como Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS

Debe tener en cuenta el riesgo para la salud que suponen estos agentes y utilizar, conservar y

desechar estas muestras conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.
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ADVERTENCIA

A

Muestras que contienen agentes infecciosos
Las muestras que se utilizan en el instrumento EZ2 pueden contener agentes
infecciosos. Manipule dichas muestras con la méxima precaucién y

conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio) debe tomar las
medidas preventivas necesarias para garantizar que el entorno del puesto
de trabajo sea seguro y que los operadores del instrumento reciban una
formacién adecuada y no estén expuestos a niveles peligrosos de agentes
infecciosos, tal y como se define en las hojas de datos sobre seguridad de
los materiales (Material Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o en
los documentos de la OSHA1*, la ACGIHT o la COSHH?.

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

materia de salud y seguridad.

*OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Administracién de seguridad y salud ocupacional;

Estados Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia de higienistas industriales oficiales

de Estados Unidos).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx 05/2022



2.5  Productos quimicos

ADVERTENCIA

A

Productos quimicos peligrosos
Algunos productos quimicos utilizados con el instrumento EZ2 pueden ser

peligrosos o volverse peligrosos al completar una serie de purificacién.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.

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

(Material Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o en los documentos
de la OSHA*, la ACGIH! o la COSHH?.

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

materia de salud y seguridad.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Administracién de Seguridad y Salud Ocupacional; Estados

Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia de higienistas industriales oficiales de

Estados Unidos).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).

Gases toxicos

ADVERTENCIA

A

Gases toxicos
No use lejia para limpiar o desinfectar el instrumento EZ2. La lejia en

contacto con las sales de los tampones puede producir gases téxicos.

ADVERTENCIA

A

Gases toxicos
No use lejia para desinfectar el material de laboratorio utilizado. La lejia

en contacto con las sales de los tampones puede producir gases téxicos.

Nota: Si trabaja con disolventes voldtiles, sustancias téxicas, etc., debe disponer de un sistema de

ventilacién del laboratorio eficiente para eliminar los vapores que puedan producirse.
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2.6  Eliminacién de residuos

Los consumibles usados, tales como cartuchos de reactivos y puntas con filtro desechables, pueden
contener productos quimicos o agentes infecciosos peligrosos procedentes del proceso de
purificacién. Estos residuos deben recogerse y desecharse adecuadamente conforme a la

normativa local en materia de seguridad.

Para obtener més informacién sobre cémo desechar el instrumento EZ2, consulte el Apéndice A:

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

PRECAUCION | Productos quimicos y agentes infecciosos peligrosos

eliminarse adecuadamente. Consulte en la normativa local en materia de

f Los residuos pueden contener material toxico o infeccioso y deben

seguridad los procedimientos de eliminacién adecuados.

2.7  Riesgos mecdnicos

La cubierta del instrumento EZ2 debe permanecer cerrada mientras esté en funcionamiento. Abra
la cubierta Gnicamente cuando asi se indique en las instrucciones de uso o si se solicita en la

interfaz gréfica del usuario (Graphical User Interface, GUI).

La mesa de trabajo del instrumento EZ2 se mueve mientras el instrumento estd funcionando. Durante
la carga de la mesa de trabajo, manténgase siempre alejado del instrumento. No se apoye sobre
la mesa de trabajo cuando la unidad de pipeteo del instrumento se esté moviendo para llegar a
la posicién de carga y la tapa esté abierta. Espere a que la unidad de pipeteo complete los

movimientos antes de iniciar la carga o la descarga.

ADVERTENCIA | Piezas méviles
f Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Por motivos de seguridad, la cubierta se bloquea durante el funcionamiento
y un sensor detecta su posicién. Si el seguro o el sensor de la cubierta no

funcionan correctamente, péngase en contacto con el servicio técnico de

QIAGEN.
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ADVERTENCIA | Piezas méviles
Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento
A del instrumento EZ2. En ningin caso coloque las manos debajo de la
unidad de pipeteo cuando esté en movimiento. No intente extraer ningin
material de pldstico de la mesa de trabajo mientras el instrumento esté en

funcionamiento.

2.8 Riesgo por calor

La mesa de trabajo del instrumento EZ2 contiene un sistema de calentamiento.

ADVERTENCIA | Superficie caliente
El sistema de calentamiento puede alcanzar temperaturas de hasta 95 °C.
A Evite tocarlo cuando esté caliente, sobre todo cuando haya transcurrido

poco tiempo tras la realizacién de una serie.

2.9  Radiaciéon

El instrumento EZ2 tiene una ldmpara de LED ultravioleta. La longitud de onda de la luz ultravioleta
producida por la ldmpara de LED ultravioleta es de 275 to 285 nm. Dicha longitud de onda
corresponde a la luz ultravioleta de tipo C, que se puede utilizar para facilitar los procedimientos
de descontaminacién. Un seguro mecdnico garantiza que la cubierta esté cerrada para el
funcionamiento del LED ultravioleta. Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan

correctamente, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA | Radiacién ultravioleta
f No mire directamente a la luz ultravioleta. No exponga su piel a la luz

ultravioleta.

El instrumento EZ2 cuenta con un escéner de cédigo de barras bidimensional de mano para poder

escanear los cédigos de barras tanto de los kits como de las muestras.
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ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
f Luz laser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando

use el escaner de mano de cédigos de barras.

2.10 Seguridad relativa al mantenimiento

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

/PRECAUCION | Redlice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente

f en este manual del usuario.

Realice el mantenimiento tal y como se describe en la seccién Procedimientos de mantenimiento

(consulte la pdgina 148). QIAGEN le facturard las reparaciones necesarias causadas por un

mantenimiento incorrecto.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daios materiales

/PRECAUCION | El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales o

f dafiar el instrumento.

El instrumento EZ2 Gnicamente debe ser utilizado por personal debidamente

cualificado.

Unicamente deben realizar el servicio técnico del instrumento EZ2 técnicos

de campo especializados de QIAGEN.

Utilice el instrumento EZ2 tal y como se describe en la seccién Procedimientos operativos (consulte

la pagina 58). QIAGEN le facturard las reparaciones necesarias causadas por un uso incorrecto.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio
Cuando limpie el instrumento EZ2 con un desinfectante que contenga
alcohol, deje abierta la puerta del instrumento para permitir que los

vapores inflamables se dispersen.

Solo debe limpiarse el instrumento EZ2 con un desinfectante que contenga
alcohol una vez que se hayan enfriado los componentes de la mesa de

trabajo.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
No utilice lejia, disolventes ni reactivos que contengan écidos, bases o

sustancias abrasivas para limpiar el instrumento EZ2.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

No utilice pulverizadores que contengan alcohol o desinfectante para
limpiar las superficies del instrumento EZ2. los pulverizadores deben
utilizarse Unicamente para limpiar elementos que se hayan retirado de la
mesa de trabajo y si estdn permitidos por las précticas de funcionamiento

del laboratorio local.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
Después de secar la mesa de trabajo con papel absorbente, asegirese de
que no queden restos de papel residuales. La presencia de restos de papel

absorbente en la mesa de trabajo podria causar el atasco de esta.

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

A

Riesgo de descarga eléctrica personal

No abra ningdn panel del instrumento EZ2.

Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas en este manual

del usuario.
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2.11 Simbolos del instrumento EZ2 Connect MDx

Los siguientes simbolos aparecen en el instrumento EZ2 Connect MDx.

Simbolo

Ubicacién

Descripcién

Sistema de
calentamiento: dentro
del instrumento

Peligro de calor: la temperatura del sistema de calentamiento puede
alcanzar hasta los 95 °C.

Al lado de la gradilla

de puntas

Riesgo biolégico: la gradilla de puntas puede estar contaminada con
material que implica peligro biolégico y, por lo tanto, se debe
manipular con guantes.

Parte posterior del
instrumento

Peligro de radiacién UV: evite mirar directamente a la luz ultravioleta.

No exponga su piel a la luz ultravioleta.

Escdner de mano de
cédigos de barras

Luz léser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz
cuando use el escaner de mano de cédigos de barras.

Brazo robético: dentro
del instrumento

Peligro de aplastamiento: la unidad de pipeteo puede pillarle los
dedos o la mano.

~ B P>k P

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Marca CE para Europa.

L3}
@
-

[
oW

Shows product lestied
by C5A 1o maed U.S

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Marca CSA para Canadé y Estados Unidos.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Marca RCM (antiguamente marca C-Tick) para Australia y Nueva
Zelanda.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Marca RoHS para China (limitaciones de uso de determinadas
sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electrénicos).

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Marca RAEE (residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) para
Europa.

E1<@®P

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Fabricante legal.
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Ubicacién

Descripcién

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Identificador de dispositivo Unico (Unique Device Identifier, UDI) como
un cédigo de barras 2D en formato de matriz de datos.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Némero mundial de articulo comercial.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Nomero de serie.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Nomero de referencia.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Producto sanitario para diagnéstico in vitro.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Consulte las instrucciones de uso.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Consulte las advertencias y precauciones.

Placa de identificacién
en la parte posterior
del instrumento

Fecha de fabricacién.
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3  Descripcién general

El sistema EZ2 Connect MDx se ha disefiado para aislar y purificar dcidos nucleicos de forma

automatizada en aplicaciones de diagnéstico molecular o de biologia molecular.
3.1  Principio

El EZ2 Connect MDx ejecuta la purificacién completamente automatizada de écidos nucleicos de
hasta 24 muestras por serie en aplicaciones de diagnéstico molecular o de biologia molecular
utilizando una tecnologia de particulas magnéticas. El EZ2 Connect MDx estd disefiado para
automatizar los EZ1 DSP Kits de QIAGEN (en el modo IVD [Diagnéstico in vitro] del software), asi

como para procesar kits que no son para DSP (en el modo Research [Investigacién] del software).

El instrumento EZ2 Connect MDx ofrece la opcién de iniciar un protocolo en el modo IVD
(Diagnéstico in vitro) del software (solo para aplicaciones de diagnéstico in vitro validadas) o en
el modo Research (Investigacién) del software (solo para aplicaciones de biologia molecular
[Molecular Biology Applications, MBA]). El uso de protocolos de diagnéstico in vitro solo es posible
en el modo IVD (Diagnéstico in vitro) del software y queda estrictamente restringido a él. Este
manual del usuario se centra en el funcionamiento del instrumento EZ2 Connect MDx en el modo
IVD (Diagnéstico in vitro) del software. Para obtener instrucciones detalladas acerca de cémo
utilizar el instrumento EZ2 Connect MDx con el modo Research (Investigacién) del software (con
protocolos MBA o cualquier protocolo personalizado), consulte el manual del usuario del
instrumento EZ2 Connect (disponible en el sitio web del producto EZ2 Connect en la pestafia
Product Resources [Recursos del producto]).

El instrumento EZ2 Connect MDx tiene distintos protocolos preinstalados para procesar los kits
QIAGEN EZ1 DSP y EZ1&2 para purificar ARN, ADN genémico y ARN y dcidos nucleicos viricos
y bacterianos. El usuario primero debe iniciar sesién en el modo IVD (Diagnéstico in vitro) del
software utilizando la pantalla tactil. Luego, escanear el cédigo de barras de un kit y cargar el
material de laboratorio, las muestras y los reactivos en la mesa de trabajo del instrumento EZ2
Connect MDx. A continuacién, el usuario tendré que cerrar la cubierta del instrumento e iniciar el
protocolo, que proporciona todos los comandos necesarios para la lisis y la purificacién de las
muestras. La realizacién de una comprobacién de la carga totalmente automatizada ayuda a
garantizar que la carga de la mesa de trabajo se ha realizado correctamente.

Con la interfaz de usuario mds completa, los usuarios se mantienen conectados al instrumento
mediante la pantalla integrada y también de manera remota con un ordenador o un dispositivo
mévil (p. ej., una tableta) y la aplicacién QlAsphere con el paquete de conectividad QlAsphere

asociado (consulte Configuracién de la red y las conexiones de QlAsphere Base y Apéndice B:

Accesorios del instrumento EZ2); todo esto permite tiempos de respuesta répidos y la capacidad

de supervisar las series mientras estén lejos del instrumento.
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El cabezal de pipeteo de 24 canales y el médulo magnético realiza la aspiracién y el dispensado
de muestras y reactivos, asi como la separacién de particulas magnéticas. Si el protocolo lo
requiere, la temperatura de los liquidos se controla mediante el sistema de calentamiento.

El instrumento EZ2 Connect MDx incluye las siguientes caracteristicas:

® Una cdmara interna, que se utiliza para la comprobacién de la carga y la lectura del cédigo
de barras de los cartuchos de reactivos

® Un lector de cédigos de barras externo, que se utiliza para leer los identificadores de las
muestras y los cédigos de barras de los kits

® Gestidn de usuarios ampliada

® Interfaz de usuario ampliada

® Funciones de informe adicionales

e Conectividad (Wi-Fi, LAN, QlAsphere, LIMS)

3.2  Caracteristicas externas del instrumento EZ2 Connect MDx

e 17 3

e s = - -] - —-: - Tt L aaa

Figura 1. Parte frontal del instrumento EZ2.

1 Pantalla tdctil
2 Cubierta

Botén de
3 encendido

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx 05/2022

26



4 Puerto USB
Nota: En la parte posterior de la pantalla tactil se encuentran dos puertos USB adicionales (no

se muestran).

Figura 2. Parte posterior del instrumento EZ2.

5 Puerto Ethernet RJ-45

Conector del cable de alimentacién (incluye el fusible
6 principal del instrumento)

Aperturas de ventilacién

8 Placa del tipo de instrumento
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3.2.1 Pantalla téctil

El EZ2 tiene una panfalla téctil a color de 10,1 pulgadas con una resolucién de 1280 x 800
pixeles. La interfaz gréfica del usuario (Graphical User Interface, GUI) se muestra en la pantalla
tactil, lo que permite al usuario manejar el instrumento, configurar e iniciar series, realizar
procedimientos de mantenimiento, controlar el estado del instrumento, cambiar la configuracién y

descargar informes.

furlomation

Whnte: WD ¢

Figura 3. Pantalla téctil del instrumento EZ2 con GUI.
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3.2.2 Cubierta

La cubierta del EZ2 protege el interior del instrumento de la contaminacién externa durante la serie
de protocolos. Ademds, la cubierta protege a los operadores de las piezas méviles durante las
series de proftocolos y de la irradiacién ultravioleta durante los procedimientos de

descontaminacion.

La cubierta debe permanecer cerrada para que pueda iniciar la serie del protocolo. La cubierta se
bloquea al inicio de la serie y permanece cerrada mientras dure la serie. Esto protege a los usuarios
de las piezas méviles de la mesa de trabajo. La cubierta puede abrirse manualmente para acceder
a la mesa de trabajo cuando no se esté ejecutando un protocolo. Mientras esté en funcionamiento
el instrumento EZ2, la cubierta debe permanecer cerrada y solamente debe abrirse cuando lo

indique el manual del usuario o las instrucciones que aparecen en la interfaz gréfica del usuario.

ADVERTENCIA | Piezas méviles
Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan adecuadamente,

poéngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

e ERR S S

T—_—

Figura 4. El instrumento EZ2 con la cubierta cerrada.
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3.2.3 Botén de encendido

El botén de encendido se encuentra en la parte delantera del instrumento EZ2, en la esquina
inferior derecha. Pulse el botén para encender el EZ2. Después de pulsar el botén, el botén de
encendido se ilumina, la pantalla de inicio aparece en la pantalla téctil y el instrumento se

inicializa.

Para ahorrar energia, apague el instrumento EZ2 cuando no se esté utilizando. Pulse el botén de

encendido para encender el EZ2.

Botén de encendido

N—

Figura 5. Ubicacién del botén de encendido.
3.2.4 Puertos USB

El EZ2 cuenta con tres puertos USB. Uno de ellos se encuentra junto al botén de encendido, en la

parte frontal del instrumento. Los otros dos se ubican en la parte posterior de la pantalla tactil.

Los puertos USB le permiten conectar una unidad USB al instrumento EZ2. Una unidad USB
conectada al instrumento puede utilizarse, por ejemplo, para transferir archivos de informes. Para
obtener mds informacién sobre cémo guardar los informes, consulte los instrumentos de la seccién

Guardado de un informe de la serie (pdgina 134).

Ademads, puede utilizar la unidad USB para cargar protocolos o actualizar el software, si tiene los

archivos correspondientes en su unidad USB. Consulte la seccién Instalacién de nuevos protocolos
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(5.3.6) para obtener més informacién sobre la carga de protocolos. Para obtener més informacién

sobre las actualizaciones de software, consulte la seccién Actualizacién del software (pdgina 85).

El escdner de cédigos de barras de mano debe estar conectado al instrumento EZ2 utilizando

cualquiera de los tres puertos USB disponibles.

Si se va a utilizar el adaptador de Wi-Fi, este debe estar conectado al instrumento EZ2 utilizando
cualquiera de los tres puertos USB disponibles, con preferencia por los que se encuentran en la

parte posterior de la pantalla tactil.

Importante: Use solo la unidad flash USB proporcionada por QIAGEN. No conecte otras unidades
flash USB en los puertos USB.

Importante: No extraiga la unidad USB ni apague mientras esté descargando datos o software del

instrumento o transfiriéndolos al instrumento.

Importante: Apague siempre el instrumento EZ2 antes de conectar o desconectar el dispositivo USB
de Wi-Fi. No se admite la funcién Plug-and-play (Conectar y usar) del dispositivo USB de Wi-Fi

mientras el instrumento estd encendido.

Importante: Los dispositivos USB que no sean los mencionados anteriormente no se deben conectar

a ninguno de los puertos USB del EZ2.
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3.2.5 Puerto Ethernet RJ-45

El puerto Ethernet RJ-45 se encuentra en la parte posterior del instrumento (marcado con un marco
blanco en la imagen de abajo). El puerto se utiliza para conectar el instrumento EZ2 a una red de

drea local.

Figura 6. Ubicacion del puerto RJ-45.
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3.2.6 Conector del cable de alimentacién

El conector del cable de alimentacién estd situado en la parte posterior del EZ2 (marcado con un
marco blanco en la imagen de abajo) y se utiliza para conectar el instrumento a una toma de

corriente a través del cable de alimentacién suministrado.

Figura 7. Ubicacion del conector del cable de alimentacién
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ADVERTENCIA | Riesgo eléctrico
Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra)
dentro o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de

tierra puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.

Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica,
los bornes pueden estar bajo tensién y la apertura de las cubiertas o la
extraccién de componentes probablemente deje expuestos componentes

que estdn bajo tensién.

ADVERTENCIA | Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede dafar los componentes

electrénicos.

Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las

especificaciones indicadas en la placa de identificacién del instrumento.

ADVERTENCIA | Riesgo de descarga eléctrica

No abra ningdn panel del instrumento EZ2.

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

en este manual del usuario.

3.2.7 Aperturas de ventilacién

Las aperturas de ventilacién del EZ2 permiten refrigerar los componentes internos del instrumento.
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PRECAUCION | Riesgo de sobrecalentamiento
Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima de
10 cm a los lados y detrds del instrumento EZ2.

No cubra las ranuras y aberturas que permiten la ventilacién del instrumento.

3.2.8 Escdner de cédigos de barras

El escéner de cédigos de barras que viene con el instrumento se puede conectar al instrumento
EZ2 utilizando cualquiera de los tres puertos USB disponibles. El escaner se utiliza para leer el
cédigo de barras en el kit @-Card (que viene con los kits de preparacién de las muestras) y cédigos
de barras de muestra. Para obtener mds informacién sobre cémo utilizar el escner de cédigos de
barras, consulte la seccién Uso del escaner de cédigos de barras (pagina 138).

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
Luz laser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando

use el escaner de mano de cédigos de barras.

3.3 Caracteristicas internas del instrumento EZ2

Figura 8. Interior del instrumento EZ2.

1

2
3
4
5

Cabezal de pipeteo
Gradilla de cartuchos
Gradilla de puntas
Médulo magnético

Cdmara
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Caracteristicas internas no marcadas en la imagen:
— Sistema de calentamiento
— Lampara LED ultravioleta

— Luz interna

3.3.1 Cabezal de pipeteo

El cabezal de pipeteo estd montado sobre la mesa de trabajo y se mueve en la direccién Z (es
decir, sube y baja) a fin de llegar a los tubos de muestras y reactivos de la mesa de trabajo. La
propia mesa de trabajo se mueve en la direccién Y (es decir, hacia adelante y hacia atrds) para
que el cabezal de pipeteo esté por encima de la posicién adecuada en el cartucho o la gradilla

de puntas durante cada accién que realice el instrumento.

El cabezal de pipeteo contiene 24 bombas de jeringa de alta precisién que estén conectadas a
adaptadores de puntas que se pueden acoplar a puntas con filtro. Las bombas de jeringa funcionan
simultdneamente y pueden aspirar o dispensar pequefios volimenes de liquido (50-1000 pl)

mediante las puntas con filtro adjuntas.

Ofro componente del cabezal de pipeteo es la unidad de perforacién que se encuentra detrds de
los adaptadores de puntas. La unidad de perforacién es una fila de 24 puntas metdlicas que
perforan la l&mina que sella los cartuchos de reactivos. Durante el funcionamiento, la unidad de
perforacién abre todos los pocillos de los cartuchos de reactivos en un orden determinado. A
continuacién, el cabezal de pipeteo levanta automdticamente las puntas con filtro de la gradilla
de puntas y realiza la aspiracién y el dispensado en diferentes puntos de la mesa de trabajo antes
de expulsar las puntas de nuevo en el soporte para puntas sostenido en la gradilla de puntas al

final de la serie.

Figura 9. Cabezal de pipeteo del instrumento EZ2.
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ADVERTENCIA | Piezas méviles
Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA | Piezas méviles

Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento
del instrumento EZ2. En ningdn caso coloque las manos debajo del brazo
de pipeteo cuando esté en movimiento. No intente extraer ningdn material
de plastico de la mesa de trabajo mientras el instrumento esté en

funcionamiento.

3.3.2  Mesa de trabajo

La mesa de trabajo del EZ2 contiene dos gradillas méviles (la gradilla de cartuchos y la gradilla
de puntas) que albergan todo el material de laboratorio necesario para la realizacién de un

protocolo y el sistema de calefaccién, que controla la temperatura de los liquidos durante la serie.

Gradilla de cartuchos

Figura 10. Gradilla de cartuchos con dos cartuchos insertados.
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Figura 11. Gradilla de cartuchos extraible en el instrumento.

La gradilla de cartuchos consta de dos partes separadas. La gradilla de cartuchos izquierda se
utiliza para los cartuchos de las posiciones 1 a 12. La gradilla de cartuchos derecha se utiliza
para los cartuchos de las posiciones 13 a 24. Esta gradilla de cartuchos se encuentra detras de la
gradilla de puntas en la mesa de trabajo. Ambas partes de la gradilla de cartuchos tienen

capacidad para 24 cartuchos de reactivos.

Para obtener més informacién sobre cémo cargar la gradilla de cartuchos, consulte la seccién

Carga de la gradilla de cartuchos (pégina 113).

Los cartuchos de reactivos sellados (que vienen con los kits EZ1 DSP y EZ1&2) se suministran
precargados y contienen los reactivos necesarios para una serie de protocolo. Cada cartucho de
reactivos consta de 10 pocillos de reactivos sellados y 2 posiciones de calentamiento vacias. Una

posicién de calentamiento es un pocillo y la ofra es una ranura con capacidad para un tubo.

Figura 12. Un cartucho de EZ1/2.

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx 05/2022



Gradilla de puntas

- ® & @
Figura 14. Gradillas de puntas en el interior del instrumento.

fe

La gradilla de puntas del EZ2 consta de dos partes separadas. La seccién izquierda de la gradilla
de puntas se utiliza para el material de laboratorio de las posiciones 1 a 12. La seccién derecha

de la gradilla de puntas se utiliza para el material de laboratorio de las posiciones 13 a 24.

Estas gradillas de puntas estan situadas en la parte delantera de la mesa de trabajo. Cada una

estd compuesta por cuatro filas y 12 posiciones:

o Fila A: es la fila mds cercana a la gradilla de cartuchos, tiene capacidad para 24 tubos de

muestra.
Importante: Solo utilice los tubos recomendados por QIAGEN (consulte los respectivos
manuales de uso de los kits EZ1 DSP o EZ1&2 para obtener mds informacién).

e Fila B: puede contener un tubo con componentes llenados manualmente, como el ARN
transportador o el etanol (consulte los respectivos manuales de uso de los kits EZ1 DSP o

EZ1&2 para obtener mds informacién).
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e Fila C: suele albergar hasta 24 soportes de puntas con puntas de filtro, que se suministran
con los kits EZ1 DSP o EZ1&2 (consulte los respectivos manuales de uso de los kits EZ1 DSP o

EZ1&2 para obtener més informacién).

Figura 15. Soportes de puntas y puntas de filtro.

® Fila D: normalmente contiene tubos de elucién vacios; esta es también la fila mds cercana a
la parte delantera del instrumento; tiene capacidad para hasta 24 tubos de elucién. Los tubos
recomendados por QIAGEN se suministran con los kits EZ1 DSP o EZ1&2 kits.

Importante: Solo utilice los tubos recomendados por QIAGEN para la elucién.

Para obtener més informacién sobre cémo cargar la gradilla de puntas, consulte la seccién
Carga de la gradilla de puntas (pagina 114).

Sistema de calentamiento

El sistema de calentamiento se encuentra bajo la parte posterior de la gradilla de cartuchos. Si el
protocolo utilizado lo requiere, caliente los pocillos de las posiciones 11y 12 del cartucho.

-

.

- b — "
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—

Figura 16. Posiciones calefactables en la gradilla de cartuchos (marcadas con un marco blanco).
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ADVERTENCIA | Superficie caliente
El sistema de calentamiento puede alcanzar temperaturas de hasta 95 °C.
No lo toque cuando esté caliente.
Bandeja

La bandeja se encuentra debajo de las gradillas de puntas y cartuchos. Su funcién es evitar la

contaminacién del EZ2 que podrian causar los liquidos que se derraman involuntariamente. La

bandeja se debe retirar y limpiar como se describe en la seccién Mantenimiento diario (consulte

la pagina 155).

Figura 17. Bandeja del EZ2.

3.3.3  Médulo magnético

El médulo magnético del EZ2 estd formado por imanes que se utilizan para capturar las particulas

magnéticas que estdn presentes en el liquido aspirado en las puntas de filtro.

-

Figura 18. Médulo magnético del EZ2.
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3.3.4 Cdmara

Figura 19. Médulo de cémara.

El instrumento EZ2 Connect MDx tiene una cdmara integrada que se utiliza para comprobar la

carga y leer los cédigos de barras de los cartuchos.

Las comprobaciones de carga se realizan antes de que comience la serie del protocolo. La cémara
comprueba si el material de laboratorio se ha cargado en las posiciones correctas. Los resultados
de la comprobacién de la carga aparecen en la pantalla. Para obtener més informacién sobre la

comprobacién de la carga, consulte la seccién Comprobacién de la carga (pégina 123).

La cdmara también lee los cédigos de barras bidimensionales de los cartuchos. La informacién

recopilada de los cédigos de barras bidimensionales se incluye en los informes de las series.
3.3.5 Ld&mpara LED ultravioleta

El instrumento EZ2 cuenta con un LED que emite luz ultravioleta para ayudar en el proceso de
descontaminacién. Durante el procedimiento de descontaminacién del mantenimiento, el LED

ultravioleta se mueve sobre la mesa de trabaijo.

Nota: La cubierta debe estar cerrada antes de iniciar el procedimiento de mantenimiento y se sella

automdticamente durante el procedimiento.
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ADVERTENCIA

Radiacién ultravioleta

No exponga su piel a la luz ultravioleta de la Idmpara LED ultravioleta.

ADVERTENCIA

Piezas méviles
Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

3.3.6 Lluz interna

El instrumento EZ2 viene con una luz LED integrada. La luz interna ilumina la mesa de trabajo e

informa sobre el estado actual de la serie. La luz LED tiene dos modos:

e Luz intermitente: indica que se requiere la actividad del operador (por ejemplo, cuando se

produce un error).

® luz constante: el ajuste predeterminado que se utiliza en cualquier ofra situacién.
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4  Procedimientos de instalacién

En esta seccidn se proporcionan instrucciones sobre los requisitos del entorno de la instalacién, asi

como sobre el desembalaie, la instalacién y el embalaje del instrumento EZ2.
4.1  Entorno de la instalacién

El EZ2 es un instrumento de instalacién automdtica. Los procedimientos de desembalaje e
instalacién son féciles de seguir, pero deben ser supervisados por una persona que conozca el

equipamiento de laboratorio.
4.1.1 Requisitos del emplazamiento

El instrumento EZ2 debe colocarse protegido de la luz solar directa y lejos de fuentes de calor,
vibraciones e interferencias eléctricas. Consulte la seccién Especificaciones técnicas (pagina 173)
para obtener informacién sobre las condiciones de funcionamiento (temperatura y humedad). El
lugar de instalacién no debe estar sometido a corrientes de aire, humedad y polvo excesivos ni a

variaciones intensas de la temperatura.

Use un banco de trabajo nivelado que sea lo suficientemente espacioso y robusto como para
albergar el EZ2. En la seccién Especificaciones técnicas (pégina 173) se presenta la informacién
sobre el peso y las dimensiones del EZ2. Asegirese de que el banco de trabajo esté seco, limpio,

a prueba de vibraciones y de que disponga de espacio adicional para accesorios.

El EZ2 debe colocarse a una distancia aproximada de 1,5 m de una toma de CA correctamente
conectada a tierra. La linea de alimentacién del instrumento debe tener voltaje regulado y estar
protegida contra sobretensiones. Aseguirese de que el EZ2 esté colocado de tal manera que sea
facil acceder al conector de alimentacién situado en la parte posterior del instrumento y al
interruptor de alimentacién de la parte frontal en todo momento, y de que sea fécil apagar el

instrumento y desconectarlo.

Nota: Se recomienda conectar el instrumento directamente a su propia toma de corriente y no

compartirla con ofros equipos de laboratorio.

ADVERTENCIA | Atmésfera explosiva
f El instrumento EZ2 no estd disefiado para utilizarse en una atmésfera

explosiva.
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PRECAUCION

A

Riesgo de sobrecalentamiento
Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima

de 10 cm a los lados y detrds del instrumento EZ2.

No cubra las ranuras y aberturas que permiten la ventilacion del

instrumento.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafos materiales
El instrumento EZ2 pesa demasiado para que lo levante una sola persona.
Para evitar lesiones personales o que se dafie el instrumento, no lo levante

usted solo.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
El contacto directo con la luz solar puede decolorar partes del instrumento,
provocar dafios en las piezas de pléstico o interferir en la comprobacién

de la carga.

El instrumento EZ2 debe colocarse alejado de la luz directa del sol.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

No tilice el instrumento EZ2 cerca de fuentes de radiacién
electromagnética intensa (p. ej., fuentes de frecuencia alta desprotegidas y
manipuladas deliberadamente o dispositivos de radio mévil), ya que

pueden interferir en su correcto funcionamiento.
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4.1.2 Requisitos de alimentacién
El EZ2 funciona a: 100240 V AC +/- 10 %, 50/60 Hz, 1000 VA

Asegurese de que el voltaje necesario para el EZ2 es compatible con el voltaje de CA disponible

en el lugar de instalacién.

ADVERTENCIA | Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede dafiar los componentes

electrénicos.

Para comprobar la tension de red recomendada, consulte las

especificaciones indicadas en la placa de identificacién del instrumento.

ADVERTENCIA | Riesgos eléctricos
Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra)
A dentro o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de
tierra puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.

Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica,
los bornes pueden estar bajo tensién y la apertura de las cubiertas o la
extraccién de componentes probablemente deje expuestos componentes

que estdn bajo tensién.

4.1.3 Requisitos de conexién a tierra

Con el objetivo de proteger al personal encargado del manejo del instrumento, la Asociacién
Nacional de Fabricantes Eléctricos de los EE. UU. (National Electrical Manufacturers’ Association,

NEMA) recomienda que el EZ2 esté correctamente puesto a tierra. El instrumento dispone de un
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cable de alimentacién de CA de 3 conductores que, una vez conectado a una toma de CA
adecuada, sirve como toma de tierra del instrumento. Para conservar esta proteccién, no conecte

el instrumento a una toma de CA que no disponga de toma de tierra.

ADVERTENCIA | Riesgos eléctricos
Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra)
A dentro o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de

tierra puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.
Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica,
los bornes pueden estar bajo tensién y la apertura de las cubiertas o la
extraccién de componentes probablemente deje expuestos componentes

que estdn bajo tensién.

4.2 Desembalaje del EZ2

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
El instrumento EZ2 pesa demasiado para que lo levante una sola persona.
A Para evitar lesiones personales o que se dafie el instrumento, no lo levante

usted solo.

Se suministran los elementos siguientes:

® Instrumento EZ2

e Guia de inicio rdpido e instrucciones de seguridad
e Gradilla de cartuchos izquierda y derecha

e Gradilla de puntas/muestras izquierda y derecha
® Juego de conector del cable de alimentacién

e Unidad USB

® Lubricante de silicona

® lector de cédigos de barras portdtil

® Paquete de conectividad (se suministra por separado)
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Para desembalar el EZ2:

. Antes de desembalar el instrumento EZ2, traslade el paquete al lugar de instalacion y

compruebe que las flechas de dicho paquete apunten hacia arriba. Ademds, compruebe si el
paquete estd dafiado. Si estd dafiado, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.

. Abra la parte superior de la caja de transporte y retire la capa superior (espuma de

polietileno).

Retire la caja de accesorios junto con la espuma de polietileno de su perimetro.

Figura 20. Caja de accesorios.

4.

8.
9.

Retire la caja de cartén externa sujetdndola por la zona de corte y levante la caja de cartén

externa.
Retire las dos piezas de proteccién de la unidad.

Desplace la unidad del embalaje a la mesa de trabajo o al carrito. Cuando levante el
instrumento EZ2, deslice los dedos por debajo del lateral del instrumento y mantenga la
espalda recta.

Importante: Se necesitan dos personas para levantar el instrumento EZ2.

Importante: No sujete la pantalla téctil mientras desembala o levanta el EZ2, ya que esto

puede dafiar el instrumento.

Retire la tira de espuma que estd colocada en el hueco entre la cubierta y la tapa superior

frontal.
Retire los pedazos de cinta que sujetan la cubierta a los paneles de la base.

Retire la pelicula protectora que cubre la cubierta.

10. Abra la cubierta y retire el seguro para el transporte del cabezal de pipeteo tirando del

seguro para el transporte desde la parte inferior.

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx 05/2022

48



Figura 21. Seguro para transporte.

11. Retire el gel de silice de la unidad.

12. Retire el seguro para el transporte del eje Y (desde delante hacia atrds) empujando la parte
inferior de dicho seguro hacia atrds y extrdigalo de la parte posterior. Hay un total de dos

seguros para el transporte del eje Y.

13. Compruebe si se incluye el documento con la lista de embalaje después de desembalar el

instrumento EZ2.

14. lea la lista de embalaje y asegirese de que ha recibido todos los productos. Si falta algo,

pdngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

15. Asegurese de que el instrumento EZ2 no estd dafiado y de que no hay piezas sueltas. Si
algo estd dafiado, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN. Asegurese de

que el instrumento EZ2 haya alcanzado la temperatura ambiente antes de encenderlo.

16. Conserve el paquete por si necesita transportar el instrumento EZ2. Consulte la seccién
Embalaje y transporte del instrumento EZ2 Connect MDx (pdgina 57) para obtener mds
informacién. Al usar el paquete original, se reduce al minimo la posibilidad de que el

instrumento EZ2 resulte dafiado durante el transporte.
4.3 Instalacién del EZ2 Connect MDx

En esta seccién se describen las acciones importantes que deben efectuarse antes de poner en

funcionamiento el instrumento EZ2. Dichas acciones son las siguientes:

® Extraccién de los accesorios del instrumento EZ2 y el material de transporte.
e Conexién del cable de alimentacién de CA
® Instalacién del escaner de cédigo de barras externo

® Instalacién del adaptador Wi-Fi (si se suministra con el paquete de conectividad)
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e Configuracién inicial

e Calibracién de la exposicién de la camara

® Si es necesario realizar una calificacién de la instalacién/calificacién operativa (Installation

Qualification, 1Q/Operational Quadlification, OQ) para la configuracién del laboratorio,
puede solicitarse este servicio junto con el instrumento. Para obtener informacién detallada,
pdngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Nota: Para asegurarse de que el instrumento EZ2 Connect MDx tiene instaladas las versiones
mds recientes del software y los protocolos, visite la pagina web del EZ2 Connect MDx en
https:/ /www.qiagen.com/de/products/ez2-connect-mdx/.

4.3.1 Extraccién de los accesorios del instrumento EZ2 y el material de transporte

1.

Saque el cable de alimentacién, el escaner de cédigo de barras y la guia de inicio rapido de
la caja de accesorios situada encima del instrumento EZ2.

Retire la unidad flash USB, las gradillas de cartuchos y las gradillas de muestras y puntas

3. Asegurese de que se han retirado todas las espumas de transporte, los seguros de transporte

y otros materiales de embalaje como se describe en la seccién Desembalaje del EZ2 (consulte
la pagina 47).

4.3.2 Conexién del cable de alimentacién de CA

1.

Saque el cable de alimentacién de la espuma de embalaije situada encima del sistema EZ2.

Nota: Use Gnicamente el cable de alimentacién suministrado con el sistema EZ2.

2. Asegurese de que el botén de encendido esté en la posicién de apagado.

Botdn de encendido

—

AL

Figura 22. Ubicacién del botén de encendido.
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3. Asegurese de que la tensién nominal de la etiqueta situada en la parte posterior del sistema

EZ2 coincida con la tensién disponible en el lugar de instalacién.
4. Conecte el cable de alimentacién al conector del cable de alimentacién del instrumento.
Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente con conexién a tierra.

6. No encienda el instrumento ain. El instrumento debe permanecer apagado para la posterior

instalacién de los dispositivos USB descritos en los siguientes pasos.

ADVERTENCIA | Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede dafar los componentes

electrénicos.

Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las

especificaciones indicadas en la placa de identificacién del instrumento.

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

tierra puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.
Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica,
los bornes pueden estar bajo tensién y la apertura de las cubiertas o la
extraccién de componentes probablemente deje expuestos componentes

que estdn bajo tensién.
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4.3.3 Instalacién del escaner de cédigo de barras externo

1. Saque el escaner de cédigo de barras de la caja.

2. Antes de conectar el instrumento a una fuente de energia, conecte el escéner de cédigo de
barras a uno de los tres puertos USB que estdn en la parte delantera del instrumento o en la

parte posterior de la pantalla t4ctil.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
2 Luz lser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando

use el escaner de mano de cédigos de barras.

4.3.4 Instalacién del adaptador Wi-Fi (opcional)

Nota: El adaptador Wi-Fi viene con el paquete de conectividad en algunas regiones. Si se

suministra, deben realizarse los siguientes pasos para instalar correctamente el adaptador Wi-Fi:

1. Retire el adaptador Wi-Fi del embalaije.

2. Antes de encender el instrumento, conecte el adaptador Wi-Fi en uno de los tres puertos USB

que estdn en la parte delantera del instrumento o en la parte posterior de la pantalla tctil.

Nota: Si es posible, utilice los puertos USB que estdn en la parte posterior de la pantalla tctil.

4.3.5 Configuracién inicial del EZ2

Nota: Asegirese de que el instrumento EZ2 haya alcanzado la temperatura ambiente antes de

encenderlo.

1. Asegurese de que la cubierta estd cerrada antes de encender el instrumento EZ2 Connect
MDx. Después de pulsar el botén, el botén de encendido se ilumina, la pantalla de inicio

aparece en la pantalla tactil, se escucha un sonido y el instrumento se inicializa.
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00000
QIAGEN
Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Password:

Research Mode IVD Mode

Login

Figura 23. Pantalla de inicio de sesién.

2.

Después de iniciar sesién la primera vez, seleccione el modo IVD (Diagnéstico in vitro),
introduzca Admin (Administrador) tanto en el campo User ID (Id. usuario), como en el campo
Password (Contrasefia); posteriormente, presione Log in (Iniciar sesién). Después de este inicio
de sesién, dispondrd de derechos de administrador y tendrd la opcién de configurar otros
usuarios. Para obtener informacién mds detallada, consulte la seccién Gestién de usuarios
(pégina 71).

Nota: Después de iniciar sesién por primera vez con la cuenta de administrador, la
contrasefia debe cambiarse de acuerdo con la politica de contrasefias descrita en la seccién
Administracién de la seguridad del usuario (pdgina 79) y segin las instrucciones de la
seccién Cambio de la contrasefia (pégina 77).

Desde el mend Configuration (Configuracién), en la pestafia System (Sistema), puede modificar
los campos Instrument Name (Nombre del instrumento), Date (Fecha) y Time (Hora). También
puede encontrar informacién sobre la Software version (Version del software), el Serial number
(NUmero de serie) y la Firmware version (Versién del firmware). Para obtener mds informacién,

consulte la seccién Configuracién de los datos de sistema bdasicos (pdgina 68).
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» T B el =

Setup  Maintenance EeEHHGITEN Data Network Logout
System configuration = Languag ing Is  User g User ity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 1.1.0
Date: 3/30/2022 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFWversion]
Date format: Mid/yyyy -

Insert a USB stick with update package.

Time: 10:30

24-hour time format:

Remote service access (SSH): Disabled

Cancel Accept

Figura 24. Pestaiia System Configuration (Configuracién del sistema).

4. Puede configurar los ajustes del instrumento EZ2 Connect MDx segin sus preferencias a
través del meni Configuration (Configuracién), en la pestafia Instrument Settings (Ajustes del
instrumento). Para obtener més informacién, consulte la seccién Cambio de los ajustes del

instrumento (pdgina 70).

» T B STl =

Setup  Maintenance FeCLITNENG]E Data Network Logout

20008
L o
— QIAGEN

System configuration Language Instrument settings  Protocols ~ User management Usersecurity LAN Wi-Fi  QlAsphere LIMS

Audio volume: !
Display brightness: '
Internal light brightness: -

Cancel Accept

Figura 25. Detalles de la pestafia Instrument Settings (Ajustes del instrumento).
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Nota: El brillo de la pantalla no debe bajarse por completo. Si lo hace, la pantalla se pondré de
color negro, lo que solo puede revertirse reiniciando el sistema.

4.3.6 Calibracién de la exposicién de la cdmara

Nota: Solo los administradores pueden realizar la calibracién de la exposicién de la camara.

ADVERTENCIA | Piezas méviles
Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

ﬁ en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

1. Antes del primer uso en el lugar de instalacién final, debe realizarse la calibracién de la

exposicién de la cdmara.

2. Siga las instrucciones de la interfaz de usuario que aparecen en la pestafia Camera LED (LED

de la cdmara) del mend Maintenance (Mantenimiento).

3. Asegirese de utilizar las mismas gradillas de puntas en el mismo orden (las gradillas estdn
disefiadas para instalarse con una misma orientacién) que mds adelante en la serie. Solo la
gradilla de puntas estandar (n.° de cat. 9027009) se debe utilizar para la calibracién de la

exposicion.
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>»

Setup

s N =

\EIEEREES Configuration Data Network Logout

Overview Daily Weekly UVrun CameralED

Camera exposure calibration
Follow the steps below before starting to calibrate the camera exposure:

1. Insert empty tip racks (cat. no. 9027009) with or without the cartridge racks on both sides of the instrument.
2. Press the Start button to start the calibration process.

1/31/2022 8:32 Mode: IVD & Admin Admin
Figura 26. Pantalla de Camera exposure calibration (Calibracién de la exposicion de la cémara).

4. Durante la rutina de calibracién, aparecerd el siguiente mensaje.

7 MainWindow - o

Maintenance

Dailyy Weekiy FUMREAN Camera LED

Camera exposure calibration is in progress
Figura 27. Mensaije de calibracién de la exposicién de la camara.
Nota: Para obtener asistencia o asesoramiento técnico en relacién con este tema, péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN o consulte nuestro Centro de asistencia técnica en

http://www.qiagen.com/service-and-support/technical-support.
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4.4  Embalaje y transporte del instrumento EZ2 Connect MDx

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
El instrumento EZ2 pesa demasiado para que lo levante una sola persona.
Para evitar lesiones personales o que se dafie el instrumento, no lo levante

usted solo.

Antes de transportar el instrumento EZ2 Connect MDx, primero debe descontaminarlo. Para

obtener mds informacién, consulte Desinfeccién del EZ2 y Eliminacién de la contaminacién. A

continuacién, prepare el instrumento de la siguiente manera:

1.

2
3.
4

Prepare los materiales de embalaije.
Instale los seguros para el transporte (dos) del eje Y.

Instale los seguros para el transporte del eje P.

. Cierre la cubierta del instrumento e instale la tira de espuma que estd colocada en el hueco

entre la cubierta y la tapa superior frontal.

. Mueva el instrumento a la base de la caja de transporte.

Importante: Se necesitan dos personas para levantar el instrumento EZ2.

Importante: No sujete la pantalla téctil mientras desembala o levanta el EZ2, ya que esto

puede dafiar el instrumento.
Instale la caja de cartén exterior.

Empaquete los accesorios en la caja de accesorios y coléquelos en la parte superior de la

caja de transporte junto con la espuma de polietileno de su perimetro.

. Agregue una capa superior de espuma de polietileno.

Precinte los bordes externos de la caja con cinta adhesiva.

Nota: Al usar el paquete original, se reduce al minimo la posibilidad de que el instrumento

EZ2 Connect MDx se dafie durante el transporte.
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5  Procedimientos operativos

Esta seccién describe cémo se trabaja con el instrumento EZ2.

Antes de continuar, es recomendable que conozca bien las caracteristicas del instrumento tal como
se describen en las secciones Caracteristicas externas del instrumento y Caracteristicas internas del

instrumento EZ2 (consulte las péginas 26 y 35, respectivamente).

El EZ2 dnicamente se deberd utilizar en combinacién con los kits QIAGEN que sean compatibles

con el instrumento EZ2 para las aplicaciones que aparezcan descritas en los manuales de uso de

dichos kits.

La cubierta del instrumento EZ2 debe permanecer cerrada y sellada automdticamente mientras esté
en funcionamiento. Abra la cubierta Gnicamente cuando asi se indique en las instrucciones de uso

o la interfaz del usuario.

La mesa de trabajo del instrumento EZ2 se mueve mientras el instrumento estd funcionando. Nunca

abra la cubierta del EZ2 mientras el instrumento esté en funcionamiento.

ADVERTENCIA | Piezas méviles

Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA | Piezas méviles

Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento

ﬁ del instrumento EZ2. En ningln caso coloque las manos debajo del brazo
de pipeteo cuando esté en movimiento. No infente extraer ningin material

de plastico de la mesa de trabajo mientras el instrumento esté en

funcionamiento.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

No intente mover el instrumento EZ2 mientras esté en funcionamiento.

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales
o dafiar el instrumento. El EZ2 dnicamente debe ser utilizado por personal
cudlificado que haya recibido una formacién adecuada. Unicamente
deben realizar el servicio técnico del instrumento EZ2 técnicos de campo
especializados de QIAGEN.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
Evite el derramamiento de agua o productos quimicos sobre el instrumento
EZ2. Los dafos causados en el instrumento por el derramamiento de agua

o productos quimicos anularén la garantia.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio o explosién

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento EZ2,
manipilelos con cuidado y conforme a las normativas pertinentes de
seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y deje abierta la cubierta
del instrumento EZ2 para permitir que los vapores inflamables se

dispersen.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de explosion

El instrumento EZ2 estd destinado a utilizarse con reactivos y sustancias
suministrados con los kits de QIAGEN tal y como se describe en la
informacién de uso correspondiente. El uso de ofros reactivos y sustancias

puede dar lugar a un incendio o una explosiédn.
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PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
Asegirese de que el EZ2 esté apagado antes de mover manualmente los

componentes mecdnicos del instrumento.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

No se apoye sobre el instrumento ni sobre la pantalla téctil.

ADVERTENCIA

Muestras que contienen agentes infecciosos

Algunas de las muestras que se utilizan en el instrumento EZ2 pueden
contener agentes infecciosos. Manipule dichas muestras con la méaxima

precaucién y conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio) debe tomar las
medidas preventivas necesarias para garantizar que el entorno del puesto
de trabajo sea seguro y que los operadores del instrumento reciban una
formacién adecuada y no estén expuestos a niveles peligrosos de agentes
infecciosos, tal y como se define en las hojas de datos sobre seguridad de
los materiales (Material Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o en

los documentos de la OSHA1*, la ACGIH! o la COSHH?.

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

materia de salud y seguridad.

*OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Administracién de seguridad y salud ocupacional;

Estados Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia de higienistas industriales oficiales

de Estados Unidos).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).
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PRECAUCION

A

Materiales peligrosos y agentes infecciosos

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

de eliminacién adecuados.

ADVERTENCIA

A\

Superficie caliente
El sistema de calentamiento puede alcanzar temperaturas de hasta 95 °C.

No lo toque cuando esté caliente.

A\

ADVERTENCIA | Radiacién ultravioleta
No mire directamente a la luz uliravioleta. No exponga su piel a la luz
ultravioleta.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales

Luz léser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando

use el escaner de mano de cédigos de barras.

5.1 Informacién general

El instrumento EZ2 se utiliza mediante una pantalla tactil, que le guia paso a paso a través de los

procedimientos de carga correcta de la mesa de trabajo y de seleccién del protocolo. Todas las

siguientes acciones se pueden realizar utilizando la interfaz del usuario:

e Configuraciones de la serie guiadas

e Comprobar el estado de la serie y del instrumento

® Procedimientos de mantenimiento guiados

® Generar, guardar y descargar informe de series, archivos de asistencia y seguimientos de

auditoria

e Cambiar ajustes del instrumento para personalizar el EZ2
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Nota: La pantalla téctil del instrumento no admite el deslizamiento ni gestos multitactiles.

Cada pantalla de la interfaz del usuario consta de tres elementos: la barra de herramientas, el

contenido principal y el pie de pégina.

T e e = a
Barra de T & oy L] s |
herramientas = __ &5248 S I M Honut P
Select how to star a run selup
ALNOMEDON
Contenido
principal

Pie de — Mo VO ey r—

pégina

Figura 28. Pégina de inicio.

Barra de herramientas

La barra de herramientas se utiliza para acceder a las principales secciones del software EZ2,

comprobar el estado de conexién de la LAN y del Wi-Fi, asi como salir de la aplicacién. La barra

de herramientas contiene los mismos botones en toda la aplicacién, pero algunos botones se

desactivan durante la configuracién del protocolo, las series de protocolos y los procedimientos de

mantenimiento.
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Los siguientes elementos permiten al usuario trabajar e interactuar con la interfaz del usuario:

Elemento Descripcién
5 Pulse este botén para ir a la pantalla Home (Inicio), donde puede iniciar el proceso de
configuracién de una serie de protocolo.
Setup
ima Pulse este botén para ir a la seccién Maintenance (Mantenimiento), donde puede configurar el
intercambio de datos y acceder a los procedimientos de mantenimiento.

Maintenance

Pulse este botén para ir a la seccién Configuration (Configuracién), donde puede cambiar la
@ configuracién, administrar usuarios, configurar la red y las conexiones de QlAsphere Base, asi
Configuration como cambiar su contrasefia.

Muestra el estado de la conexién LAN.

\V Muestra el estado de la conexién Wi-Fi.
oY
Wi-Fi
_)m Pulse este botén para cerrar la sesién.
Logout
ﬁ Pulse este botén para acceder a informes de serie, paquetes de soporte y seguimientos de
auditoria.
Data
@J Pulse este botén para ver el estado de los resultados de envio del LIMS.
LIMS results

Figura 29. Descripcion de los elementos de la interfaz del usuario.

Contenido principal

La parte de la pantalla donde se muestra el contenido principal de cada vista.
Pie de pagina

El pie de pdgina muestra la fecha y hora actuales, el modo de software y el nombre del usuario

que inicié la sesién actual.
5.1.1 Introduccién de texto y nimeros

Se utiliza un teclado en pantalla para introducir texto en los campos editables del software del

instrumento EZ2. Para acceder al teclado, pulse el campo que desea editar. Aparecerd el teclado.
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Enter note for sample at position 1

Sample] x |
1 2 3 4 5 6 v 8 B 0
q w g r t y u | 0 p
< a s d f g h j k I
o z X & v b n m :
#+= - - /

Figura 30. Teclado en pantalla.

La disposicién predeterminada del teclado es en mindsculas («QWERTY»), con nimeros del 1 al
0, caracteres especiales de uso comin, una barra espaciadora, una tecla Shift (Mayds) 4, una
tecla Caps Lock (Bloqueo de mayutsculas) ‘& y las teclas de Special Characters (Caracteres
especiales) #+ . Para infroducir un cardcter, pulse la letra, el nimero o el cardcter especial
correspondiente en el teclado. Para introducir una letra mayiscula, pulse Shift (Mayus) . Pgra
introducir varias letras mayUsculas consecutivas, pulse Caps Lock (Bloqueo de maydsculas) ‘& .
Pulse Caps Lock (Bloqueo de mayutsculas) ‘B de nuevo para desactivar el modo de entrada de
mayusculas. Para ver los caracteres especiales, pulse los Special Characters (Caracteres especiales)

#+=

. Para volver a los caracteres alfabéticos, pulse ABC ABC
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Enter note for sample at position 1

Sample| x ]

ABC = /

Figura 31. El teclado en pantalla en el modo de caracteres especiales.

Para eliminar un cardcter a la izquierda del cursor, pulse la tecla Backspace (Retroceso) -
eliminar todos los caracteres del campo, pulse Clear All (Borrar todo) x Considere que mantener

pulsado el botén Backspace (Retroceso) no borra todo.

Algunos campos tienen requisitos o restricciones que se deben seguir. Si el texto que introdujo no
coincide con los requisitos del campo, aparecerd un mensaje de error y no se aceptard la entrada.

Para proceder, modifique el texto para que se ajuste a los requisitos.
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Enter new password

Password requirements are not met

1 2 3 4 ) 6 7 8 9 0

q w e r t y u | 0 p
it a s d f g h j k I
S z X c v b n m ,
#+= - - /

Figura 32. Ejemplo de validacién de campo de texto.

Si cierfos caracteres no se permiten en un campo, se desactivan en el teclado para que no pueda

introducirlos en el campo.
5.2 Iniciar el EZ2

1. Cierre la cubierta del instrumento.

2. Pulse el botén de encendido. Si ha activado los sonidos en el instrumento, se reproduce un
sonido al encender el instrumento. Aparece la pantalla de inicio y se inicializa el instrumento.

Tras finalizar la inicializacién, aparece la pantalla Login (Inicio de sesién).
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QIAGEN
Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Password:

Research Mode IVD Mode

Login

Figura 33. Pantalla de inicio de sesién.

3. Pulse el campo User ID (Id. usuario) e introduzca su identificador de usuario con el teclado en
pantalla. Para obtener mds informacién sobre el uso del teclado en pantalla, consulte la

seccion Infroduccién de texto y nimeros (pdgina 63).

Nota: Si esta es la primera vez que enciende el EZ2, infroduzca el Id. usuario

predeterminado, que es Admin (Administrador).
4. Pulse el campo Password (Contrasefia) e introduzca su contrasefia con el teclado en pantalla.

Nota: Si esta es la primera vez que enciende el EZ2, introduzca el Id. usuario y la contrasefia

predeterminados, que son Admin/Admin [Administrador/Administrador).

Nota: Después de iniciar la sesién, el sistema comprobard el espacio disponible en el disco y
aparecerd un mensaje de advertencia si no hay suficiente espacio en el disco para realizar 5
series de protocolos. Consulte la 5.12, Mend Datos > Informes de serie, para saber cémo

descargar y eliminar los informes de serie para liberar espacio en el disco.

Nota: Después de iniciar sesién por primera vez con la cuenta de administrador
predeterminada, la contrasefia debe cambiarse de acuerdo con la politica de contrasefias
descrita en la seccién Administracién de la seguridad del usuario (pédgina 79) y segin las
instrucciones de la seccién Cambio de la contrasefia (pagina 77).

5. Seleccione los modos de inicio IVD (Diagnéstico in vitro) o Research (Investigacién). Para
obtener informacién detallada sobre los modos de software, consulte la seccién Descripcién
general: Principio (pdgina 25).

6. Pulse Log in (Iniciar sesién). Si introdujo las credenciales correctas, aparece la pantalla Home

(Inicio). Si introdujo las credenciales incorrectas, aparece un mensaje de error.
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Nota: Si el nimero de errores en el intento de inicio de sesién supera el limite establecido por
su administrador (que estd fijado en 3 intentos de forma predeterminada), su cuenta se
bloquea. Péngase en contacto con el administrador para activar la cuenta. Si es el Gnico
usuario con la funcién Administrator y su cuenta estd bloqueada, péngase en contacto con el
Centro de asistencia técnica de QIAGEN.

5.3 Configuracién del EZ2

Los administradores del EZ2 pueden ajustar los ajustes del instrumento, administrar usuarios, cargar

y eliminar protocolos, actualizar el software y configurar la conectividad de la red.

Nota: Los usuarios que tengan la funcién de Operator (Operador) no tienen acceso a los ajustes y

a las funciones de configuracién del software.
5.3.1 Configuracién de los datos de sistema bdsicos

Para configurar el nombre del instrumento, la fecha o el formato de la fecha y la hora, siga los

pasos que se indican a continuacién:
Nota: Solo los administradores pueden cambiar la configuracién del sistema.

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» T [ 56 =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 34. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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2. Pulse System configuration (Configuracién del sistema).

v
» 1T B BT =
00000 Setup Maintenance Data Network Logout
— QIAGEN
System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 1.1.0
Date: 3/9/2022 Serial number: 20920007M
Firmware version: [noFWversion]
Date format: M/d/yyyy

Time: 1117

24-hour time format:  «

Cancel Accept

Insert a USB stick with update package.

Check for updates

Remote service access (SSH): Disabled

Enable

Generate new key

Figura 35. Pestafia System Configuration (Configuracién del sistema).

3. Para establecer el nombre del instrumento, pulse el campo Instrument name (Nombre del

instrumento) e infroduzca un nombre con el teclado en pantalla. Para guardar el nombre,

pulse Accept (Aceptar).

Nota: El nombre del instrumento no puede tener mds de 24 caracteres. El nombre no puede

contener caracteres especiales ni espacios.

4. Para ajustar la fecha, pulse el campo Date (Fecha) y seleccione la fecha con el selector de

fecha. Para cambiar el mes, el afio o ambos, utilice las flechas izquierda y derecha que se

encuentran a cada lado de la etiqueta del mes y del afio. Para seleccionar una fecha en

especifico, pulse el dia en el calendario. Para confirmar su seleccién, pulse Accept (Aceptar).

Select date

4 August 2020 »

Mon Tue Wed Thu Fri Sat  Sun
1 2

3 4 5 6 7 8 9
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30

31

Cancel

Figura 36. Seleccionar date dialog (didlogo de fecha).
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5. Para establecer el formato de la fecha, pulse la lista desplegable de formato de Date (Fecha) y

seleccione uno de los formatos que ahi aparecen.

6. Para establecer la hora, pulse el campo Time (Hora) e introduzca la hora con el teclado en

pantalla.

7. Para utilizar el formato de 24 horas, seleccione la casilla de verificacién 24-hour time format
(Formato de fecha de 24 horas). Para utilizar el formato de 12 horas, desmarque la casilla

de verificacién 24-hour time format (Formato de fecha de 24 horas).

8. Para guardar la nueva configuracién, pulse Accept (Aceptar).

5.3.2 Cambio de los ajustes del instrumento

Puede configurar los ajustes del instrumento EZ2 segin sus preferencias.
Nota: Solo los administradores pueden cambiar los ajustes del instrumento.

Para modificar los Instrument seftings (Ajustes del instrumento) siga los pasos que se indican a

continuacién:

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» 7 s el =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout

Figura 37. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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2. Pulse Instrument settings (Ajustes del instrumento).

» T e il =

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management User security LAN  Wi-Fi QlAsphere LIMS
Audio volume: lﬂ))
Display brightness: J0F

Internal light brightness: -:O;

Cancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 38. Pestaiia Instrument Setting (Ajustes del instrumento).

3. Para ajustar el volumen del audio, utilice el deslizador Audio volume (Volumen de audio).
Cada vez que se cambia el volumen se reproduce un sonido. Para silenciar el dispositivo,

pulse Audio * o mueva el deslizador lo mds a la izquierda posible.

4. Para ajustar el brillo de la pantalla tactil, utilice el deslizador Display brightness (Brillo de la
pantalla). Se puede apagar la luz de fondo de la pantalla al pulsar Display brightness (Brillo
de la pantalla) ©€ o moviendo el deslizador lo més a la izquierda posible. Sin embargo, esto
no es recomendable, ya que apaga la luz de fondo de la pantalla, lo que hace que el
contenido de la pantalla tdctil sea apenas visible. Si esto ocurre por error, un reinicio del

instrumento hard que la pantalla vuelva a brillar.

5. Para ajustar el brillo de la luz interna, utilice el deslizador Internal light brightness (Brillo de la
luz interna). Para apagar la luz interna, pulse Internal light brightness (Brillo de la luz interna)

€ 6 mueva el deslizador lo més a la izquierda posible.

6. Pulse Accept (Aceptar) para guardar los ajustes modificados o pulse Cancel (Cancelar) para

restaurar los ajustes previamente guardados.
5.3.3 Gestién de usuarios
La gestién de usuarios del EZ2 le permite crear y editar cuentas de usuarios con dos funciones

diferentes: administrador y operador. Cuando utilice el instrumento EZ2 por primera vez, verd que

hay un usuario predeterminado (Admin) preinstalado y configurado.
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Nota: La gestién de usuarios Gnicamente estd disponible para los usuarios con la funcién de

administrador.

Incorporacién de un usuario nuevo

Nota: Solo los administradores pueden afadir usuarios nuevos.

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

[ 55

Data Network Logout

> T

Setup  Maintenance [&elile[fiE e

Figura 39. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

2. Pulse User management (Gestién de usuarios). Los usuarios existentes se muestran en la tabla.

D> ™ el =

Setup Maintenance [®eliile[fEilely) Data Network Logout

[
[ 1 (]
— QIAGEN

System configuration Language Instrumentsettings Protocols  User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active
Edi New

Figura 40. Pestafia User management (Gestién de usuarios).
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3. Pulse New (Nuevo) para agregar un usuario nuevo. Se muestra el cuadro de didlogo Create

new account (Crear nueva cuenta).

Create new account

Anonymous ID: User ID:
First name: Last name:
User role: User status:
Administrator v Active v

Password status: Not set

Cancel Set password Accept

Figura 41 .Cuadro de diélogo Create new account (Crear nueva cuenta).

4. Pulse las casillas respectivas para introducir el User ID (Id. usuario), First name (Nombre) y

Last name (Apellidos) con el teclado en pantalla. El Anonymous ID (Identificador anénimo) se

genera automdticamente y se utiliza para identificar a los usuarios en los seguimientos de

auditoria cuando los usuarios del servicio los descargan.

Nota: Solo los administradores pueden ver los detfalles completos de una cuenta de usuario.

Como resultado, solo los administradores pueden identificar a los usuarios basandose en sus

identificaciones anénimas.

5. Seleccione User role (Funcién del usuario) y User status (Estado del usuario) de sus respectivas

listas desplegables.

6. Pulse Set password (Establecer contrasefia). Aparece el cuadro de didlogo Set user password
(Establezca la contrasefia de usuario). Introduzca una contrasefia en el campo New password
(Nueva contrasefia) y vuelva a introducirla en el campo Retype password (Vuelva a escribir la
contrasefa). La contrasefia debe cumplir con los criterios mostrados en el cuadro de didlogo.

Para modificar la politica de contrasefias, consulte la seccién Administracién de la seguridad

del usuario (pdgina 79).
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Set user password

Password must consist of 8-40 characters and have at least one of:
- both upper-case and lower-case letiers

- numerical digits

- special characters such as @, # or $

New password:

Retype password:

Cancel Set password

Figura 42. Cuadro de diglogo Set user password (Establezca la contraseiia de usuario).

7. Pulse Set password (Establecer contrasefia). Si las contrasefias coinciden, el estado de la

contrasefia se establece como activo.

Nota: Los usuarios pueden cambiar su contrasefia mds adelante, consulte la seccién Cambio

de la contrasefia (pdgina 77).

8. Pulse Accept (Aceptar). Se afade el usuario.

Nota: Se recomienda crear al menos una cuenta mds con la funcién de administrador, ademds de

la cuenta de administrador predeterminada. En caso de que un administrador esté bloqueado

debido a que introdujo credenciales incorrectas, el otro administrador puede desbloquear la

cuenta.
Edicion de una cuenta de usuario existente
Nota: Solo los administradores pueden editar cuentas de usuarios.

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» T B BE

=]

Logout

20000 Setup Maintenance Data Network
QIAGEN

Figura 43. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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2. Pulse User management (Gestién de usuarios). Los usuarios existentes se muestran en la tabla.

D> B el =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active

Figura 44. Pestaiia User management (Gestion de usuarios).

3. Pulse la fila de la tabla que corresponda al usuario cuyo perfil desea editar. Aparece el

cuadro de didlogo Edit user account (Editar cuenta del usuario).

Edit user account

Anonymous ID: User ID:
First name: Last name:
Operator Operator
User role: User status:
Operator v Active v

Password status:  Active
Cancel Change password Accept

Figura 45. Cuadro de didlogo Edit user account (Editar cuenta del usuario).

4. Pulse las casillas respectivas para editar First name (Nombre) o Last name (Apellidos) y

modifique el contenido con el teclado en pantalla.
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5. Pulse las listas desplegables respectivas para cambiar User role (Funcién del usuario) o User
status (Estado del usuario) y seleccione una opcién.

6. Para cambiar la contrasefia del usuario, pulse Change password (Cambiar contrasefa).
Aparece el cuadro de didlogo Change user password (Cambie la contrasefia de usuario).

Change user password

Password must consist of 8-40 characters and have at least one of:
- both upper-case and lower-case letters

- numerical digits

- special characters suchas @, # or $

New password:

Retype password:

Cancel Change password

Figura 46. Pantalla Change user password (Cambie la contrasefia de usuario).

7. Introduzca una contrasefia en el campo New password (Nueva contrasefia) y vuelva a
introducirla en el campo Retype password (Vuelva a escribir la contrasefia). La contrasefia
debe cumplir con los criterios mostrados en el cuadro de didlogo y debe ser diferente a las
que ha utilizado anteriormente. Para modificar la politica de contrasefas, consulte la seccién
Administracién de la seguridad del usuario (pagina 79).

8. Pulse Change password (Cambiar contrasefia).

9. Para guardar los cambios aplicados a la cuenta de usuario, pulse Accept (Aceptar).

Nota: Por razones de ciberseguridad, el operador debe cambiar la contrasefia que haya

proporcionado el administrador la primera vez que inicie sesién.
Activacién/Desactivacién de un usuario

Nota: Solo los administradores pueden desactivar o activar cuentas de usuarios. La funcién de
activacién se puede utilizar para reactivar a un usuario que haya sido bloqueado debido a que

intenté iniciar sesién demasiadas veces de manera errénea.

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» AT s el -]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout

Figura 47. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx 05/2022

76



2. Pulse User management (Gestién de usuarios). Los usuarios existentes se muestran en la tabla.

D> B el =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active

Figura 48. Pestafia User management (Gestion de usuarios).

Pulse la fila de la tabla que corresponda al usuario cuyo perfil desea desactivar o reactivar.
4. Pulse Edit (Editar).

Pulse la lista desplegable User status (Estado del usuario) y seleccione el estado deseado

(Active [Activo] o Inactive [Inactivol).

6. Pulse Accept (Aceptar).
5.3.4 Cambio de la contrasefa

Todos los usuarios activos pueden cambiar sus propias contrasefias. Ademds, los administradores
pueden cambiar las contrasefias de otros usuarios. Para obtener mds informacién sobre cémo
cambiar las contrasefas de otros usuarios, consulte la seccién Edicién de una cuenta de usuario

existente (la pagina 74).

Nota: Por razones de ciberseguridad, el operador debe cambiar la contrasefia que haya

proporcionado el administrador la primera vez que inicie sesién.

Nota: Aunque el software no lo prohibe explicitamente, los operadores no deben reutilizar las

contfrasenas anteriores.

Siga el siguiente procedimiento para cambiar su propia contrasefia:
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1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» AT ™ 5a =]

00000 . 8
00000 Setup Maintenance [&elyiils[FEilel Data Network Logout

— QIAGEN

Figura 49. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
2. Pulse Edit (Editar).

>» 1T

Setup WETNCEH EL I Configuration:

e g5

Data Network Logout

[ ]
— QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN WiFi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active
Edit New

Figura 50. Pestafia User Management (Gestion de usuarios) (visible solo para los usuarios con funcién de administrador)

3. Pulse Change password (Cambiar contrasefia).

Edit user account

Anonymous [D: User ID:

First name: Last name:
Operator Operator
User role: User status:
Operator v Active hd
Password status:  Active
Cancel

Change password Accept

Figura 51. Pantalla Change password (Cambiar contrasefia).

4. Pulse el campo Current Password (Contrasefia actual) e introduzca su contrasefia actual con el
teclado en pantalla.
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5. Pulse Accept (Aceptar).

6. Introduzca una contrasefia en el campo New password (Nueva contrasefia) y vuelva a
introducirla en el campo Retype password (Vuelva a escribir la contrasefia). La contrasefia
debe cumplir con los criterios mostrados en la pantalla.

7. Pulse Change password (Cambiar contrasefa).

Nota: Para los usuarios con funciones de operador, la pantalla de configuracién aparece

diferente.

» 1T

Setup Maintenance | .

~ &

Data Network Logout

® e
— QIAGEN

Change password | Wi-Fi

The password must be between 8 and 40 characters, and include all of the following:
- both uppercase and lowercase characters

- a number

- a special character such as @, # or §

Current password:

Cancel Change password

Figura 52. Pantalla Configuration (Configuracién) para usuarios con funciones de Operator (Operador).
8. Si se conecta con una funcién de operador, puede cambiar su contrasefia directamente en la
pantalla Configuration (Configuracién).

5.3.5 Administracién de la seguridad del usuario

Los administradores son los Gnicos que pueden cambiar la politica de contrasefias para todas las
funciones de usuario, asi como cambiar la configuracién de la caducidad de la contrasefia y limitar

los intentos de inicio de sesidén incorrectos.

Para modificar los ajustes relacionados con la seguridad de los usuarios, siga los pasos que se

indican a continuacién:
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1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» AT ™ 5a =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 53. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

2. Pulse User security (Seguridad del usuario).

» 7 B el =

20000 Setup Maintenance Data Network Logout

System configuration ~Language Instrument settings Protocols ~Usermanagement Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User role: Password policies:

Administrator A Strong policy:

The password must be between 8 and 40 characters, and include
all of the following:

- both uppercase and lowercase characters

- a number

- a special character such as @, # or §

Password policy:

Enable password expiration

Account locks after:

2 incorrect login attempts

Cancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 54. Pestafia User security (Seguridad del usuario).

3. Para cambiar la configuracién de la contrasefa, seleccione la funcién de usuario cuya

politica desea modificar en la lista desplegable User role (Funcién del usuario).

4. Para habilitar la caducidad de la contrasefia, seleccione la casilla de verificacién Enable

password expiration (Habilitar caducidad de la contrasefia).

5. Para especificar el nimero de dias después de los cuales deben caducar las contrasefias de
los usuarios, introduzca un valor en el campo Days (Dias) dentro del rango aceptable de
1 a 360.

6. Para especificar el nimero de intentos de inicio de sesién incorrectos después de los cuales
se debe bloquear una cuenta de usuario, introduzca un valor en el campo Incorrect login
attempts (Intentos de inicio de sesién incorrectos) dentro del rango aceptable de 1 a 50. Se
recomienda establecer al menos 2 intentos incorrectos. De lo contrario, un error tipogrdfico

bloqueard su cuenta. Solo los administradores pueden desbloquear las cuentas bloqueadas.

7. Pulse Accept (Aceptar) para guardar todos los cambios o pulse Cancel (Cancelar) para

restaurar los ajustes previamente guardados.
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5.3.6 Instalacién de nuevos protocolos
Nota: Solo los administradores pueden instalar nuevos paquetes de protocolos.

Nota: La pestafia de protocolos Unicamente estd disponible para los usuarios con funcién de

administrador.

Nota: Para asegurarse de que el instrumento EZ2 tiene instaladas las versiones més recientes de los

profocolos, visite la pégina web del EZ2 Connect MDx en https://www.qiagen.com/de/products/ez2-

connect-mdx/. Las versiones de los protocolos se pueden encontrar en los pasos del 2 al 7 del asistente

de instalacion.

Nota: La instalacién de un nuevo paquete de protocolos se sobrescribird a todos los protocolos
existentes. AseguUrese de tener todos los protocolos instalados anteriormente en un dispositivo USB

para poder revertirlos si es necesario.

Importante: Descargue las actualizaciones de software, los archivos de protocolo y los paquetes
de idiomas, asi como cualquier ofro archivo relacionado con el EZ2 dnicamente de

Www.giagen.com.

Importante: Use solo la unidad flash USB proporcionada por QIAGEN. No conecte otras unidades
flash USB en los puertos USB.

Importante: No extraiga la unidad USB mientras se estén descargando o transfiriendo datos o

software desde el instrumento o hacia él.

1. Conecte una unidad flash USB con un paquete de protocolo.

2. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» AT s el -]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 55. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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3. Pulse Protocols (Protocolos).

S| ™ el =

::::: Setup Maintenance [&sIilsMEl) Data Network Logout
— QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings  Protocols User management User security LAN Wi-Fi  QlAsphere LIMS

Manage protocols

Insert a USB stick with update package.

Check for updates

1/31/2022 9:55 Mode: IVD & Admin Admin
Figura 56. Pestaiia Protocols (Protocolos).

4. Pulse Check for updates (Compruebe si hay actualizaciones).

5. Si se han detectado paquetes de carga de protocolo en el dispositivo USB, aparece una

ventana emergente.

Select the update package

Type Version
Protocols Update 1.0.0.0
Protocols Update 1.0.2.0
Protocols Update 1.0.3.0
Protocols Update 2.0.0.0

——

| _' ! The instrument needs to be restarted after the update.

Cancel Update

Figura 57. Ventana emergente de paquete de actualizacién.

6. Elija el paquete de protocolos deseado para iniciar la instalacién y pulse Update (Actualizar).
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7. Una vez finalizada la instalacién, aparece un cuadro de mensaje. Reinicie el dispositivo para

que los nuevos protocolos estén disponibles.
5.3.7 Ajustes de idioma

Nota: Solo los administradores pueden cambiar los ajustes de idioma e instalar nuevos paquetes

de idiomas.

Nota: La pestaiia Language (Idioma) Gnicamente estd disponible para los usuarios con funcién de

administrador.

Importante: Descargue las actualizaciones de software, los archivos de protocolo y los paquetes
de idiomas, asi como cualquier ofro archivo relacionado con el EZ2 Unicamente de

www.giagen.com.

Importante: Use solo la unidad flash USB proporcionada por QIAGEN. No conecte otras unidades
flash USB en los puertos USB.

Importante: No extraiga la unidad USB mientras se estén descargando o transfiriendo datos o

software desde el instrumento o hacia él.

1. Conecte una unidad flash USB con un paquete de idioma.

2. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» T ™ 5 =]

020000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 58. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

3. Pulse Language (Idioma).

4. Puede cargar un nuevo paquete de idiomas para que un nuevo idioma esté disponible o bien

cambiar los ajustes de idioma.
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> T el & =l =]

0008 Setup Maintenance JSRIINITEITGN] Data Network Logout
— QIAGEN
System confi i Language settings  Protocols  Usermanagement  User security LAN WiFi  QlAsphere LIMS
Language settings Upload language packages
The instrument needs to be restarted after selecting a new language. Insert a USB stick with language packages.

English - Upload

Gancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 59. Pestafia Language (Idioma).

5. Pulse Upload (Cargar) en la ventana Upload language packages (Cargar paquetes de

idiomas).

6. Si se han detectado paquetes de carga de idiomas en el dispositivo USB, aparece una

ventana emergente.

Select a language package

Language Filename
Czech czech - Copy.ez2u
Czech czech.ez2u
French french.ez2u
Cancel Install

Figura 60. Ventana emergente de paquete de idioma.

7. Seleccione el paquete de idiomas deseado y pulse Install (Instalar). Solo se puede cargar un

paquete de idioma a la vez.

8. En la pantalla de Language (Idioma), pulse el mend desplegable de Language Settings

(Ajustes de idiomal).

9. Seleccione el idioma que desee.
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10. Pulse Accept (Aceptar).

Nota: Deberd reiniciar el EZ2 para establecer el idioma seleccionado.
5.3.8 Actualizacién del software
Nota: Solo los administradores pueden actualizar el software.

Nota: La configuracién del sistema Gnicamente estd disponible para los usuarios con funcién de

administrador.

Nota: Para asegurarse de que el instrumento EZ2 tiene instaladas las versiones mds recientes del

software, visite la pdgina web del EZ2 Connect MDx en https://www.qgiagen.com/de/products/ez2-

connect-mdx/. Desde el menG Configuration (Configuracién), en la pestafia System configuration

(Configuracién del sistema), se puede encontrar la versién del software actualmente instalada.

Importante: Use solo la unidad flash USB proporcionada por QIAGEN. No conecte otras unidades
flash USB en los puertos USB.

Importante: Descargue las actualizaciones de software, los archivos de protocolo y los paquetes
de idiomas, asi como cualquier ofro archivo relacionado con el EZ2 dnicamente de
www.giagen.com. Antes de la instalacién, verifique que el paquete provenga de la fuente original
de QIAGEN de la que lo ha descargado. Puede hacerlo comparando la suma de comprobacién
del paquete con la suma de comprobacién de la padgina web de QIAGEN desde la que lo ha

descargado.

Importante: No extraiga la unidad USB mientras se estén descargando o transfiriendo datos o

software desde el instrumento o hacia él.

1. Conecte una unidad flash USB con la versién del software mds reciente.

2. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» 7 s el =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout

Figura 61. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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3. Pulse System configuration (Configuracién del sistema).

v
> AT ot =
200 .
:...: Setup Maintenance [ Metwork Logout
— QIAGEN
System configuration L ings P s User User ity LAN WiFi QlAsphere LIMS
Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 1.1.0
Date: 3/30/2022 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFWversion]
Date format: M7diyyyy e Insert a USB stick with update package.
Time: 11:54 Check for updates
24-hour time format:
Remote service access (SSH): Disabled
Cancel Accept Generate new key

Figura 62. Pestafia System Configuration (Configuracién del sistema).

4. Pulse Check for updates (Compruebe si hay actualizaciones) para analizar la unidad de USB
conectada.

5. Si se han detectado paquetes de actualizacién de software en el dispositivo USB, aparece

una ventana emergente.

Select the update package

Type Version
Software Update 1.0.0.4
Software Update 1.1.0.5

The instrument needs to be restarted after the update.

Figura 63. Ventana emergente de paquete de actualizacién.
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6. Elija el paquete de software deseado para iniciar la instalacién y pulse Update (Actualizar).

7. Reinicie el dispositivo cuando termine la instalacién.

5.3.9 Configuracién de la red y las conexiones de QlAsphere Base

Configuracién de una conexién LAN

Nota: La pestafia LAN Gnicamente estd disponible para los usuarios con funcién de administrador.

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» AT s el -]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 64. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

2. Pulse LAN.
- v
» T b &% =
Setup Maintenance 5\’ Data Network Logout
System configurati Languag i F ls User Usersecurity LAN Wi-Fi  QlAsphere  LIMS
IP address Subnet mask
+' DHCP enabled
DNS server Gateway Hardware address
Cancel Accept

Figura 65. Pestaiia LAN.

Infroduzca la configuracién de red adecuada, tal y como la ha obtenido del departamento de TI.

4. Pulse Accept (Aceptar).

Nota: Configure la red de forma que no haga visible el instrumento EZ2 fuera de la red de la

organizacion.
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Nota: Hardware address (Direccién de hardware) = direccién MAC

Bn A N

Data Network Session

» T

Setup Maintenance §

System configuration Language Instrument settings Protocols  User management User security LAN  Wi-Fi  QlAsphere  LIMS

IP address Subnet mask
10.10.10.139 255.255.255.0 DHCP enabled
DNS server Gateway Hardware address
8.8.88 10.10.10.1

John Dee

Figura 66. Pestafia de LAN configurada.

Configuracién de una conexién Wi-Fi

Nota: Los administradores son los Unicos que pueden configurar los ajustes de Wi-Fi.

Nota: Asegirese de que el dispositivo USB de Wi-Fi esté conectado antes de iniciar el equipo.

Es posible conectar el instrumento EZ2 a una red Wi-Fi insertando el adaptador Wi-Fi en uno de
los puertos USB. El adaptador Wi-Fi soporta los estédndares en redes Wi-Fi 802.11b, 802.11g, y
802.11ny la codificacién WEP, WPAPSK, y WPA2-PSK.

El SSID de la red debe estar visible. No es posible conectarse a una red con un SSID oculto.

Para configurar la conexién Wi-Fi, siga los pasos que se indican a continuacién:

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» AT . el -]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 67. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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2. Pulse Wi-Fi.

= 0T [

v
ot =J
Maintenance [®ljils[l[E el Data

Network Logout
System configuration Language Instrumentsettings Protocols Usermanagement Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Connected ~ Signal  Security Name (SSID)
Scan Connect
3/10/2022 10:26 Mode: IVD & Admin Admin
Figura 68. Pestaiia Wi-Fi.

3. Para buscar redes disponibles, pulse Scan (Escanear). Se muestra la intensidad de la sefial, el
tipo de cifrado y el nombre de cada red.

» T i on
[ o Setup Maintenance &l [F=Tel) Data Network Logout
— QIAGEN
System configuration Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Connected  Signal  Security Name (SSID)
=T WPA2  awesome network
3 WEP weak network
s WEP other network
3/10/2022 10:44 Mode: IVD & Admin Admin
Figura 69. Lista de redes Wi-Fi disponibles.

4. Para seleccionar una red, pulse la fila que corresponde a la red que desea seleccionar.
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5. Para conectarse a la red seleccionada, pulse Connect (Conectar).

6. Introduzca la contrasefia de red utilizando el teclado en pantalla y pulse Connect (Conectar).

El instrumento se conecta a la red y el estado de la conexién se actualiza en la pantalla

Enter network password

8 g 0
q w e r t y u i 0 p
< a s d f g h j k I
Rt 7 X c v b n m )
#+= o - i
cancel Connect

Figura 70. Teclado en pantalla.

Nota: Si la conexién a la red ha fallado varias veces a pesar de introducir la contrasefia
correcta, se recomienda reiniciar el instrumento.

Nota: En caso de error, consulte la seccién Resolucién de problemas (pagina 168) para
obtener mds informacién.
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» T [ N7 —f

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
— QIAGEN

System configuration  Instrument settings  Protocols User management User security LAN  Wi-Fi  QlAsphere LIMS

Connected Signal  Security Name (SSID)
v = WPA2  awesome network
= WEP weak network

WEP other network

Scan Disconnect

Mode: IVD & Admin Admin

Figijra' 71. Conexién correcta a una red Wi-Fi.

7. Para desconectarse de una red, pulse la fila que representa la red a la que estd conectado el

instrumento. A continuacién, pulse Disconnect (Desconectar).
8. Para ver informacién adicional sobre la red o para cambiar la contrasefia, pulse Advanced

(Avanzado). Para volver a la pestafia Wi-Fi, pulse Back (Atrds). Para cambiar la contrasefia,

pulse Change password (Cambiar contrasefia). Para desconectarse de la red, pulse Disconnect
(Desconectar).

Nota: Configure la red de forma que no haga visible el instrumento EZ2 fuera de la red de la
organizacion.

Network settings

Name (SSID): awesome network
Status: Connected
BSSID: DB:30:01:FF:00:5B
Authentication: WPA2

Back Change password

Figura 72. Cuadro de didlogo Network settings (Configuracién de red).
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Configuracion de la conexién de QlAsphere Base

Para obtener informacién sobre cémo configurar QlAsphere Base para la conexién a QlAsphere

App, consulte el Manual del usuario de QIAsphere Base.

Para obtener mds informacién sobre la configuracién de red de QlAsphere Base y sobre cémo

conectarse al EZ2, consulte el Manual del usuario de QIAsphere Base, disponible en

www.giagen.com.

Solo los usuarios que tienen asignada la funcién Administrator (Administrador) pueden cambiar la
configuracién de red. Se recomienda consultar al administrador de red a la hora de configurar la
red. Para la comunicacién con QlAsphere Base, se utiliza el puerto TCP de salida 443 (https); se

admite hacer pings.

1. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» T b 5 =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 73. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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2. Pulse QlAsphere.

» 7 ha o =f

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrumentsettings Protocols Usermanagement Usersecurity LAN Wi-Fi QiAsphere LIMS
Enable QIAsphere communication:

QlAsphere Base URL:
QlAsphere Base password:

Test connection

Cancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 74. Pestaiia de QlAsphere.

Intfroduzca la QlAsphere Base URL (URL de QlAsphere Base).

Introduzca la QlAsphere Base password (Contrasefia de QlAsphere Base).

3
4
5. Marque la casilla Enable QlAsphere communication (Activar comunicacién de QlAsphere).
6. Pulse Accept (Aceptar).

7

Pulse Test connection (Probar conexién).

Nota: Si tiene un problema relacionado con QlAsphere Base, consulte el Manual del usuario de

QlAsphere Base o péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
Configuracién de una conexion al LIMS
Nota: Los administradores son los Unicos que pueden configurar una conexién al LIMS.

Nota: System Configuration (Configuracién del sistema) Onicamente estd disponible para los

usuarios con funcién de administrador.

Importante: Use solo la unidad flash USB proporcionada por QIAGEN. No conecte otras unidades
flash USB en los puertos USB.

Importante: No extraiga la unidad USB mientras se estén descargando o transfiriendo datos o

software desde el instrumento o hacia él.
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El instrumento EZ2 Connect MDx se puede conectar a un sistema LIMS. La conexién puede
configurarse desde el meni Configuration (Configuracién), en la pestafia LIMS, realizando los

siguientes pasos:

e Cargue el certificado del conector al LIMS
® Genere un nuevo certificado del instrumento
® Introduzca la URL del conector al LIMS

® Registre el instrumento en el conector al LIMS

El conector al LIMS de QIAGEN es un componente de conectividad que permite la transferencia
de datos entre el EZ2 y los sistemas de informacién de laboratorio (Laboratory Information
Systems, LIS), los sistemas de gestién de informacién de laboratorio (Laboratory Information
Management Systems, LIMS), el sistema de automatizacién del laboratorio (Laboratory Automation

System, LAS), sistemas de gestion del flujo de trabajo o sistemas de middleware.

Importante: La instalacién del conector al LIMS de QIAGEN debe ser tarea de un representante de
QIAGEN. Se recomienda que durante la instalacién del conector al LIMS de QIAGEN esté presente
una persona familiarizada con el laboratorio y con el equipo informdtico. QIAGEN ofrece un
servicio exclusivo para establecer la comunicacién entre el instrumento EZ2 Connect MDx y el
sistema LIMS. Si desea que QIAGEN configure dicha conexién, péngase en contacto con su

representante de ventas de QIAGEN para solicitar un presupuesto.

En casos excepcionales, puede que necesite volver a cargar el certificado del conector al LIMS de
QIAGEN.

El equipo de servicié técnico de QIAGEN fue el encargado de generar este certificado en un inicio
durante la configuracién del conector al LIMS y se guardé en una unidad USB. El certificado se
disefia localmente y no puede proporcionarse de forma remota. Si necesita ayuda con un
certificado del conector al LIMS de QIAGEN, péngase en contacto con el equipo de servicio técnico

local.

1. Conecte una unidad flash USB con el certificado del conector al LIMS de QIAGEN.

2. Pulse Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.

» T ™ 5 =]

020000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 75. Botén Configuration (Configuracién) en la barra de herramientas.
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3. Pulse la pestafa LIMS.

>

N O g

g5

Metwork Logout

LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

sonoa Setup  Maintenance FSEIITIETETS Data
— QIAGEN
System configuration L 1 settings P ls User g User y
Network settings Connectivity settings
QIAGEN LIMS Ceonnector certificate:
Action required Upload new

Upload certificate

Instrument certificate:
Action required
Upload certificate

Instrument registration:
Unregistered

QIAGEN LIMS
Connector URL:

Generate new

Test connection

After enabling this option, a workflow to setup samples via the LIMS
button is available.

After enabling this option, the results of all samples will be sent to
LIMS.

Figura 76. Pestaiia de configuracién del LIMS.

4. Pulse Upload new (Cargar nuevo).

Select certificate

Path

aaa/ca.prod.crt

Cancel

Expiry date

2032-01-08

The instrument should be restarted,
otherwise old certificates may be used for a limited time.

Figura 77. Pantalla Select certificate (Seleccion de certificado).
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5. Seleccione el certificado y pulse Update (Actualizar).

m Update successful

Certificate successfully updated.
The instrument should be restarted, otherwise
old certificates may be used for a limited time.

Figura 78. Actualizacién correcta del cerfificado.

6. Pulse OK (Aceptar) y reinicie el EZ2.

7. Desde la pestafia LIMS configuration (Configuracién del LIMS), pulse Generate new (Generar

nuevo). El certificado se almacenaréd en un dispositivo USB adjunto.

L,T_| Generating certificate m Certificate generated
Instrument certificate generation is in progress The instrument certificate has been saved on the
USB stick.

The instrument should be restarted, otherwise
old certificates may be used for a limited time.

Figura 79. Generacién de un certificado del instrumento.

8. Pulse OK (Aceptar).
9. Instale el certificado generado desde el dispositivo USB en el conector al LIMS de QIAGEN.
10. Pulse el cuadro de la URL del conector al LIMS de QIAGEN para introducir la URL con el

teclado en pantalla.
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Enter QIAGEN LIMS Connector URL

https://127.0.0.1:44326| ) ¢ | <

q w (S r t y u i 0 p
< a s d f g h j k I
T iz X C v b n m :
#+= = = /
Cancel r"\CCEpt

Figura 80. Introduzca la URL del conector al LIMS.

11. Pulse Accept (Aceptar).

m Data saved

QIAGEN LIMS Connector URL was changed.
Instrument registration may be needed.

Figura 81. URL aceptada.

12. Pulse Register (Registrar) para registrar el instrumento y seleccionar una configuracién.
Si el instrumento estd registrado y solo se ha modificado una direccién del conector al LIMS,

intfroduzca una nueva URL y pulse Skip (Omitir).
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13. Si desea seleccionar una nueva configuracién, también puede pulsar Register (Registrar) en

la pestafia LIMS configuration (Configuracién del LIMS).

(] Registration (1] Registration
Fetching configuration in progress Select configuration:
Conf_with_sample b

Figura 82. Registro del LIMS.

14.Seleccione una configuracién de la lista desplegable y pulse Register (Registrar).

m Registration m Registration successful
Registration to selected configuration in The instrument is registered now.
progress.

Figura 83. Registro del LIMS realizado correctamente.

15. Pulse OK (Aceptar) y, a continuacién, Test connection (Probar conexién).

L,T,l Connection test II] Test successful

LIMS connection test in progress LIMS connection successfully tested.

Figura 84. Prueba de conexién al LIMS.
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16.Si las casillas Enable LIMS sample scan (Habilitar escaneo de muestras LIMS) y Send results to
LIMS (Enviar resultados al LIMS) estan activas, el botén LIMS aparece disponible en la
pantalla Setup (Inicio).

I [ O & Y

2 Maintenance Configuration Data LIMS results  Network Logout

eePea

Select how to start a run setup

Automation

88 |scan

D ums

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 85. Botén LIMS disponible en la pantalla Setup (Inicio).
Nota: Si el usuario marca la casilla Send results to LIMS (Enviar resultados al LIMS), se mostrard el
estado de LIMS results (Resultados de LIMS) y se enviardn los resultados de cada muestra al LIMS

tras la serie. Este pardmetro no cambia al reiniciar el instrumento.

Nota: Si el usuario inhabilita la casilla Send results to LIMS (Enviar resultados al LIMS), aparecerd
la siguiente advertencia.

m Disable sending results

No results will be sent from any future run and all
pending results will be deleted. Are you sure you
want to delete results?

No Yes

Figura 86. Advertencia sobre Disable sending results (Inhabilitacién del envio de resultados).
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Un icono situado en la esquina superior derecha de la pantalla muestra el estado de los
resultados de LIMS.

El icono consta de tres estados:
U k)

1. . — - el envio de resultados estd en curso,

2. - los resultados se han enviado correctamente/nada en

é cola para enviar,
3. Tl - resultados no enviados.

Figura 87. Estado del icono LIMS.

17. Al pulsar el icono el usuario, se dirige al usuario a la pantalla Results sending status (Estado
del envio de resultados). La informacién que hay en la tabla de la pantalla Estado del envio

de resultados depende del estado de los resultados que se estdn enviando en ese momento.

18.lcono de estado:

U

R

v’

La tabla del estado del envio de resultados estd vacia una vez se han enviado todos los
resultados correctamente y no queda nada por enviar en la cola. El usuario ve el icono de

estado de resultados de LIMS con una marca de verificacién.
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» T & O g -z

20000 Setup Maintenance Configuration Data LIMS results STV Logout
QIAGEN

Results sending status

Status Sample ID Run ID End time Last sending attempt

Admin Admin

Figura 88. Results sending status (Estado del envio de resultados) Vacio.

19. Icono de estado:

P

Si el envio de resultados estd en curso, la tabla del estado del envio informa al usuario sobre
el envio y los resultados pendientes. Los resultados con el estado Sending (Enviando) se estdn
enviando al sistema LIMS en ese momento. Los resultados con el estado Pending (Pendiente)
estdn en cola a la espera de ser enviados. El usuario también ve el icono de estado de

resultados de LIMS con el simbolo de caché.
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» 7 [ el =

Setup  Maintenance Configuration Data LIMS results IR Logout

Results sending status

Status Sample ID Run ID End time Last &
Sending 2022-01-18_13-23_02 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23PM 1/18/%
Pending 2022-01-18.13-23_03 2022-01-18_13-23-57-078_20920007L  1/18/2022 1:23PM -
Pending 2022-01-18.13-23_04 2022-01-18_13-23-57-078_70920007L  1/18/2022 1:23 PM -
Pending 2022-01-18.13-23_05 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23PM -
Pending 2022-01-18.13-23_06 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23PM E
Pending 2022-01-18.13-23_07 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23 PM -
Pending 2022-01-18.13-23_08 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18.13-23_09 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23PM
Pending 2022-01-18_13-23_10 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23PM
Pending 2022-01-18_13-23_.11 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/20221:23PM
Pending 2022-01-18_13-23.12 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23PM - e
4 »

13:24 Admin Admin

Figura 89. Results sending status (Estado del envio de resultados) En curso.

20. Icono de estado:

A

Si no pueden enviarse los resultados, la tabla del estado del envio informa al usuario sobre el
estado no enviado y el error producido. Se muestra el estado Unsent (No enviado) con un ID
de error y una descripcién detallada. El usuario también ve el icono de estado de resultados

de LIMS con el simbolo de advertencia.
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v
> (] [ BT =
20000 Setup Maintenance Configuration Data Network Logout
— QIAGEN
Results sending status
Status Sample ID Run ID End time Last &
Unsent (ID: 014032, Description:
The remote hostname was not 2022-01-18_13-25_22 2022-01-18_13-25-53-013_20920007L  1/18/2022 1:25PM 118/2
found (invalid hostname).)
Sending 2022-01-18_13-26_05 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM 1/18/2
Pending 2022-01-18_13-26_06 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_07 2022-01-18_13-26-54-466_Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_08 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_09 2022-01-18_13-26-54-466_Z0920007L  1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_10 2022-01-18_13-26-54-466_70920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_11 2022-01-18_13-26-54-466_Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_12 2022-01-18_13-26-54-466_Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_13 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM - -
4 4
Admin Admin

Figura 90. Results sending status (Estado del envio de resultados) Error.

5.4  Configuracién de la serie de un protocolo

Para configurar el inicio de una serie de protocolo, pulse la pestaiia Setup (Inicio) en la pantalla

Home (Inicio).

Todos los protocolos de QIAGEN disponibles estan preinstalados en el instrumento EZ2 en el
momento de la entrega. Puede descargar todos los protocolos QIAGEN disponibles desde la
pdgina web de QIAGEN. Para las aplicaciones MDx, elija el modo IVD al iniciar sesién. Para
ofras aplicaciones, elija el modo Research (Investigacién). Para obtener detalles de todos los

protocolos, consulte las instrucciones de uso/manuales de uso de los kits respectivos.

Nota: El EZ2 no admite protocolos obtenidos a partir de fuentes que no sean la pégina web de

QIAGEN.
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Welcome to EZ2.
Please log in.

User ID:

Password:

Research Mode IVD Mode

Login

Figura 91. Pantalla de inicio de sesién.

El software EZ2 le guiard por el proceso de inicio de la serie del protocolo. Los pasos del asistente
del protocolo difieren segin el protocolo seleccionado y pueden variar de las figuras incluidas en
esta seccién. Puede que algunas de las descripciones que se muestran en la pantalla tctil solo
sean visibles usando una barra de desplazamiento. Asegirese de leer todas las instrucciones. El
proceso se inicia pulsando el botén SCAN (ESCANEAR) o LIMS en la pestafia Set-Up (Inicio). El

botén LIMS solo estd disponible si se ha configurado el LIMS previamente.

Importante: Antes de comenzar una serie de protocolo, lea el manual de uso del kit de QIAGEN
correspondiente y siga las instrucciones (p. ej. sobre el almacenamiento de muestras, manipulacién

y preparacién) que se proporcionan en el manual.
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5.4.1 Escaneo del cédigo de barras Q-Card

Para comenzar el inicio de una serie del protocolo, comience en la pestafia Setup (Inicio) y, a

continuacién, pulse el botén Scan (Escanear) en el panel Applications (Aplicaciones).

I e I &5 =

| Maintenance Configuration Data LIMS results  Metwork Logout
Select how to start a run setup
Automation
Mode: IVD & Admin Admin

Figura 92. Pantalla Setup (Inicio).

Pulse en el campo que aparece en la siguiente pantalla y escanee el cédigo de barras 1D de la
Q-Card suministrada con el kit.

Scan the Q-Card barcode

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
q w e r t y u i o p
<« a s d f g h j k I
1 z X c v b n m ’
#+= = - !
Cancel Accept

Figura 93. Pantalla Scan the Q-Card barcode (Escanee el cédigo de barras de Q-Card).
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Importante: Si falla el escaneo de Q-Card, también puede escribir el nimero del cédigo de barras

a través de la interfaz de usuario.

Q-Card

[use] EZ1 DSP Virus Kit
62724 [ivD] 7 48

1234587
8 2020-12-31

990090100012345671220000

Figura 94. Muestra de Q-Card.
Al escanear el cédigo de barras 1D en la Q-Card proporcionada con el kit, se selecciona el tipo

de aplicacién y se proporciona informacién sobre las opciones de escritura. Consulte la seccién

Uso del escdner de cédigos de barras (pagina 138).

o

00000 Network
— QIAGEN
Select protocol Step2of 7
DSP DNA Blood Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Protocol description:

This protocol is designed for automated isolation
and purification of DNA from human samples. The
protocol is intended for in vitro diagnostic use.

NOTE: If you have used the instrument in Research
Mode before, ensure that you have performed the
daily maintenance and a UV run after switching
software modes.

Protocol version: 6

Sample volume: 200 or 350 pl
Materials: Human whole blood

Cancel 4 Back

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 95. Pantalla Select protocol (Seleccionar protocolo).
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Pulse Next (Siguiente) para continuar. Pulse Back (Atrds) o Cancel (Cancelar) para volver a la

pantalla Setup (Inicio).
5.4.2 Definicién de pardmetros

Para definir los pardmetros del protocolo, pulse el cuadro situado junto a cada pardmetro en el

panel Define parameters (Definir pardmetros) y seleccione de las listas desplegables.

Nota: Las opciones de pardmetros del protocolo disponibles, como el volumen de muestra,

dependen del protocolo seleccionado.
Nota: Si utiliza archivos de idioma para la traduccién en la pantalla tactil, los pardmetros del

protocolo no se traducen al idioma de destino. Elija No si no desea un lavado con etanol o Yes

(Si) en caso de que lo desee.

o

90000 Network
— QIAGEN
Define parameters Step30of 7
Parameter name Value Application: DNA
Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Pure ethanolwash | No v Protocol: DSP DNA Bloed
Sample volume 200 pl hd Pretreatment:
Ensure that all samples have been left at room
Elution volume 50 pl v temperature for a sufficient period of time to
equilibrate before transfer to sample tubes (ST)
504l For handling and pretreatment of samples and
reagents, please refer to the EZ1® DSP DNA Blood
100 pl Kit Handbook.
200 pl

Cancel 4 Back

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 96. Paso para Define parameters (Definir parémetros) con lista desplegable abierta.

En la pantalla también se muestra informacién adicional sobre el protocolo, por ejemplo,
referencias en el manual de uso del kit correspondiente en cuanto al almacenamiento de la muestra,
la manipulacién y el tratamiento previo (en caso necesario). Asegirese de leer todas las

instrucciones usando los botones de desplazamiento (si procede).

Nota: La descripcién que aparece en la GUI es solo de apoyo. Asegirese de leer la informacién

correspondiente en el manual de uso del kit.
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Para continuar con el paso Select sample positions (Seleccione las posiciones de las muestras),

pulse Next (Siguiente).

Para volver a la pantalla anterior, pulse Back (Atrds).

Para cancelar el protocolo, pulse Cancel (Cancelar).

5.4.3 Seleccién de las posiciones de las muestras

Para seleccionar las posiciones de las muestras, pulse las filas correspondientes en el diagrama de
la mesa de trabajo o pulse los nimeros de fila correspondientes debajo del diagrama. Se resaltaran

las posiciones seleccionadas. Para seleccionar o anular la seleccién de todas las posiciones, pulse

el conmutador Select all (Seleccionar todo).

o

20000 Network
— QIAGEN
Select sample positions Step 4 of 7
cancel Number of positions: 0  Select all: » 4 Back Next b
Mode: IVD & Admin Admin

Figura 97. Pantalla Select sample positions (Seleccione las posiciones de las muestras).
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20000 Network
QIAGEN

Select sample positions Step 4 of 7

Cancel Number of positions: 8  Select all: » 4 Back

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 98. Paso de seleccién de las posiciones de las muestras.
Tras seleccionar al menos una posicién para las muestras, se habilita el botén Next (Siguiente).

Pulse Next (Siguiente) para continuar con el paso Enter sample IDs (Introduzca los Id. de muestra).
Para volver a la pantalla anterior, pulse Back (Atrds).

Para cancelar el protocolo, pulse Cancel (Cancelar).

5.4.4 |Introduccién de los ID de muestra

Pulse Generate missing sample IDs (Generar los Id. de muestra que faltan) para generar
automdticamente los ID con el formato AAAA-MM-DD_hh-mm_XX, donde los primeros 16
caracteres representan la fecha y hora actual, y XX es el nimero de muestra.

Nota: Los Id. de muestra también pueden introducirse manualmente usando el teclado en pantalla
y con el uso del escaner de mano de cédigos de barras. Asegirese de que el identificador de
muestra intfroducido se corresponde con el ID de la muestra en la posicién correspondiente.

Nota: Cuando se usa el escéner de mano de cédigo de barras para introducir los ID de muestras,

el operador debe asegurarse de que el cédigo de barras utilizado es del tipo y la calidad

adecuados para que el escaner pueda leerlo.
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P

Setup

%v/

Network

® L]
— QIAGEN
Enter sample IDs
Position Sample ID
1 2022-03-10_11-54_01

2 2022-03-10_11-54_02

Note (opticnal)

Cancel Generate missing sample IDs

Step 50f 7

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 3

Pretreatment:

Ensure that all samples have been left at
room temperature for a sufficient period of
time to equilibrate before transfer to sample
tubes (ST).

For handling and pretreatment of samples
and reagents, please refer to the EZ1® DSP
DNA Blood Kit Handbook.

v

A Sample ID must be entered in and be unique.

4 Back Next b

3/10/2022 11:54

Mode: IVD &

Admin Admin

Figura 99. Paso de introduccién de los Id. de muestra (dos Id. generados automdticamente).
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Modificacién de un identificador de muestra

Para modificar un ID de muestra, pulselo y utilice el teclado en pantalla para cambiar el texto.

Enter sample ID for sample at position 1

Sample| x |
1 2 3 4 5 6 v 8 B 0
q w g r t y u | 0 p
< a s d f g h j k I
o z X & v b n m :
#+= - - /

Figura 100. Cambio del ID de muestra.

Existe un limite de 80 caracteres para el campo Sample ID (Id. de muestra). Pulse Accept (Aceptar)
para guardar los cambios o pulse Cancel (Cancelar) para volver a la pantalla Enter sample IDs

(Infroduzca los Id. de muestra).

Nota: Los ID de muestra deben ser Gnicos. El botén NEXT (SIGUIENTE) no se activa hasta que se

infroducen ID de muestra Gnicos para todos las muestras.
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Incorporacién de una nota a una muestra

De manera opcional, se puede afiadir una nota para cada muestra. Pulse la casilla Note (optional)
(Nota [opcional]) junto al ID de muestra correspondiente y utilice el teclado en pantalla para
introducir la nota.

Enter note for sample at position 1

1 2 3 4 ) 6 7 8 9 0

q w e r t y u | 0 p
gt a s d f g h j k |
iy z X c v b n m ,
#+= - - /

Figura 101. Incorporacién de una nota a una muestra.

Existe un limite de 80 caracteres para el campo Note (optional) (Nota [opcional]). Pulse Accept
(Aceptar) para guardar los cambios o pulse Cancel (Cancelar) para volver a la pantalla Enter

sample IDs (Introduzca los Id. de muestra).

Para continuar con el paso Load the cartridge rack (Cargue de la gradilla de cartuchos), pulse Next

(Siguiente).
Para volver a la pantalla anterior, pulse Back (Atrds).

Para cancelar el protocolo, pulse Cancel (Cancelar).
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5.4.5 Carga de la gradilla de cartuchos

Retire la gradilla de cartuchos del instrumento y coléquela en un lugar seguro de la mesa. Consulte

la seccién Carga y descarga de la gradilla de cartuchos (pagina 135).

En los pasos de Load the cartridge rack (Cargue de la gradilla de cartuchos) (pdgina 135), se
muestran instrucciones sobre cémo cargar la gradilla de cartuchos. Para resaltar el pocillo en el
diagramay la fila correspondiente en la tabla, pulse el pocillo o la fila de la tabla. En el modo VD
del software, solo los protocolos del DSP Virus Kit utilizan las instrucciones de carga para el pocillo

adicional de la tabla.

Importante: Lea atentamente las instrucciones antes de cargar la gradilla y asegirese de seguir

todas las directrices, incluidas las del manual de uso del kit correspondiente.

o

00000 Network
— QIAGEN
Load the cartridge rack Step 6 of 7
Well Action 12 O
11 Load empty sample tubes ST (QIAGEN, mat. no. 1045751), uncapped. 11 ©
72N
10 @)
9 O
8 O
7 O
) . 6 D,
- Ensure that reagent cartridges (RCV) are undamaged and equilibrated to RT.
« Invert RCV 4 times and tap to place liquids at the bottom of their wells. 5 O
+ Place RCV to the previously chosen positions. 4 Q
« Follow the table above.
3 O
NOTE: After sliding RCV into the rack, press down until it clicks into place. 2 Q
Regardless of the selected sample number, BOTH cartridge racks must be
used. 1 @
Cancel 4 Back
Mode: IVD & Admin Admin

Figura 102. Paso Load the cartridge rack (Carga de la gradilla de cartuchos).
Para continuar con el paso Load the tip rack, (Cargar la gradilla de puntas) pulse Next (Siguiente).
Para volver a la pantalla anterior, pulse Back (Atrds).

Para cancelar el protocolo, pulse Cancel (Cancelar).
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5.4.6 Carga de la gradilla de puntas

Retire la gradilla de puntas del instrumento y coléquela en un lugar seguro de la mesa. Consulte la

seccién Carga y descarga de la gradilla de puntas (pégina 137).

En los pasos de Load the tip rack (Cargar la gradilla de puntas) (consulte la pégina 137), se
muestran instrucciones sobre cémo cargar la gradilla de puntas. Para resaltar una posicién en el
diagrama de la gradilla de puntas y la fila correspondiente en la tabla, pulse la posicién o la fila
de la tabla.

Importante: Lea atentamente las instrucciones antes de cargar la gradilla y asegirese de seguir

todas las directrices, incluidas las del manual de uso del kit correspondiente.

Tl
00000 Network
QIAGEN

Load the holder Step 7 of 7

Row Labware Content

A 2.0 ml sample tube (ST), uncapped Sample

o
B 2.0 ml screw-cap tube (Sarstedt, cat. no. 72.693.), uncapped 1800 pl of 80%

EtOH
c Tip holder (DTH) 1000yl tip (DFT) B
D 1.5 ml elution tube (ET), uncapped Empty
+ Place the labware to the previously chosen positions. C

+ Ensure that samples have been equilibrated to room temperature.
+ Ensure that the sample volume equals the volume previously defined.

NOTE: Regardless of the selected sample number, BOTH labware holders
must be used. D

Cancel 4 Back

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 103. Paso Load the fip rack (Carga de la gradilla de puntas).

o000

Nota: En algunas aplicaciones, no van a utilizarse todas las posiciones del soporte de material de
laboratorio. Esto se indica por la ausencia de esta posicién en el lado izquierdo y con un circulo

blanco en el lado derecho.
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Para continuar con el inicio del protocolo, pulse Next (Siguiente). Antes de que comience la serie

verd una descripcién general de las selecciones realizadas durante el proceso de inicio de la serie.

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 3

Do you want to start the protocol run?

Figura 104. Descripcién general de la configuracién de la serie.
Para volver a la pantalla anterior, pulse Return (Volver).

Para iniciar el protocolo, pulse Start (Iniciar).

Una vez se inicia la serie del protocolo, el sistema comprueba el espacio disponible en el disco.
Si el espacio disponible en el disco es menor al necesario para realizar 5 series, se mostrard un
mensaje de adverfencia.

m Low disk space

The memory is almost full. Any protecel run can
lead to non-recoverable errors. Remove old run
reports, and check LIMS and QlAsphere

connectivity to recover memory. Do you want to

continue?

Figura 105. Low disk space (Poco espacio en disco).

Deben descargarse y eliminarse los informes de las series previas para liberar espacio en el disco.
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5.4.7 Flujo de trabajo del LIMS

Importante: Antes de comenzar una serie con el flujo de trabajo del LIMS es necesario crear y
configurar una capa de aplicacién especifica para cada protocolo que va a ejecutarse en el
laboratorio de forma habitual. Esta capa de aplicacién contiene todos los pardmetros especifico
del protocolo respectivo. Durante el servicio de configuracién de la conexién al LIMS, asegirese
de que cubre con el personal de servicio técnico de QIAGEN todos los protocolos que tiene
infencién de usar, para obtener las capas de aplicacién necesarias creadas durante esta

configuracién.

1. Para comenzar el inicio de una serie del protocolo usando la interfaz del LIMS, comience en

la pestafia Setup (Inicio) y, a continuacién, pulse el botén LIMS.

=t 1 ov |
essse &k i) L] &5 )
sesse Configuration Data LIMS results  Network Logout
— CHAGEN
Select how to start a run setup
Automation

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 106. Pantalla Setup (Inicio).
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2. Se muestra la pantalla Scan sample ID (Escanear el Id. de muestra). Utilice la posicién
seleccionada previamente y escanee el ID de muestra o bien seleccione una nueva posicién y
escanee el ID de muestra.

> L & i

[ d
:::: Setup Metwork Session

[}
— QIAGEN

Scan sample ID

Cancel Number of positions: 0 Scan sample ID End scanning

3/22/2022 15:23 Mode: IVD & Jane Doe
Figura 107. Pantalla Scan sample ID (Escanear el Id. de muestra).

3. Pulse Scan sample ID (Escanear Id. de muestra) para escanear con el escéner de mano de

cédigo de barras o con el teclado en pantalla.

Scan sample 1D

Cancel Accept

Figura 108. Escanee o introduzca el ID de muestra.
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4. Después de escanear la primera muestra aparece la pantalla de comprobacién de

pardmetros y carga del soporte.

> el Y

Setup Network Session

Check parameters and load the holder

Parameter name Value Current parameters are incorrect. Define correct
parameters.
Pure ethanol wash | ... i
Sample volume 200 pl -
Elution volume -

Row Labware a A .
A 2.0ml sample tube (ST), uncapped
s @
B 2.0 ml screw-cap tube (Sarstedt, cat. no. 72.693.), ur
[ Tip holder (DTH) = c .
Y > 0 @
Cancel Scan next sample ID End scanning
3/22/202 Mode: IVD & Jane Doe

Figura 109. Pantalla Check parameters and load the holder (Comprobacién de los parametros y carga del soporte).

5. Compruebe los pardmetros previamente seleccionados y seleccione los parédmetros en los
campos vacios. Pulse Scan sample ID (Escanear Id. de muestra) o pulse End scanning

(Finalizar escaneo) si solo desea ejecutar una muestra.

= 0 & >,

Setup MNetwork Session
Scan sample ID
I
i 2
22/202215:25 Mode: VD & Jane Doe

Figura 110. La pantalla permite escanear muestras adicionales o continuar con el siguiente paso.
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6. Importante: La informacién del campo de notas no se transmitird ni transferird al LIMS. Después
de pulsar End scanning (Finalizar escaneo), se muestra la pantalla de revisién de muestras
recogidas. En esta pantalla fendrd la opcién de revisar la configuracién y de afiadir notas
(opcional). También se podrdn procesar las muestras que no se han encontrado en el LIMS.
Nota: Si los campos de Sample ID (Id. de muestra) contienen ID de muestra escaneados que

se han encontrado en el LIMS, dichos campos no se podrén editar.

W Maiavingew - =
- Vg v
» o &
90000
0888 Setup. Network
— QIAGEN

Review collected samples

Position Sample ID Note (optional) Application: DNA
Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
1 RCB_01 Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl
2 RCB_02 Elution volume: 50 pl
Pure ethanol wash: Yes
3 RCB_03 Rack type: TipRack
Estimated run time: 23 min 40 sec
4 Unknown sample A Number of samples: 1

Pretreatment:

Ensure that all samples have been left at room
temperature for a sufficient period of time to
equilibrate before transfer to sample tubes

ST).

For handling and pretreatment of samples and «
reanents nlease refar tn the F71® NDSP NDNA

A The sample ID was not found in LIMS.

Cancel 4 Back Next b

2 9 Mode: IVD & John Doe
Figura 111. Review collected samples (Revisar muestras recogidas).

7. Pulse Next (Siguiente) para continuar con el escaneo de la informacién sobre la Q-card. Pulse
Scan Q-Card (Escanear Q-Card). Utilice el escdner de mano de cédigo de barras para
escanear el cédigo de barras de la Q-Card o introdizcalo con el teclado en pantalla. Pulse
Next (Siguiente) una vez completado.

S/J e

Network

Q-Card information

Lot Number Expiration Data

Cancel 4 Back Next p

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 112. Scan Q-card (Escanear Q-Card).
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En los pasos de Load the cartridge rack (Cargue de la gradilla de cartuchos) (pagina 135), se
muestran instrucciones sobre cémo cargar la gradilla de cartuchos. Para resaltar el pocillo en el

diagrama vy la fila correspondiente en la tabla, pulse el pocillo o la fila de la tabla.

Importante: Lea atentamente las instrucciones antes de cargar la gradilla y asegirese de seguir

todas las directrices, incluidas las del manual de uso del kit correspondiente.

e "
S Metwork
Load the cartridge rack Stepbof 7
i (==
well Action 12 lf’ g
11 Load empty sample twbes ST (QIAGEN, mat. no. 1045751), uncapped. 11 \
|
10 _
9 O
4
8 O
=
7 O
+ Ensure that reagent cartridges (RCV) are undamaged and equilibrated to RT. 6 ;2
+ Invert RCV 4 times and tap to place liguids at the bottom of their wells. 5 )
+ Place RCV to the previously chosen positions. 4 Fo:
+ Follow the table above. ~
3 p—
NOTE: After sliding RCV into the rack, press down until it clicks into place. 2 Y
Regardless of the selected sample number, BOTH cartridge racks must be p—
=
used. 1 \}_)/
Mode: IVD & Adrmin Admin

Figura 113. Load the cartridge rack (Cargue de la gradilla de cartuchos).

8. Pulse Next (Siguiente) para continuar con el siguiente paso.
En el paso Load the holder (Cargue el soporte), se muestran las instrucciones para cargar la
gradilla de puntas. Para resaltar una posicién en el diagrama de la gradilla de puntas y la
fila correspondiente en la tabla, pulse la posicién o la fila de la tabla.
Importante: Lea atentamente las instrucciones antes de cargar la gradilla y asegirese de

seguir todas las directrices, incluidas las del manual de uso del kit correspondiente.
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T & 9

0000
20088 Network
— QIAGEN
Load the holder
Parameter name Value Application: DNA
| || Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
|Pure ethanol wash Yes Protocol: DSP DMA Blood
| Sample volume: 200 pl
Samplevolume 200 pl Elution volume: 50 pl
| Pure ethanol wash: Yes
Elution volume 50pl Rack type: TipRack
|| Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 1
Row Labware - A Pretreatment:
. Ensure that all samples have been left at room
A 2.0ml sample wbe (ST), uncapped temperature for a sufficient period of time to
B equilibrate before transfer to sample tubes (ST).
B | 2.0ml screw-cap wbe (Sarstedy, cat. no. 72.693.), ur For ing and p of and
c reagents, please refer to the EZ1® DSP DNA Blood
C  Tipholder (DTH) = Kit Handbook,
4 » D
o o
3/18/2022 9:25 Mode: IVD & John Doe

Figura 114. Load the holder (Cargue el soporte).

9. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la pantalla de la descripcién general de la serie.

3 MainWindow - x

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 4

Do you want to start the protocol run?

Figura 115. Descripcién general de la configuracién de la serie.

10. Pulse Start (Iniciar) para iniciar la serie del protocolo seleccionado.

Nota: El primer ID de muestra escaneado debe ser conocido para el LIMS. Los siguientes ID de
muestra escaneados pueden ser desconocidos para el LIMS y pueden usarse con los protocolos y

pardmetros seleccionados previamente. En este caso, aparece el siguiente didlogo:
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m Sample ID not found

ID: 015001, Description: The sample ID was not
found in LIMS. You can use this sample with
preselected protocol and parameters. Do you
want to add the sample?

No Yes

Figura 116. Cuadro de didlogo de Sample ID not found (Id. de muestra LIMS no encontrado).

11. Para procesar la muestra desconocida junto con los ID de muestras encontrados en el LIMS,
pulse Yes (Si). Se mostrard el ID previamente escaneado.

Nota: El paquete de seguimiento de auditoria y de soporte también contendrd el envio de
resultados de LIMS y la informacién del conector al LIMS.

12. Una vez se inicia la serie del protocolo, el sistema comprueba el espacio disponible en el

disco. Si el espacio disponible en el disco es menor al necesario para realizar 5 series, se
mostrard un mensaje de advertencia.

m Low disk space

The memory is almost full. Any protocol run can
lead to non-recoverable errors. Remove old run
reports, and check LIMS and Qlasphere
connectivity to recover memory. Do you want to

continue?

Figura 117. Poco espacio en disco.

Deben descargarse y eliminarse los informes de las series previas para liberar espacio en el disco.
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5.5 Cancelacién del inicio de la serie del protocolo
Puede cancelar el protocolo del proceso de configuracién de la serie en cualquier momento. Si
cancela el inicio de la serie no se guardard el progreso y la mesa de trabajo no se moverd. Si ha
cargado algo en la mesa de trabajo, extraiga el material de laboratorio.
Para cancelar el inicio, pulse Cancel (Cancelar). En el cuadro de didlogo Cancel run setup (Cancele

el inicio de la serie), pulse Yes (Si) para confirmar la cancelacién, o bien pulse No para volver al

inicio de la serie.

@ Cancel run setup

Are you sure you want to cancel the run setup?

No Yes
Figura 118. Cuadro de diglogo Cancel run setup (Cancele el inicio de la serie).
5.6 Inicio de la serie del protocolo y seguimiento del progreso

Puede iniciar la serie una vez haya completado correctamente todos los pasos para el inicio de la
serie del protocolo. Durante la serie del protocolo puede supervisar su progreso. Se muestran en
la pantalla los pasos en curso, una estimacién del tiempo de la serie y el tiempo de la serie

transcurrido.
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Para iniciar la serie y ver el progreso, siga los pasos que se indican a continuacién:

1. Pulse Next (Siguiente) en el paso Load the tip rack (Cargar la gradilla de puntas). Se muestra
el cuadro de didlogo Run setup selection overview (Descripcién general de la seleccién del
inicio de la serie).

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 3

Do you want to start the protocol run?

Figura 119. Cuadro de didlogo Run setup selection overview (Descripcién general de la seleccién del inicio de la serie).

2. Sitoda la informacién que aparece en la descripcién general es correcta, pulse Start (Iniciar)
para continuar inmediatamente con la serie del protocolo. Para realizar cambios en
cualquiera de las selecciones, pulse Return (Volver) para volver al inicio de la serie.

Nota: El Estimated run time (Tiempo de la serie estimado) no incluye el tiempo que falta para
completar la Load Check (Comprobacién de la carga), que tarda aproximadamente unos
6 minutos.

3. Sila cubierta del instrumento estd abierta, ciérrela para iniciar la serie.

Close the hood to continue

Cancel

Figura 120. Cuadro de diglogo de cierre de la cubierta.
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4. A continuacién se realizard la comprobacién de la carga. Para obtener mds informacién

sobre la comprobacién de la carga, consulte la seccién Comprobacién de la carga (pdgina

126). La serie comenzard una vez que la comprobacién de la carga se haya realizado

correctamente. Para detener la comprobacién de la carga, pulse Abort (Anular).

Nota: Espere hasta que Load Check (Comprobacién de la carga) se haya completado

correctamente antes de alejarse del instrumento. Si se produce un fallo en la comprobacién

de la carga (por ejemplo, debido a errores del operador durante la preparacién de la mesa

de trabajo), la serie no comenzard y serd necesaria una accién por parte del operador.

Alejarse del instrumento durante un periodo largo de tiempo puede afectar a la estabilidad

de las muestras y reactivos.

Load check is in progress
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Figura 121. Pantalla Load check in progress (Comprobacién de la carga en curso).

Mode: IVD &

Admin Admin
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5. Una vez completada correctamente la comprobacién de la carga, 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).

C—)\\\/
00000 Network
— QIAGEN
Protocol run in progress Run steps:
« Preparation
+ Bead preparation
Estimated run time: o Lyse
1 7 m | N O sec o Binding - Current step: DNA binding to beads
Wash

Elution
Elapsed run time:

30 sec

Admin Admin

Figura 122. Pantalla de serie en curso.
5.6.1 Comprobacién de la carga

El EZ2 Connect MDx tiene una cdmara incorporada, disefiada como una ayuda para garantizar
que el operador ha cargado todos los cartuchos y el material de laboratorio en las posiciones
correctas en la mesa de trabajo. Sin embargo, no se comprueba el contenido del material de
laboratorio (p. ej., niveles de liquido) en la gradilla de puntas, por lo que los operadores deben
asegurarse de haber seguido atentamente las instrucciones relacionadas con el protocolo que se

estd ejecutando.

Nota: Siga las instrucciones de la inferfaz de usuario, asi como también las proporcionadas en el

manual de uso del kit correspondiente.

La comprobacién de la carga es obligatoria y se inicia autométicamente al pulsar Start (Iniciar) en
la ventana del cuadro de didlogo Run setup selection overview (Descripcién general de la seleccién
del inicio de la serie). Para obtener mds informacién sobre cémo iniciar una serie, consulte la

seccién Inicio de la serie del protocolo y seguimiento del progreso (pdgina 123).
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Una vez se inicie la comprobacién de la carga, la cémara se desplaza por encima de la mesa de
trabajo y comprueba todas las posiciones de la gradilla de cartuchos y del soporte de puntas y se
muestra Load check is in progress (La comprobacién de la carga estd en curso) en la pantalla. Se
resaltardn las posiciones que elija en la pantalla Select sample positions (Seleccione las posiciones

de las muestras).

Importante: El operador debe confirmar la finalizacién de la comprobacién de la carga antes de
alejarse del instrumento EZ2, ya que, en caso de fallo de la comprobacién de la carga, puede ser
necesaria su intervencién. Alejarse del instrumento durante un periodo largo de tiempo puede

afectar a la estabilidad de las muestras y reactivos.
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Mode: IVD & Admin Admin

Figura 123. Pantalla Load check is in progress (La comprobacién de la carga esta en curso).
Limitaciones de la comprobacién de la carga

Importante: La comprobacién de la carga estd disefiada para ayudar al operador a asegurarse de
que la mesa de trabajo estd correctamente configurada tal y como se detalla en la GUI. No estd
disefiada para sustituir la diligencia del operador a la hora de confirmar que los consumibles,

reactivos o muestras estén correctamente colocados en la mesa de trabajo.
Hay que tener en cuenta que la comprobacién de la carga no detectard lo siguiente:

® Presencia de liquido en los tubos

e Distincién entre tubos de 1,5y 2,0 ml
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e Distincién entre el soporte para puntas vacio y el tubo de elucién/reactivo/muestra
e Distincién entre tubos tapados y soporte para puntas con punta
e Distincién entre el soporte para puntas (sin punta) y el tubo

e Distincién entre el soporte para puntas (sin punta) y el soporte para puntas con punta
Comprobacién de la carga correcta

Si todo el material de laboratorio se ha cargado correctamente, la comprobacién de la carga

finaliza con éxito y la serie se inicia de forma automdtica.
Error de comprobacién de la carga

Si la cdmara descubre uno o mds errores durante el procedimiento de comprobacién de la carga,
se muestra la pantalla Load check failed (Fallo en la comprobacién de la carga). La colocacién
incorrecta del material de laboratorio se marca en rojo. Para obtener mds informacién sobre un
error de comprobacién de la carga en concreto, pulse una de las posiciones en rojo. Aparecerd

una venta de cuadro de didlogo con detalles sobre el error.

Nota: Todas las posiciones de los consumibles deben comprobarse visualmente para confirmar la
colocacién correcta de acuerdo con las instrucciones detalladas en el asistente de carga de la
mesa de trabajo de la GUI. No vuelva a ejecutar de forma repetida una comprobacién de la carga
fallida sin antes completar esta inspeccién visual. Al mismo tiempo, la estabilidad de las muestras
y de los reactivos puede verse afectada debido al tiempo prolongado en el instrumento durante la

ejecucién repetida de la comprobacién de la carga.

Para volver a las instrucciones de carga e iniciar de nuevo el procedimiento de comprobacién de
la carga, pulse Back (Atrds). Se muestra la pantalla Load the tip rack (Cargar la gradilla de puntas).
Si necesita instrucciones de la pantalla anterior, vuelva a pulsar el botén para volver atrés. Una
vez haya confirmado la carga correcta en la mesa de trabajo, pulse Next (Siguiente) en la pantalla
Load the tip rack (Cargar la gradilla de puntas). Se mostrard la pantalla Run setup selection overview
(Descripcién general de la seleccién del inicio de la serie) y, a partir de ese momento, el botén
Skip load check (Omitir comprobacién de la carga) estard disponible. Si tiene que corregir la carga

debe repetirse la comprobacién de la carga.

Nota: Utilice solamente kits EZ1&2 DSP que no hayan caducado. Si se utiliza un kit caducado, el
software EZ2 mostrard un mensaje de advertencia. La serie o la muestra ya no es vdlida si utiliza
un kit caducado y, en consecuencia, los resultados de la serie no podrén emplearse para uso

diagnéstico. Esto se marcard como muestra no vélida en el informe de la serie.
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Nota: En caso de error repetido en la comprobacién de la carga, recalibre la cémara (consulte la
seccion 6.6). Péngase en contacto con la asistencia técnica de QIAGEN para obtener soporte
adicional. Durante este periodo, deben exiraerse las muestras de la mesa de trabajo y mantenerse

en condiciones de almacenamiento adecuadas.

7 MainWindow - X

Setup Network

Load check failed (click on columns for details)

4 Back Start run

3/18/2022 8:55 Mode: IVD & John Doe

Figura 124. Pantalla Load check failed (Fallo en la comprobacién de la cargal).
Omitir comprobacién de la carga

La primera comprobacién de la carga es obligatoria y no puede omitirse en el cuadro de didlogo
Run setup selection overview (Descripcién general de la seleccién del inicio de la serie). Tras el
fallo de la primera comprobacién de la carga, el operador tiene la opcién de omitir la
comprobacién de la carga y continuar con el inicio del protocolo, pulsando primero el botén Back
(Atrds) para volver a la pantalla Load the holder (Cargue el soporte). Al utilizar esta opcién, el
operador es el responsable de realizar las comprobaciones visuales necesarias para confirmar la
correcta colocacién de TODOS los consumibles en TODAS las posiciones de la mesa de trabajo
siguiendo las instrucciones detalladas en el asistente de carga de la mesa de trabajo de la GUI.
Se recomienda realizar esta comprobacién mientras la pantalla de fallo en la comprobacién de la
carga (Figura 123) estd todavia abierta. Si pulsa Back (Atrés), la informacién sobre el error en las
posiciones no volverd a ser visible. Una vez que se ha confirmado que la carga es correcta, pulse
Next (Siguiente) para continuar con la pantalla Run setup selection overview (Descripcién general
de la seleccién del inicio de la serie) y, a partir de ese momento, el botén Skip load check (Omitir

comprobacién de la carga) estard disponible.
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3 MainWindow

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 4

Do you want to start the protocol run with the load check?
You can also skip the load check and start the protocol run.

Return Skip load check

Figura 125. Opcién Skip load check (Omitir comprobacién de la carga).

| W3 MainWindow

Run setup selection overview

Applicatic

it E21.0 m Skip load check
Protocol:

Sample v
Elution vc
Pure etha
Rack type
Estimate«
Number ¢

Do you want to skip the load check?

Skip load check

Figura 126. Pantalla para confirmar Skip load check (Omisién de la comprobacién de la carga).
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Cuando un operador elije utilizar la opcién de omitir la comprobacién de la carga tras un error
de comprobacién de la carga, quedaré registrado en el informe de la serie y todas las muestras

se marcardn como no vélidas.

Si encuentra posiciones con carga erréneq, pulse el botén Back (Atrds) hasta llegar a la pantalla
Select sample positions (Seleccione las posiciones de las muestras). Esto desbloqueard la cubierta

y permitird corregir las posiciones erréneas.

Nota: Si el operador vuelve a la pantalla Select sample positions (Seleccione las posiciones de las
muestras) (flujo de trabajo estandar) o a Scan sample ID screen (Escanear Id. de muestra) (Flujo de

trabajo del LIMS), la comprobacién de la carga volverd a ser obligatoria.
5.7  Finalizacién de la serie del protocolo

Cuando el protocolo se ha completado correctamente, se muestra la pantalla Protocol run completed
(Serie del protocolo finalizada). También aparece la informacién sobre los pasos de limpieza y/o
mantenimiento necesarios. En primer lugar, extraiga los eluidos y almacénelos de acuerdo con el
manual de uso del kit de la aplicacién utilizada. Siga las instrucciones para extraer de forma
adecuada todo el material de laboratorio del instrumento y limpie la unidad de perforacion;
consulte la seccién Mantenimiento después de la serie (pdgina 152). Si se completa el
mantenimiento después de la serie, pulse la casilla de verificacién para transferir el estado del
mantenimiento al informe de la serie. Pulse Finish (Finalizar) para terminar la serie, crear el archivo
del informe y volver a la pantalla Home (Inicio). Se generard un informe una vez que finalice la
serie. Para obtener mds informacién sobre cémo guardar y descargar un informe de serie, consulte

la seccién Guardado de un informe de la serie (pagina 134).
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%wl

Network

2
00000
___ eseee Setup
Protocol run completed
Run completed at: 12:24
Run duration: 20 min 22 sec

Protocol run completed without errors.

1. Remove the elution tubes (ET) from row D.

2. Close and label the tubes appropriately.

3. Store eluates according to the EZ1® DSP Virus Kit Handbook.
4. Remove the tip and reagent racks from the instrument.

NOTE: RCV can only be removed from the rack after removal of the tube

from cartridge position 11.
5. Discard the sample preparation waste.
6. Perform the after run maintenance described on the right.

The “Finish” button needs to be pressed in order to create the run report

and to confirm eluate removal.
It is recommended to perform a UV run after the last run of the day.

After run maintenance

Close the EZ2 hood.

Prepare the piercing unit Move down

1. Open the hood.

2. Wipe and clean the piercing unit using a lint-free towel
moistened with 70% Ethanol followed by distilled water
(according to the user manual).

Important:
The piercing unit is sharp!
Double-gloving is highly recommended.
3. If contamination (spills) is visible, clean the racks and
the worktable.

Mark after run maintenance is completed.

Figura 127. Pantalla Protocol run completed (Serie del protocolo finalizada).

5.8  Anulacién de la serie del protocolo

Una serie del protocolo puede detenerse en cualquier momento. Para detener la serie, siga los

pasos que se indican a continuacién:

1. En la pantalla Protocol run in progress (Serie del protocolo en curso), pulse Abort run (Anular

serie). Aparecerd un cuadro de didlogo de confirmacién.

2. Pulse Yes (Si) para defener la serie, o bien pulse No para volver a la pantalla Protocol run in

progress (Serie del protocolo en curso).

L/T_\ Aborting protocol run

Are you sure you want to abort the run?

No Yes

Figura 128. Pantalla Aborting protocol run (Anulando la serie del protocolo).
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3. Cuando se anula una serie, el instrumento finaliza el movimiento actual y, a continuacién,
infenta dispensar el contenido de las pipetas en los primeros tubos vacios disponibles y soltar
las puntas en soporfes para puntas vacios. A continuacién, la mesa de trabajo vuelve a su
posicién inicial. Al acabar, se muestra un mensaije y se activa el botén Proceed to the

summary (Proceda al resumen). Pulse Proceed to the summary (Proceda al resumen).

Nota: Si pulsa Abort (Anular) durante una pausa o cuando el instrumento esté esperando

para alcanzar una temperatura concreta, se detendrd la serie de inmediato.

m Protocol run interrupted

The instrument will attempt to recover the
sample. After completing this action, you will be
able to proceed to the summary screen.

Proceed to the summary

Figura 129. Cuadro de didlogo Protocol run interrupted (Serie del protocolo interrumpidai).

4. Pulse Finish (Finalizar) para terminar la serie y volver a la pantalla Home (Inicio). Se generaré
un informe de la serie. Para obtener mds informacién sobre cémo guardar un informe de

serie, consulte la seccién Guardado de un informe de la serie (pdgina 134).

o

00000 Network
— QIAGEN
Protocol run aborted Run steps:
Run aborted at: 8:31 +/ Preparation
Run duration: 4 sec 0 Lyse - Current step: Collecting lysis buffer

Bead preparation
Protocol aborted.

Bind
Finish the protocol run and perform the daily maintenance procedure.
State of the protocol after the recovery: Wash
The tip contents have been dispensed into the labware at the following
position: Rack: D. Elute

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 130. Pantalla Protocol run aborted (Serie del protocolo anulada).
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5. Del mismo modo, es necesario realizar un mantenimiento diario posterior en el caso de las
series de protocolo anuladas. Siga las instrucciones sobre la limpieza de la unidad de

perforacién en la seccién Mantenimiento diario (consulte la p&gina 155).
5.9  Guardado de un informe de la serie

Es posible generar un informe de serie después de que una esta finalice correctamente, con errores

o se anule, en dos formatos: PDF y XML.

Para guardar automdticamente un informe de serie, pulse Finish (Finalizar) en las pantallas Protocol
run completed (Serie del protocolo finalizada), Protocol run failed (Fallo de la serie del protocolo) o

Protocol run aborted (Serie del protocolo anulada).

Para obtener mds informacién sobre el contenido del informe de la serie, consulte la seccién

Contenido del informe de la serie (pdgina 134).
5.9.1 Contenido del informe de la serie

Una vez que el usuario pulse el botén Finish (Finalizar) en la pantalla que se muestra tras la
finalizacién de una serie, la aplicacién del software generard un informe de la serie del EZ2

después que esta se haya completado, anulado o finalizado con errores.

Cada informe de serie se guarda en dos formatos: PDF y XML. Ambos formatos incluyen la misma

informacién:

e Elld. usuario con el que se inici6 sesién al iniciar la serie
® El nimero de serie del instrumento

® la duracién de la serie

® Lla horay la fecha del inicio y la finalizacién de la serie
® Informacién del protocolo:

o Nombre

o Versidén

o Aplicacién

o  Pardmetros seleccionados
o Nomero de muestras

® El nombre del kit, el nimero de material, el nimero de lote y la fecha de caducidad

e El titulo del archivo del informe de la serie, que incluye la fecha de finalizacién de la serie y

el nimero de serie del instrumento
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5.

La

El estado de la serie, que indica si la serie se ha completado correctamente, ha generado

errores o se ha anulado

Errores (si se han producido)

El estado del procedimiento de limpieza necesario tras cada finalizacién de una serie
Informacién sobre las muestras: las posiciones, nombres y cualquier nota que el usuario haya
anadido

Informacién sobre los marcadores de muestras

Informacién sobre mantenimiento (fecha limite, ejecucién, etc.)

Estado de validez de las muestras
10 Preparacién de la mesa de trabajo

preparacién de la mesa de trabajo del EZ2 consiste en extraer la gradilla de puntas y la gradilla

de cartuchos del instrumento, cargar los cartuchos, tubos y soportes para puntas y las puntas y

volver a colocar las gradillas en el instrumento. Algunos protocolos requieren que se realicen

acciones adicionales antes del inicio de una serie, por ejemplo, inversién del cartucho para

mezclar las microesferas magnéticas. Estas acciones aparecen descritas en las pantallas Carga de

la

gradilla de cartuchos y Carga de la gradilla de puntas del proceso de inicio de la serie del

protocolo y en los manuales de uso del kit.

5.10.1 Carga y descarga de la gradilla de cartuchos

Para cargar la gradilla de cartuchos, siga los pasos que se indican a continuacién:

1.

Siga las instrucciones del manual de uso del kit correspondiente sobre cémo tratar los

cartuchos de reactivos antes de cargarlos en la gradilla de cartuchos.

Nota: Recuerde preparar el mismo nimero de cartuchos de reactivos que el nimero de
posiciones que eligié en el paso Select sample positions (Seleccione las posiciones de las

muestras) del inicio de la serie del protocolo.

Invierta el cartucho 4 veces para asegurarse de que las microesferas magnéticas quedan

resuspendidas.

Golpee suavemente los cartuchos de reactivos hasta que los reactivos se depositen en el
fondo de los pocillos. No debe quedar ninguna gota en las paredes ni en el sellado del

cartucho.

Retire una o dos secciones (izquierda o derecha) de la gradilla de cartuchos de la mesa de
trabajo, segin las posiciones que elija en el paso Select sample positions (Seleccione las
posiciones de las muestras) del inicio de la serie del protocolo. Para retirar las secciones de

las gradillas de cartuchos, agarre de las asas y tire de la gradilla hacia arriba con cuidado.
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5. Deslice los cartuchos de reactivos, con la orientacién que se muestra en la interfaz de
usuario, en la gradilla de cartuchos en la direccién de la flecha que estd grabada en cada
seccién de la gradilla de cartuchos, hasta que haya resistencia. El cartucho debe quedar

encajado mediante un clic.

6. Una vez cargados los cartuchos de reactivos, coloque cada seccién de la gradilla de
cartuchos en la mesa de trabajo. El borde del marcador de plastico del cartucho de reactivos
(donde se coloca la etiqueta de cédigo de barras 2D) debe quedar por debajo de la gradilla
de puntas, pero la etiqueta no debe quedar cubierta.

Nota: Asegirese de que las gradillas de cartuchos estén colocadas en la posicién correcta y
los némeros de posicién quedan grabados en la gradilla. Los nGmeros se leen del 1 al 24 de

izquierda a derecha.

Debe extraer los cartuchos de reactivos de la gradilla de cartuchos al final de cada serie del

protocolo. Para ello, siga los pasos que se indican a continuacién:

1. En primer lugar, extraiga la gradilla de puntas.

2. Retire una o dos secciones (izquierda o derecha) de la gradilla de cartuchos de la mesa de
trabajo. Para retirar las secciones de las gradillas de cartuchos, agarre de las asas y tire de
la gradilla hacia arriba con cuidado.

Nota: Si la posicién del tubo adicional se ha utilizado en el cartucho de reactivos, estos tubos

deben extraerse antes de exiraer la gradilla de cartuchos.

3. Deslice los cartuchos de reactivos y deséchelos adecuadamente conforme a la normativa

local en materia de seguridad.

PRECAUCION | Materiales peligrosos y agentes infecciosos

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

de eliminacién adecuados.

4. En caso de que haya un derrame visible, desinfecte la gradilla de cartuchos y elimine
cualquier liquido derramado o posible contaminacién presente en las secciones de la gradilla
de cartuchos. Para obtener mds informacién sobre cémo desinfectar y eliminar
contaminacién, consulte las secciones Agentes limpiadores, Desinfeccién del EZ2 y

Eliminacién de la contaminacién.

5. Coloque de nuevo las secciones de la gradilla de cartuchos en el instrumento, seguidas de la

gradilla de puntas.
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5.10.2 Carga y descarga de la gradilla de puntas
Para cargar la gradilla de puntas, siga los pasos que se indican a continuacién:

1. Retire una o dos secciones de la gradilla de puntas de la mesa de trabajo, segin las
posiciones que elija en el paso Select sample positions (Seleccione las posiciones de las
muestras) del inicio de la serie del protocolo. Para extraer una seccién de la gradilla de

puntas, agarre ambos lados de la seccién y tire con cuidado hacia arriba.
2. Coloque las puntas en los soportes para puntas.

Cargue los soportes para puntas con puntas en la fila C.
4. Cargue el material de laboratorio en las filas B y D.

Nota: Asegirese de seguir las instrucciones especificas del protocolo que aparecen en la
pantalla en el paso Load the tip rack (Cargar la gradilla de puntas) del proceso de inicio de
la serie. Es posible que tenga que realizar algunas acciones adicionales. También puede

encontrar las instrucciones en los manuales de uso del kit.

Nota: Extraiga los tapones del material de laboratorio y almacénelos en un lugar seguro.

Asegurese de no mezclar las tapas entre las distintas muestras.

5. Una vez cargado todo el material de laboratorio, coloque las secciones de gradilla de puntas

en la mesa de trabajo.

6. Coloque siempre las gradillas de puntas después de cargar las gradillas de cartuchos. El
borde del marcador de pldstico del cartucho de reactivos (donde se coloca la etiqueta de
cédigo de barras 2D) debe quedar por debajo de la gradilla de puntas, pero la etiqueta no

debe quedar cubierta.

Al final de la serie del protocolo deberd extraer el material de laboratorio de la gradilla de puntas.

Para ello, siga los pasos que se indican a continuacién:

Nota: Retire el tubo de elucién que contiene el eluido, ciérrelo, etiquételo y almacénelo
adecuadamente antes de retirar de la gradilla de puntas el material de laboratorio utilizado.
Cuando manipule los tubos de elucién abiertos, tenga cuidado de no arrastrar el eluido de un tubo

a ofro.

Importante: Asegurese de retirar los eluidos del instrumento a tiempo una vez finalizada la serie y
de almacenarlos tal y como se indica en el manual de uso del kit correspondiente. Los eluidos se
exponen a femperatura ambiente en el instrumento EZ2 y un tiempo prolongado antes de la

extraccién podria provocar la degradacién de dcidos nucleicos.
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1. Retire una o dos secciones de la gradilla de puntas de la mesa de trabajo. Para extraer una
seccién de la gradilla de puntas, agarre ambos lados de la seccién y tire con cuidado hacia
arriba.

2. Tape y retire los tubos de eluido de la gradilla y almacénelos como corresponde.

3. Retire el material de laboratorio de la gradilla de puntas y deséchelo conforme a la normativa

local en materia de seguridad.

PRECAUCION | Materiales peligrosos y agentes infecciosos

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

de eliminacién adecuados.

4. En caso de que haya un derrame visible, desinfecte la gradilla de puntas y elimine cualquier
liquido derramado o posible contaminacién presente en las secciones de la gradilla de
cartuchos. Para obtener mds informacién sobre cémo desinfectar y eliminar contaminacion,
consulte las secciones Agentes limpiadores, Desinfeccién del EZ2 y Eliminacién de la

contaminacién.

5. Coloque de nuevo las secciones de la gradilla de puntas en el instrumento.
5.11 Uso del escaner de cédigos de barras

El instrumento EZ2 cuenta con un escéner de cédigo de barras 2D de mano que puede utilizarse

para escanear los siguientes cédigos de barras durante la configuracién del protocolo:

o Kit de Q-Cards

e Cédigos de barras de muestras

Los detalles sobre los tipos de cédigos de barras legibles se encuentran en la informacién

proporcionada con el escéner de cédigos de barras.

Cuando se lo pida la interfaz de usuario, dirija el escaner de mano a la Q-Card/cédigo de barras

o al cédigo de barras de la muestra requeridos para escanear la informacién en el instrumento.

Nota: La informacién del cédigo de barras también se puede introducir de forma manual.
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Figura 131. Escaneo de la informacién en el instrumento.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
E Luz lser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando

use el escaner de mano de cédigos de barras.

5.12 Ment de datos

Importante: Use solo la unidad flash USB proporcionada por QIAGEN. No conecte otras unidades
flash USB en los puertos USB.

Importante: No extraiga la unidad USB mientras se estén descargando o transfiriendo datos o

software desde el instrumento o hacia él.
Pueden completarse las siguientes funciones a través del elemento Data (Datos):

e Descargar o eliminar archivos de la serie
e Crear un paquete de soporte

® Descargar el seguimiento de auditoria
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Pulse Data (Datos) en la barra de herramientas para acceder a la pantalla Data (Datos).

Mitvwoek Lot

» T 8

Selup Maintenance  Coriliguiation

Figura 132. Botén Data (Datos) de la barra de herramientas.

55

Network Logout

20006 >§>> KT @

[1111] Setup  Maintenance Configuration

Run reports available: 2
Support Package Create and download

@ Al run reports

Recent reports
E Audit wail Download

Download Download and delete

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 133. Pantalla Data (Datos).
Informes de serie

Si en la actualidad no existe ningin informe de la serie en el instrumento, se inhabilitan los botones

Download (Descargar) y Download and delete (Descargar y eliminar).
Pulse cualquiera de las siguientes opciones disponibles:

® All run reports (Todos los informes de serie)

® Recent reports (Informes recientes); para esta opcién, también deberd especificar el nimero

de informes
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Pulse Download (Descargar) o Download and delete (Descargar y eliminar).

L,T_] Downloading run reports

Downloading in progress...

Figura 134. Descarga de informes en curso.

m Download status

Downloaded successfully.

0K

Figura 135. Descarga del informe realizada correctamente.

Si se selecciona Download and delete (Descargar y eliminar), se muestra la siguiente pantalla antes

de iniciar el proceso de eliminacién.

L' )] Download status

Are you sure you want to delete these reports on
the instrument? Make sure that you copy
downloaded reports from the USB stick to the

final destination.

Figura 136. Confirmacién de la eliminacion de los informes de serie.
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Pulse OK (Aceptar) para confirmar la eliminacién o Cancel (Cancelar) para volver atrds. Los
archivos descargados deben copiarse desde el dispositivo USB a un destino final elegido por el

usuario.

L] Run reports deleted

Run reports were successfully deleted.

OK

Figura 137. Confirmacién de Run reports deleted (Eliminacién de los informes de serie).

Pulse OK (Aceptar) para completar el proceso.

Si no se inserta un dispositivo USB, se mostrard la siguiente pantalla:

Download status

Insert the USB stick into the USB port and try
again

Inserte un dispositivo USB y vuelva a intentar el proceso.

Figura 138. Dispositivo USB no insertado.
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Paquete de soporte

Se pueden encontrar instrucciones detalladas en la seccién 7.1.1, Creacién de un paquete de

soporte.
Seguimiento de auditoria

Nota: Lla descarga del seguimiento de auditoria solo estd disponible para usuarios Admin
(Administrador).

Pulse Download (Descargar), junto a la seccién Audit trail (Seguimiento de auditoria) de la pantalla

Data (Datos). Aparecerd la siguiente pantalla:

[T] Downloading audit files

Downloading in progress.

Figura 139. Descarga del seguimiento de auditoria en curso.
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m Download status

Downloaded successfully.

Figura 140. Descarga del seguimiento de auditoria realizado correctamente.

Si no se inserta un dispositivo USB, se mostrard lo siguiente:

Download status

Figura 141. Dispositivo USB no insertado.

Inserte un dispositivo USB y vuelva a intentar el proceso.

5.13 Cierre de sesién y apagado del instrumento
Para cerrar sesién del software, pulse el botén Log out (Cerrar sesién) en la barra de herramientas.

Para apagar el instrumento, pulse el botén de encendido/apagado.
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Importante: No se recomienda apagar el instrumento durante la realizacién de una serie de
protocolo, un procedimiento de mantenimiento o una transferencia de archivos en curso. Se

podrian causar dafios en el instrumento y podrian perderse muestras o datos.

I B N =

00000 Maintenance Configuration Data Network Logout
— QIAGEN

Figura 142. Ubicacién del botén Log out (Cierre de sesién).

5.14 Modo de investigacién

El instrumento EZ2 Connect MDx ofrece la opcién de iniciar un protocolo en el modo VD
(Diagnéstico in vitro) del software (solo para aplicaciones de diagnéstico in vitro validadas) o en
el modo Research (Investigacién) del software (solo para aplicaciones de biologia molecular
[Molecular Biology Applications, MBA]). Esta seccién proporciona instrucciones breves sobre el

uso del modo Research (Investigacién).

Para obtener instrucciones detalladas acerca de cémo utilizar el instrumento EZ2 Connect MDx
con el modo Research (Investigacién) del software (con protocolos MBA o cualquier protocolo
personalizado), consulte el manual del usuario del instrumento EZ2 Connect (disponible en el sitio

web del producto EZ2 Connect en la pestafia Product Resources [Recursos del producto]).

e Para iniciar el EZ2 Connect MDx en modo Research (Investigacion), seleccione Research

Mode (Modo de investigacién) en la pantalla de inicio de sesién.

® Sies la primera vez que utiliza el EZ2 Connect MDx, utilice Admin (Administrador) como
User ID (Id. usuario) y Password (Contrasefia), y pulse Log in (Iniciar sesién) para lanzar el

software.
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&7 MainWindow

ssese
— QIAGEN
Welcome to EZ2.
Please log in.
User ID:
Password:
@ Research Mode IVD Mode
Login

Figura 143. Pantalla de inicio de sesién.

® Se abrird la pantalla de configuracién para mostrar las aplicaciones disponibles.
e Para iniciar una aplicacién, puede optar por cualquiera de estas dos opciones:

o Pulse Scan (Escanear) en el panel Applications (Aplicaciones). Al escanear el cédigo de
barras 2D en la Q-Card proporcionada con el kit, se selecciona el tipo de aplicacién y
se proporciona informacién sobre las opciones de escritura. Segin el cédigo de barras
escaneado de la Q-Card, el software omitird automaticamente las pantallas de
seleccién si el escaneado del cédigo de barras proporciona la informacién necesaria.
Consulte la seccién Uso del escdner de cédigos de barras (pagina 138).

o Pulse una aplicacién en el panel Applications (Aplicaciones), el software pasard

automdticamente a la pantalla de seleccién del protocolo.
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e as

00000 Data Network Logout
QIAGEN

Select how to start a run setup

Automation Applications

Mode: Research &f Admin Admin

Figura 144. Pantalla de seleccién de una aplicacién.

® Seleccione un protocolo y siga las instrucciones proporcionadas en la interfaz del usuario
para avanzar a través de los distintos pasos para configurar el protocolo por completo. Si
desea obtener mds informacién, consulte las subsecciones de la seccién Configuracién de la
serie de un protocolo (pdgina 103).

Nota: El uso del EZ2 Connect MDx en modo Research (Investigacién) le da la opcién de omitir la

comprobacién de la carga inicial. Al omitir la comprobacién de la carga, el instrumento no

comprobard la configuracién de la mesa de trabajo pero si iniciard la serie del protocolo de forma

inmediata. Para obtener el mejor nivel de seguridad, QIAGEN recomienda realizar siempre la

comprobacién de la carga.

Nota: A la hora de cambiar el modo del EZ2 Connect MDx al modo IVD es importante limpiar y

descontaminar bien el instrumento. Se debe completar el siguiente mantenimiento:

® Seccién 6.3 Mantenimiento diario (si todavia no se ha completado)

® Seccién 6.5 Descontaminacién por radiacién ultravioleta
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6  Procedimientos de mantenimiento

ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales
PRECAUCION | Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente

en este manual del usuario.

Para garantizar el funcionamiento fiable del EZ2, se deben realizar procedimientos de

mantenimiento. Los procedimientos se ilustran en la tabla siguiente. El personal correspondiente

debe ser el encargado de realizar el procedimiento de mantenimiento, tal y como se especifica a

continuacién.

Tabla 1. Programa de mantenimiento

Tipo de fareas

Frecuencia

Personal

Mantenimiento después de la serie

Mantenimiento diario

Mantenimiento semanal

Servicio técnico y mantenimiento
anual

Tras cada serie.

Al final de cada diq, si en ese dia se
ha realizado al menos una serie.

Nota: Realice este procedimiento
cuando haya terminado con el
mantenimiento después de la serie.

Una vez por semana.

Nota: Realice este procedimiento
cuando haya terminado con los
procedimientos de mantenimiento
diarios y habituales.

Anualmente o cada seis meses, segin
los requisitos (para obtener més
informacién, péngase en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN).

Técnicos de laboratorio o equivalente

Técnicos de laboratorio o equivalente

Técnicos de laboratorio o equivalente

Solo especialistas con formacién y
autorizacién del servicio de
instrumentos de QIAGEN

De manera opcional, se puede realizar un procedimiento de descontaminacién por rayos

ultravioleta segin sea necesario para reducir la contaminacién de patégenos y dcidos nucleicos.

Consulte la seccién Descontaminacién por radiacién ultravioleta (pdgina 164) si desea obtener

mds informacién.
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En la pestafia Maintenance (Mantenimiento) se puede encontrar una descripcién general del
estado de las tareas de mantenimiento. La pestafia Overview (Descripcién general) muestra una
tabla con las tareas enumeradas, cudndo se realizaron por dltima vez y cudndo deben realizarse
de nuevo. Ademds, la tabla incluye una columna con un icono que advierte de las tareas de

mantenimiento atrasadas.

A v
P> B Gra =
oo000 Setup Configuration Data Network Logout
— QIAGEN
Overview Daily Weekly UVrun CameraLED
Maintenance task Last Due
Daily Maintenace 09/07/2021 10 hours
! ! Weekly Maintenace 09/01/2021 0 hours
UV Run 09/02/2021
Camera LED maintenance 09/06/2021 #
Admin Admin

Figura 145. Descripcién general del mantenimiento
6.1  Agentes limpiadores

Las superficies y las piezas desmontables del EZ2 deben limpiarse y desinfectarse con detergentes
y desinfectantes compatibles. Siga las instrucciones que proporciona el fabricante de dichos

materiales para limpiar el instrumento de forma segura.

Nota: Si desea utilizar desinfectantes distintos de los recomendados, asegirese de que tienen la

misma composicion.

En caso de no estar seguro de que los detergentes o desinfectantes sean adecuados para usarlos

con el EZ2, no los utilice.

Se puede realizar la limpieza general del EZ2, excepto de la cubierta y de la pantalla tactil, con
defergentes o desinfectantes suaves, como el Mikrozid® AF sensitive (www.schuelke.com) o con
efanol al 70 %. Para la mesa de trabajo puede usarse etanol al 70 %. La cubierta y la pantalla

t4ctil SOLO deben limpiarse con un pafio que no deje pelusa humedecido con agua.
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ADVERTENCIA

Gases t6xicos
No use lejia para limpiar o desinfectar el instrumento EZ2 o el material de
laboratorio utilizado. La lejia en contacto con las sales de los tampones

puede producir gases téxicos.

PRECAUCION

Daiios en el instrumento

No utilice pulverizadores que contengan alcohol o desinfectante para
limpiar las superficies del instrumento EZ2. Los pulverizadores deben
utilizarse dnicamente para limpiar elementos que se hayan retirado de la
mesa de trabajo y si estdn permitidos por las précticas de funcionamiento

del laboratorio local.

ADVERTENCIA

Riesgo de incendio
No deje que el liquido de limpieza ni los agentes de descontaminacién

entren en contacto con las piezas eléctricas del EZ2.

ADVERTENCIA

/N

Riesgo de descarga eléctrica

No abra ningdn panel del instrumento EZ2.

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

en este manual del usuario.

ADVERTENCIA

Riesgo de incendio o explosién

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol para limpiar el instrumento
EZ2, manipilelos con cuidado y conforme a las normativas perfinentes de
seguridad. En caso de derrame de liquido, limpielo y deje abierta la cubierta

del instrumento EZ2 para permitir que los vapores inflamables se dispersen.
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6.1.1 Desinfeccién del EZ2

Pueden usarse desinfectantes que contengan alcohol para desinfectar las superficies como la mesa
de trabajo. Un ejemplo de un desinfectante con etanol es Mikrozid® Liquid (Mikrozid® Liquid se
compone de 25 g de etanol y 35 g de propan-1-ol por 100 g) o las toallitas Mikrozid AF. Estdn
disponibles en Schilke & Mayr GmbH (n.° de cat. 109203 o 109160). Para los paises donde

Mikrozid® Liquid no esté disponible puede usarse etanol al 70 %.

Pueden usarse desinfectantes que contengan sales de amonio cuaternario para sumergir los
elementos de la mesa de trabajo. Un ejemplo de dichos desinfectantes son Lysetol® AF o Gigasept®
Instru AF (Gigasept Instru AF en Europa, n.° de cat. 107410, o DECON-QUAT® 100, Veltek
Associates, Inc., en los EE. UU., n.° de cat. DQ100-06-167-01). Estos desinfectantes contienen
14 g de diacetato de cocospropilen-diamina-guanidina, 35 g de fenoxipropanoles y 2,5 g de
cloruro de benzalconio por 100 g, con componentes anticorrosién, aromatizantes y surfactante no
i6nico al 15-30 %.

Nota: Si desea utilizar desinfectantes distintos de los recomendados, asegirese de que tienen la

misma composicion.
Importante: Siga siempre las instrucciones del fabricante a la hora de preparar los desinfectantes.

Nota: La cubierta SOLO debe limpiarse con un pafio que no deje pelusa humedecido con agua.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
No utilice pulverizadores que contengan alcohol o desinfectante para
A limpiar las superficies del instrumento EZ2. Los pulverizadores deben
utilizarse Onicamente para limpiar elementos que se hayan retirado de la

mesa de trabajo y si estdn permitidos por las précticas de funcionamiento

del laboratorio local.

6.1.2 Eliminacién de la contaminacién

El EZ2 podria contaminarse durante el funcionamiento. Utilice soluciones de descontaminacién

adecuadas para eliminar la contaminacién.

En caso de contaminacién con ARNasa, la RNaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion,
Inc., n.° de cat. AM9780) se puede utilizar para limpiar las superficies y sumergir los elementos
de la mesa de trabajo. La solucién RNaseZap también se puede utilizar para descontaminar
pulverizando los elementos de la mesa de trabajo, en caso de que se hayan extraido del

instrumento.
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En caso de

n.° de cat. A7089,0100) se puede utilizar para limpiar las superficies y sumergir los elementos de
la mesa de trabajo. DNA-ExitusPlus también se puede utilizar para descontaminar pulverizando
los elementos de la mesa de trabajo, en caso de que se hayan extraido del instrumento. La limpieza
con DNAExitusPlus puede dejar residuos en las superficies; por este motivo, tras limpiar los
elementos con DNA-ExitusPlus, es necesario volver a limpiarlos con un pafio humedecido con agua

varias veces o enjuagarlos con agua corriente hasta que se hayan eliminado los restos

completamente.

Nota: Siga siempre atentamente las instrucciones del fabricante a la hora de usar soluciones

descontaminantes.

contaminacién con dcidos nucleicos, DNA-ExitusPlus™  (AppliChem,

6.2  Mantenimiento después de la serie

Es necesario el mantenimiento después de la serie cada vez que se utilice el EZ2.

El EZ2 Gnicamente debe ser utilizado por personal cualificado que haya recibido una formacién

adecuada.

Unicamente deben realizar el servicio técnico del instrumento EZ2 técnicos de campo

especializados de QIAGEN.

ADVERTENCIA

Piezas méviles
Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA

Piezas méviles

Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento
del instrumento EZ2. En ningdn caso coloque las manos debajo del brazo
de pipeteo cuando esté en movimiento. No infente extraer ningdn material
de pldastico de la mesa de trabajo mientras el instrumento esté en

funcionamiento.
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ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales
PRECAUCION | El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales
o dafiar el instrumento.
ADVERTENCIA | Muestras que contienen agentes infecciosos

Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden contener agentes
infecciosos. Manipule dichas muestras con la mdxima precaucién y

conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

Algunos productos quimicos utilizados con el instrumento EZ2 pueden ser

peligrosos o volverse peligrosos al completar una purificacién.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.
La ventilacién de gases y la eliminacién de residuos deben realizarse de

acuerdo con todas las normativas y leyes nacionales, estatales y locales

en materia de salud y seguridad.

Los materiales utilizados en el EZ2, como la sangre, el suero o el plasma humanos, son potencialmente

infecciosos. Por tanto, el EZ2 deberia descontaminarse tras su uso (para obtener mds informacion,

consulte las secciones Desinfeccién del EZ2 y Eliminacién de la contaminacién; pégina 151).

Tras ejecutar un protocolo, realice el mantenimiento después de la serie tal y como se describe a

continuacién. Podrd ejecutar otro protocolo Unicamente después de haber completado el

mantenimiento después de la serie.

Nota: Antes de realizar el mantenimiento después de la serie, asegirese de que los eluidos se han

recuperado y almacenado de acuerdo con el manual de uso del kit correspondiente.

1. Retire todos los desechos de la preparacién de las muestras y eliminelos de acuerdo con las

normativas de seguridad locales.

2. Cierre la cubierta.

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx 05/2022

153



v
= e
::::: Setup Network
— QIAGEN
Protocol run completed After run maintenance
Run completed at: 12:24 Close the £22 hood.
Run duration: 20 mln 22 Sec Prepare the piercing unit Move down

Protocol run completed without errors.

1. Remove the elution tubes (ET) from row D.

2. Close and label the tubes appropriately.

3. Store eluates according to the EZ1® DSP Virus Kit Handbook.

4. Remove the tip and reagent racks from the instrument.

NOTE: RCV can only be removed from the rack after removal of the tube
from cartridge position 11.

5. Discard the sample preparation waste.

6. Perform the after run maintenance described on the right.

The “Finish” button needs to be pressed in order to create the run report
and to confirm eluate removal.
It is recommended to perform a UV run after the last run of the day.

1. Open the hood.

2. Wipe and clean the piercing unit using a lint-free towel
moistened with 70% Ethanol followed by distilled water
(according to the user manual).

Important:
The piercing unit is sharp!
Double-gloving is highly recommended.
3. If contamination (spills) is visible, clean the racks and
the worktable.

Mark after run maintenance is completed.

Figura 146. Pantalla Protocol run completed (Serie del protocolo finalizada).

Coléquese guantes; se recomienda dos pares ya que la unidad de perforacién estd afilada.
4. Para preparar la unidad de perforacién, pulse Move down (Mover abajo). El instrumento baja
la unidad de perforacién del cabezal de pipeteo.
5. Abra la cubierta.

6. Limpie bien la unidad de perforacién usando un pafio que no deje pelusa impregnado de

etanol al 70 %. Rodee la punta individual del perforador con el pafo, aplique una presién

firme y girela varias veces. Repita esta accién para todas las puntas del perforador.

Unidadde —

perforacion

Figura 147. Limpieza de la unidad de perforacion del EZ2.
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7. Limpie bien la unidad de perforacién con un pafio que no deje pelusa impregnado de agua
destilada. Rodee la punta individual del perforador con el pafio, aplique una presién firme y

girela varias veces. Repita esta accién para todas las puntas del perforador.
8. Cierre la cubierta.

9. Para registrar el procedimiento de limpieza en el informe de la serie, confirme que el

mantenimiento se ha completado activando la casilla de verificacién en la pantalla téctil.

10. En la pantalla tactil, pulse Finish (Finalizar). La unidad de perforacién volveréd a la posicién
inicial.
11. Abra la cubierta.

12. En caso de haber contaminacién visible en la mesa de trabajo, limpiela con etanol al 70 % y

aclérela después con agua destilada.
6.3  Mantenimiento diario

Es necesario el mantenimiento diario tras la Gltima serie del dia.

ADVERTENCIA | Piezas méviles

Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del EZ2 mientras esté

en funcionamiento, se debe utilizar el instrumento con la cubierta cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA | Piezas méviles

Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento

del instrumento EZ2. En ningdn caso coloque las manos debajo del brazo
de pipeteo cuando esté en movimiento. No intente extraer ningdn material

de pldastico de la mesa de trabajo mientras el instrumento esté en

funcionamiento.
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ADVERTENCIA/

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

PRECAUCION | El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales
o dafar el instrumento.
ADVERTENCIA | Muestras que contienen agentes infecciosos

Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden contener agentes
infecciosos. Manipule dichas muestras con la mdxima precaucién y

conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

Algunos productos quimicos utilizados con el instrumento EZ2 pueden ser

peligrosos o volverse peligrosos al completar una purificacién.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.
La ventilacién de gases y la eliminacién de residuos deben realizarse de

acuerdo con todas las normativas y leyes nacionales, estatales y locales

en materia de salud y seguridad.

1. En la pantalla téctil, pulse Maintenance (Mantenimiento).

2. Pulse Daily (Diario). En la pantalla se muestra la fecha del Gltimo procedimiento completado.
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31 MainWindow - X

= e il =

020000 Setup Configuration Data Network Logout
QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameraLED

Daily maintenance Procedure
Last executed: 1/5/2022 8:26 @ Use appropriate cleaning agents suitable for the
particular elements.
Next due: not needed
Remove and clean the racks and the bottom tray. Clean the worktable
The daily maintenance has to be performed after the last run of the and the piercing unit. Refer to the user manual for details.
day.

Prepare piercer for cleaning
Move down Move up
Prepare for tray removal

Move to front Move to back

Admin Admin

Figura 148. Pantalla Daily maintenance (Mantenimiento diario).

3.
4.

0 © N o

Coléquese los guantes.

Limpie la unidad de perforacién (si todavia no se ha hecho durante el mantenimiento después

de la serie).

o Para preparar la unidad de perforacién para su limpieza, pulse Move down (Mover
abaijo).

o Abra la cubierta.

o Limpie la unidad de perforacién tal y como se recomienda en Mantenimiento después de
la serie (consulte la pagina 152).

Limpie la mesa de trabajo con etanol al 70 % y, después, con agua destilada (si todavia no

se ha hecho durante el mantenimiento después de la serie).

Cierre la cubierta.

Para devolver la unidad de perforacién a la posicién inicial, pulse Move up (Mover arriba).
Para permitir la extraccién de la bandeja, pulse Move to back (Mover hacia atrés).

Limpie la bandeja con etanol al 70 % y aclare después con agua destilada.

Nota: Tras la extraccién de la bandeja para su limpieza, asegirese de que vuelve a

instalarse correctamente.
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Figura 149-A. Bandeja derecha instalada.

Figura 149-B. Instalacién de la bandeja izquierda.
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Figura 149-C. Instalacién correcta de las bandejas.

10. Limpie las gradillas de puntas y cartuchos con etanol al 70 % y aclare después con agua
destilada.

11. Limpie la superficie del instrumento con un pafio que no deje pelusas impregnado de etanol

al 70 %.

Nota: La cubierta y la pantalla tactil SOLO deben limpiarse con un pafio que no deje pelusa

humedecido con agua.

6.4  Mantenimiento semanal

ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
PRECAUCION | El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales

o dafiar el instrumento.
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ADVERTENCIA | Muestras que contienen agentes infecciosos

Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden contener agentes

infecciosos. Manipule dichas muestras con la mdxima precaucién y

conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

Algunos productos quimicos utilizados con el instrumento EZ2 pueden ser

peligrosos o volverse peligrosos al completar una purificacién.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.
La ventilacién de gases y la eliminacién de residuos deben realizarse de

acuerdo con todas las normativas y leyes nacionales, estatales y locales

en materia de salud y seguridad.

Importante: Antes de iniciar el procedimiento de mantenimiento semanal, complete la

Mantenimiento diario.

Para garantizar el buen contacto de los adaptadores de puntas y las puntas con filtro, asi como
para prevenir goteos durante el pipeteo, aplique una pequefia cantidad de lubricante en las juntas

téricas de los adaptadores de puntas cada semana.

1. En la pantalla téctil, pulse Maintenance (Mantenimiento).

2. Pulse Weekly maintenance (Mantenimiento semanal). En la pantalla se muestra fecha del

dltimo procedimiento y la fecha del préximo vencimiento del mantenimiento semanal.
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::::: Setup  EINCHEREEY Configuration Data Network Logout
— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameralED

Weekly maintenance
Last executed: never
Next due: not needed

Perform the daily maintenance procedure before you
perform the weekly maintenance procedure.

Grease O-rings according to the instructions in the user manual (Weekly
maintenance).

Note: Excess or insufficient grease can affect the performance of the
instrument.

Done

22 8:1¢ Admin Admin

Figura 150. Pantalla Weekly maintenance (Mantenimiento semanal).

Coléquese los guantes.

4. Limpie las juntas téricas con un pafio que no deje pelusas para eliminar cualquier lubricante

que se haya aplicado.

5. Con un guante nuevo, aplique una pequefia cantidad de lubricante de silicona en la
superficie de las juntas téricas (tal y como se muestra en la Figura 150) usando simplemente
la yema del dedo humedecida con lubricante. Debe tener cuidado de no aplicar lubricante o

cubrir la abertura del nicleo de la pipeta.

6. Aplique una pequefia cantidad de lubricante de silicona (consulte Apéndice B: Accesorios del
EZ2 Connect MDx, Informacién para pedidos, pdgina 179) en la pared interior del extremo

grande de una punta con filiro nueva utilizando el extremo fino de una segunda punta nueva.
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Figura 151. Preparacion de las puntas con filtro para la aplicacién de lubricante.

7. Coloque la punta con filtro preparada anteriormente con lubricante aplicado en la pared
inferior del extremo ancho del cabezal de pipeteo y dele vueltas a la punta con filiro para

distribuir el lubricante de silicona de forma uniforme.

8. Asegirese de que las juntas téricas solo se humedezcan con lubricante y de que no hayan
grumos de grasa visibles. Pueden eliminarse con un pafio que no deje pelusa y volver a

aplicar silicona.

9. Asegurese de que no haya grasa en otros lugares que no sean las juntas téricas,

especialmente en la barra de la parte superior y en la apertura de las pipetas.

Nota: Las puntas con filiro deben encajar hasta quedar al ras de la barra metdlica superior si
las juntas téricas estdn bien engrasadas. No debe haber ningin hueco (cuando se coloca
una punta manualmente). No deben quedar huecos. El hecho de que el lubricante sea

deficiente o excesivo puede influir en el funcionamiento del EZ2.

Nota: Debe comprobarse la abertura en el nicleo de la pipeta después de aplicar el

lubricante para asegurarse de que no queden restos en esta.
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Junta
térica
Hueco

Figura 152. Colocacién de una punta con filtro en el cabezal de pipeteo.
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6.5 Descontaminacién por radiacién ultravioleta

ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales
PRECAUCION | El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales
o dafar el instrumento.
ADVERTENCIA | Muestras que contienen agentes infecciosos

Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden contener agentes
infecciosos. Manipule dichas muestras con la mdaxima precaucién y

conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

Algunos productos quimicos utilizados con el instrumento EZ2 pueden ser

peligrosos o volverse peligrosos al completar una purificacién.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.
La ventilacién de gases y la eliminacién de residuos deben realizarse de

acuerdo con todas las normativas y leyes nacionales, estatales y locales

en materia de salud y seguridad.

ADVERTENCIA

Radiacién ultravioleta
No mire directamente a la luz ultravioleta. No exponga su piel a la luz

ultravioleta.

Importante: Antes de iniciar la descontaminacién por radiacién ultravioleta, realice el

Mantenimiento después de la serie (consulte la pdgina 152).

1. Cierre la cubierta.

2. En la pantalla téctil, pulse Maintenance (Mantenimiento).

3. Pulse UV Run (Serie UV). En la pantalla se muestra la fecha del dltimo procedimiento.
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020000 Setup Configuration Data Network Logout
QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameraLED

Manual UV run

Last executed: never

Cycles: 1 +
One cycle duration: 34 min 3 sec

Total duration: 34 min 3 sec

Make sure that worktable is empty before starting the procedure.

Admin Admin
Figura 153. Pantalla Manual UV Run (Serie UV manual).

4. Seleccione el nimero de ciclos de descontaminacién. El tiempo de descontaminacién

necesario depende del material bioldgico procesado en el instrumento.
5. Para comenzar con el procedimiento, pulse Start (Iniciar).
6. Si es necesario anular el ciclo de UV antes de su finalizacién, pulse el botén Abort (Anular).

Importante: El ciclo de UV no se detendrd inmediatamente al seleccionar Abort (Anular); el

sistema necesita completar el paso del ciclo actual, que puede tardar entre 1y 2 minutos.
7. Se muestra un mensaje (consulte la figura a continuacién) tras la ejecucién de la serie UV.
Pulse Finish (Finalizar) para completar la serie UV.

1T rond

00000 laintenance Network
— QIAGEN

UV run

UV run finished

Cycle 1 of 1

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 154. Pantalla UV run finished (Serie UV finalizada).

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx  05/2022

165



6.6 Calibracién de la cdmara

El EZ2 Connect MDx proporciona una camara interna que permite un examen del inventario antes

de la ejecucién de la serie.

Nota: La calibracién de la cdmara debe realizarse como parte del proceso de instalacién, después

de mover el instrumento, asi como en caso de problemas con la comprobacién de la carga.

1. En la pantalla tactil, pulse Maintenance (Mantenimiento).

2. Pulse Camera LED (Cémara LED).

[ 55

Vel Configuration Data Network. Logout

=

Setup

Overview Daily Weekly UVrun Camera LED

Camera exposure calibration
Follow the steps below before starting to calibrate the camera exposure:

1. Insert empty tip racks (cat. no. 9027009) with or without the cartridge racks on both sides of the instrument.
2. Press the Start button to start the calibration process.

2/1/2022 11:41 Mode: IVD & Admin Admin

Figura 155. Pantalla de Camera exposure calibration (Calibracién de la exposicion de la cémara).

3. Siga las instrucciones que aparecen en la panfalla.
4. Cierre la cubierta.

5. Para comenzar con el procedimiento, pulse Start (Iniciar).
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6.7 Mantenimiento

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

péngase en contacto con el servicio técnico local de QIAGEN o con su proveedor local.

Nota: Antes de poder realizar el servicio técnico del instrumento EZ2 Connect MDx, primero debe

descontaminarlo. Consulte las secciones Desinfeccién del EZ2 y Eliminacién de la contaminacién

(pdginas 151 y 151, respectivamente).

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
El uso incorrecto del instrumento EZ2 puede provocar lesiones personales
o dafiar el instrumento. El EZ2 Gnicamente debe ser utilizado por personal

cualificado que haya recibido una formacién adecuada.

Unicamente deben realizar el servicio técnico del EZ2 técnicos de campo
especializados de QIAGEN.
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7 Resolucién de problemas

Esta seccién contiene informacién acerca de qué hacer si se produce un error durante el uso del

instrumento EZ2.
7.1 Contacto con el servicio técnico de QIAGEN

Siempre que se produzca un error en un instrumento EZ2, asegirese de tener a mano la siguiente

informacién:

Nota: Gran parte de la informacién que se menciona a continuacién puede encontrarse en el

informe de la serie.

e Nombre y versién del protocolo
® Version del software

® Nomero de serie del instrumento, que puede encontrarse en la placa de identificacién en la

parte posterior del instrumento o en cada informe de la serie
® Material de entrada de muestras y tratamiento previo de muestras
® Descripcién detallada de la situacién de error

e Paquete de soporte

Esta informacién le ayudard a usted y al servicio técnico de QIAGEN a abordar el problema de

la manera més eficiente.

Nota: La informacién sobre las versiones mds recientes del software y del protocolo se puede
encontrar en www.qiagen.com. En algunos casos, puede que se disponga de actualizaciones para

abordar problemas especificos.
7.1.1  Creacién de un paquete de soporte

El EZ2 puede crear un paquete de soporte que contenga informacién sobre el dispositivo y el
estado de este. Esta informacién ayudard al servicio técnico de QIAGEN con la resolucién de

problemas.

1. Apague el EZ2 y conecte una unidad flash USB.
2. Restablezca la alimentacién e inicie sesién.

3. Pulse Data (Datos) en la barra de herramientas.
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QIAGEN

Figura 156. Botén Data (Datos) de la barra de herramientas.

4. Pulse Create and download (Crear y descargar) en la seccién Support Package (Paquete de

soporte).
v
» T ot =
00000 Setup Maintenance Configuration Network Logout
— QIAGEN

Run reports available: 3
Support Package Create and download

@ Allrunreports

Recent reports o
Audit trail Download

Download Download and delete

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 157. Pestaiia Data (Datos).

5. Se guardard el paquete de soporte en la unidad flash USB. Se muestra la pantalla de

descarga realizada correctamente. Pulse OK (Aceptar) para cerrar.

Nota: El paquete de soporte contiene informacién sobre las Gltimas series realizadas y, por lo

tanto, puede contener informacién confidencial.
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[,T_] Download status

Dowrikoaded successiully.

Figura 158. Estado de descarga realizada correctamente.

6. Si no se puede crear el paquete de soporte, aparecerd la siguiente pantalla para intentar

crearlo de nuevo.

LI] Support package status

Cannot create support package. Please try again.

Figura 159. Estado de fallo en la creacién del paquete de soporte.

Nota: El paquete de soporte contiene informacién sobre las dltimas series realizadas y, por lo

tanto, puede contener informacién confidencial.
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7.2

Funcionamiento

Comentarios y sugerencias

Fallo en la comprobacién
de la carga

Error de bloqueo de la
cubierta

Error en el fusible del
calentador

Las puntas de pipefa se
pegan en la pipeta

La punta de pipeta se ha
qp|qstado

Pipeteado impreciso

Fugas en las puntas de las
pipetas

Puntas de pipeta no
recogidas por la pipeta
automdtica

Contaminacién cruzada

Fallo en la actualizacién
del software/protocolo

Dispositivo USB no
detectado

Problema de conexién
Sin conexién W-LAN
Congelacién durante la
serie

Superficie dafiada

La pantalla no se enciende

Poco espacio en disco

Realice la calibracién de la exposicién de la camara de acuerdo con la seccién 4.3.6.
Ambas gradillas deben estar cargadas, incluso si solo se utiliza una. Las gradillas deben
ser del mismo tipo.

Compruebe que no haya contaminacién (p. ej., gotas) en el material de laboratorio.
Nota: Evite los cambios fuertes de luz ambiental y la luz solar directa.

Vuelva a realizar una comprobacién de la carga.

Compruebe que la cubierta esté bien cerrada. Confirmelo presionando la cubierta hacia
abajo con una ligera fuerza.

Reinicie el dispositivo.

Utilice un pafio de laboratorio para limpiar las juntas téricas y asegirese de que se haya
realizado el mantenimiento semanal correctamente.

Puede que la punta de la pipeta se quede pegada la pipeta. Consulte «Las puntas de
pipeta se pegan en la pipeta».

En caso de pipeteado impreciso durante varias series (volumen de elucién): asegirese de
que se haya realizado el mantenimiento semanal. Compruebe que las puntas estén bien
colocadas en el adaptador de la pipeta.

Asegurese de que se haya realizado el mantenimiento semanal. Compruebe que las
puntas estén bien colocadas en el adaptador de la pipeta.

Asegurese de que la gradilla de puntas no estd dafiada y estd correctamente colocada en
la mesa de trabaijo.

Asegurese de que se haya realizado el mantenimiento. Limpie la unidad de perforacién y
la mesa de trabajo con etanol al 70 %. Inicie la descontaminacién por radiacién
ultravioleta. Aseguirese de que las muestras y la gradilla de cartuchos se han manipulado
correctamente.

Reinicie el dispositivo e intente de nuevo iniciar la actualizacién. Asegirese de utilizar la
unidad flash USB de QIAGEN. La unidad flash USB deberd permanecer conectada

durante todo el procedimiento de actualizacién.

Reinicie el dispositivo. Guarde los archivos en el dispositivo USB de nuevo. Intente utilizar
un puerto USB distinto. Compruebe el dispositivo USB en un PC para asegurarse de que
funciona correctamente. Si el error persiste, péngase en contacto con el servicio tcnico
de QIAGEN.

Compruebe que el cable Ethernet esté bien conectado. Compruebe los ajustes de LAN
(seccién 5.3.8).

Compruebe los ajustes de Wi-Fi (seccién 5.3.8). El adaptador W-LAN debe estar
conectado antes de iniciar el dispositivo. Reinicie el dispositivo.

Reinicie el dispositivo. Realice un mantenimiento después de la serie e inicie una nueva
serie del protocolo.

Asegurese de que solo se han utilizado los agentes limpiadores que se mencionan en la
seccién 6.1.

No pulse la pantalla con fuerza excesiva ni utilice productos quimicos corrosivos para
limpiar la superficie de la pantalla. Péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para solicitar la reparacién.

Descargue y elimine informes de serie antiguos.
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8 Glosario

Término

Definicién

Lector de cédigos de
barras

Gradilla de cartuchos

Panel de conexiones

Tubo de elucién

Cédigo de error
Kits EZ2

Punta con filtro

Sistema de calentamiento

Cubierta
Junta térica

Cabezal de pipeteo

Protocolo

Cartucho de reactivos

Archivo del informe

Tubo de muestra

Adaptador de punta

Soporte para puntas
Gradilla de puntas

Bandeja

Lémpara LED ultravioleta

Mesa de trabajo

Dispositivo de mano que permite escanear los cédigos de barras y convertirlos en datos
que se transmiten al instrumento EZ2.

Gradilla metdlica que aloja cartuchos de reactivos en la mesa de trabaijo.

Panel situado en la parte posterior del EZ2. Contiene el interruptor, el enchufe del cable
de alimentacién y la caja de fusibles.

Tubo de polipropileno con tapa de rosca de 1,5 ml para la obtencién de dcidos nucleicos
purificados. Los tubos de elucién recomendados son de tapa de rosca, estdn hechos de
polipropileno, son de la marca Sarstedt (n.° de cat. 72.692) y se suministran con los kits
EZ2.

Un ndmero que representa un error del EZ2.

Kits suministrados por QIAGEN que contienen reactivos, cartuchos de reactivos y material
de pldstico para su uso con los instrumentos EZ2.

Material de laboratorio que un adaptador de punta recoge durante el funcionamiento del
EZ2. Se aspira liquido a la punta con filtro y se dispensa desde esta. Una punta con filtro
también es donde se produce la separacién de particulas magnéticas. Un filtro en la parte
superior de la punta evita la contaminacién entre la punta y el adaptador de la punta.

Componente del EZ2 que aloja las posiciones de calentamiento de los cartuchos de
reactivo y las muestras de calor.

Puerta principal situada en la parte frontal del EZ2. Al abrirla, proporciona un acceso
completo a la mesa de trabaijo.

Junta que se adapta a la parte inferior de un adaptador de punta. Se necesita para que
el contacto entre el adaptador de punta y una punta con filiro sea correcto.

Componente del EZ2 que aspira y dispensa liquido y perfora cartuchos a través de la
unidad de perforacién. El cabezal de pipeteo se mueve en sentido ascendente y
descendente por encima de la mesa de trabajo y contiene 24 bombas de jeringa, cada
una de las cuales estd conectada a un adaptador de punta.

Conijunto de instrucciones para el EZ2 que permite al instrumento realizar un
procedimiento de purificacién automatizado de dcidos nucleicos.

Articulo de material de laboratorio que contiene 10 pocillos y 2 posiciones de
calentamiento. Una posicién de calentamiento es un pocillo, la ofra es una ranura con
capacidad para un tubo. Cartucho de reactivo precargado con reactivos e incluido en los
kits EZ2.

Archivo que genera el EZ2 que contiene pardmetros del sistema y de la serie.

Tubo de polipropileno de 2 ml con tapa de rosca para alojar una muestra que contiene
4cidos nucleicos que se desea purificar. Los tubos de muestras son de 2 ml, de tapa de
rosca, estan fabricados en polipropileno, son de la marca Sarstedt (n.° de cat. 72.693) y
se suministran en los kits EZ2.

Una de las 24 sondas mefdlicas instaladas en el cabezal de pipeteo. Durante el
funcionamiento del EZ2, los adaptadores de puntas recogen puntas con filiro de la mesa
de trabaijo.

Tubo de polipropileno que aloja una sola punta con filtro. Los soportes para puntas se
cargan en la gradilla de puntas.

Gradilla metélica que aloja soportes de puntas que contienen puntas con filtro en la mesa
de trabaijo. La gradilla de puntas también aloja tubos de muestra y tubos de elucién.
Bandeja metdlica ubicada debajo de la mesa de trabajo. Recoge cualquier gota de
liquido que pueda derramarse.

Fuente de luz ultravioleta para la descontaminacién.

La superficie del EZ2 que contiene gradillas. La mesa de trabajo es donde se cargan las
muestras, los cartuchos de reactivos y los utensilios desechables de laboratorio. La mesa
de trabajo se mueve hacia atrds y hacia delante para colocar las muestras y los reactivos
bajo el cabezal de pipeteo.
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Q  Especificaciones técnicas

QIAGEN se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones en cualquier momento.

9.1 Condiciones de funcionamiento

Potencia

Fusible

Categoria de sobretensién
Temperatura del aire
Humedad relativa

Altitud

Ubicacién de funcionamiento
Nivel de contaminacién

Clase de entorno

Promedio del nivel de ruido
(alrededor de 8 horas)

Cédigo IP (IEC 60529)

100-240 V CA, 50/60 Hz, 1000 VA

Las fluctuaciones de la tensién de red no deben superar el
10 % de las tensiones de alimentacién nominales.

Entrada de CA: TAA H 250 V

Bloque calefactor (fusible de temperatura): 10 A250V 117 C

Il

18-30 °C

1075 % HR

Hasta 2000 m

Para uso exclusivo en interiores
2

3K21 (IEC 60721-3-3)

3M11 (IEC 60721-3-3)

Méx. 70 dBA

P20

9.2  Condiciones de transporte

Temperatura del aire

Humedad relativa

Clase de entorno

-25-60 °C en el embalaje del fabricante

Nota: Si el instrumento EZ2 se transporta a temperaturas
inferiores a O °C, se recomienda esperar 24 horas antes
de encender el instrumento para que pueda alcanzar las
condiciones de temperatura del entorno de instalacién.

585 % HR
2K11 (IEC 60721-3-2)
2M4 (IEC 60721-3-2)

9.3 Condiciones de almacenamiento

Temperatura del aire
Humedad relativa

Clase de entorno

5-40 °C en el embalaje del fabricante
5-85 % HR

2K11 (IEC 60721-3-2)

2M4 (IEC 60721-3-2)
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9.4  Datos mecdnicos y caracteristicas del hardware

Dimensiones

Peso

Caracteristicas del instrumento

Seguimiento de los datos

Cabezal de pipeteo

Sistema de calentamiento

Anchura: 720 mm
Altura: 575 mm
Profundidad: 560 mm
70 kg

Aislamiento automdtico de dcidos nucleicos utilizando
particulas magnéticas

Instrumento de mesa
Protocolos guardados en el instrumento
Procesa hasta 24 muestras en una sola serie

Aspira y dispensa hasta 24 muestras o reactivos de forma
simultdnea utilizando un cabezal de pipeteo de
24 canales

Separa particulas magnéticas utilizando tecnologia
patentada

Controlado por medio de una pantalla téctil

Control de la temperatura por medio de un sistema de
calentamiento

El lector de cédigos de barras y el teclado en pantalla
permiten realizar el seguimiento de los datos de muestras
y consumibles. Los pardmetros del sistema y de la serie se
almacenan en un archivo de informe.

Contiene 24 bombas de jeringa de alta precisién; cada
una de ellas contiene un adaptador de punta que se une a
puntas con filtro.

Las bombas de jeringa estén llenas de aire.

Los liquidos con sales, alcohol, disolventes y/o particulas
magnéticas pueden aspirarse y dispensarse.

Pueden aspirarse burbujas de aire para prevenir que el
liquido aspirado gotee.

Las puntas con filtro se recogen de la gradilla de puntas y
se vuelven a expulsar en ella.

El cabezal de pipeteo se mueve en la direccién Z (arriba
y abajo) por encima de la mesa de trabajo.

Aloja las posiciones de calentamiento de los cartuchos de
reactivo y su infervalo de temperatura oscila entre
temperatura ambiente y 95 °C.

La precisién del bloque calefactor a 60 °C es de +2 °C.
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Puntas con filtro

Material de laboratorio

Lampara LED ultravioleta
Capacidad

Pantalla

Cdmara

Red

Se unen a adaptadores de punta del cabezal de pipeteo
para permitir la aspiracién y la dispensacién de liquidos.
Capacidad de 50-1000 pl. Capacidad de 50-1000 pl.
El EZ2 aloja hasta 48 soportes de puntas en 2 filas, cada
uno contiene una punta con filtro en la gradilla de puntas
sobre la mesa de trabajo.

Los reactivos se cargan en la mesa de trabajo en
cartuchos de reactivo. QIAGEN suministra estos cartuchos
precargados.

Pueden colocarse hasta 24 cartuchos de reactivos en la
gradilla de cartuchos.

Las muestras se cargan en la mesa de trabajo en tubos de
muestra de 2 ml.

Los pasos que requieren calentamiento se realizan en el
sistema de calentamiento, que aloja las posiciones de
calentamiento de los cartuchos de reactivo.

Los &cidos nucleicos purificados se obtienen en tubos de
elucién de 1,5 ml.

Longitud de onda del LED ultravioleta: 275-285 nm
Un méximo de 24 muestras por ciclo

Pantalla a color de 10,1 pulgadas. Pantalla con
resolucién de 1280 x 800 pixeles.

Cé&mara monocromdtica. La interfaz USB proporciona
alimentacién y comunicacién.

Resolucién del sensor de 0,34 MP.
Anchura: 24 mm

Altura: 34 mm

Profundidad: 39 mm

Wi-Fi: Disefiado para su uso con el adaptador Wi-Fi
proporcionado por QIAGEN. El adaptador Wi-Fi soporta
los estandares en redes Wi-Fi 802.11b, 802.11g, y
802.11n y la codificacién WEP, WPA-PSK, y WPA2-PSK.

Admite LAN

Si se utiliza una funcionalidad de red: el administrador
debe garantizar que el instrumento no sea visible al
exterior de la red
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Apéndice A
Declaracién de conformidad
Nombre y direccién del fabricante legal
QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1

40724 Hilden

Alemania

Puede solicitar una declaracién de conformidad actualizada al servicio técnico de QIAGEN.
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Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

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

electrénicos por parte de los usuarios.

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

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

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

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

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

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

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

de los residuos electrénicos o proporcionarle un presupuesto individualizado.

Manual del usuario de EZ2 Connect MDx 05/2022

177



Advertencia de la proposicién 65 de California

Este producto contiene sustancias quimicas conocidas por el Estado de California como causantes

de cdncer, defectos congénitos u otros dafios en la funcién reproductora.
Clausula de responsabilidad

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

dichas reparaciones o modificaciones.

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

El EZ2 cuenta con un puerto Ethernet y un dispositivo USB de Wi-Fi. El comprador del instrumento
EZ2 Connect MDx es el Unico responsable de evitar cualquier virus, gusano, troyano, malware,
pirateo informdtico o cualquier ofro tipo de infraccién de ciberseguridad. QIAGEN no asume
ninguna responsabilidad por virus, gusanos, troyanos, malware, pirateo informético o cualquier

ofro tipo de infraccién de ciberseguridad.

El EZ2 no es del todo compatible con la norma UL-2900-1, ya que no proporciona un tiempo de

espera de inactividad (configurable).
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Apéndice B: Accesorios del EZ2 Connect MDx

Informacién para pedidos

Producto Contenidos N.° de cat.

EZ2 Connect MDx Garantia del instrumento y de 1 afio para 9003230
piezas y mano de obra

Accesorios

EZ2 Connect Tip Rack Gradilla de puntas para EZ2 Connect, para 9027009
su uso con tubos de tapa de rosca

EZ2 Connect Tip Rack - Flip Cap ~ Gradilla de puntas para EZ2 Connect, para 9027010

Tube su uso con tubos de tapa giratoria

EZ2 Connect Cartridge Rack Gradilla de cartuchos para EZ2 Connect, 9027012
para su uso con cartuchos de kit
precargados

USB Flash Drive 9027254

Barcode Reader 9027101

Silicone Grease 9027102

Para obtener informacién actualizada sobre licencias y exenciones de responsabilidad especificas
del producto, consulte el manual del usuario o el manual de uso del kit de QIAGEN
correspondiente. Los manuales del usuario y los manuales de uso de los kits de QIAGEN estén
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

Fecha Cambios

04/2022 Versién inicial del Manual del usuario del instrumento EZ2 Connect MDx
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Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ2°, (QIAGEN Group); Gigasept®, Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke & Mayr GmbH). Los nombres registrados, las marcas
comerciales, efc., utilizados en este documento, incluso cuando no aparecen marcados como tales, estén protegidos por la legislacién.

HB-2907-001 05/2022 © 2022 QIAGEN. Todos los derechos reservados.
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