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Uso previsto

El EZ1 DSP Virus Kit utiliza particulas magnéticas para purificar y aislar automdticamente

dcidos nucleicos viricos y ADN bacteriano a partir de muestras biolégicas.

EI EZ1 DSP Virus Kit se ha disefiado para diagnéstico in vitro.

Usuario previsto

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

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

La tecnologia de particulas magnéticas combina la velocidad y la eficiencia de la purificacién de
dcidos nucleicos basada en la silice con la cémoda manipulacién de las particulas magnéticas. El
procedimiento de purificacién esté disefiado para garantizar una manipulacién segura y
reproducible de muestras potencialmente infecciosas. El procedimiento de purificacién consta de
4 pasos: lisis, unién, lavado y eluido (véanse las secciones que siguen y el diagrama de flujo de
la pagina 7). Para las muestras de heces, es necesario realizar un prefratamiento. Remitase al

protocolo de pretratamiento para cada tipo de muestra.
Lisis con proteinasa K

La proteolisis de las muestras se realiza en condiciones altamente desnaturalizantes a
temperaturas elevadas. La lisis se lleva a cabo en presencia de proteinasa K y tampén de
lisis, que, juntos, aseguran la digestién de las proteinas de la cubierta viral y la inactivacién

de las nucleasas.
Unién a las particulas magnéticas

A las muestras lisadas se afiade tampén de unién para propiciar las condiciones de unién.
Los lisados se mezclan exhaustivamente con las particulas magnéticas para permitir la maxima
adsorcién de los écidos nucleicos viricos y el ADN bacteriano ala superficie de silice. Las
sales y el pH garantizan que las proteinas y otros contaminantes que pueden inhibir la PCR y

ofras reacciones enzimdticas posteriores no se unan a las particulas magnéticas.
Lavado de los dcidos nucleicos unidos
Mientras que los écidos nucleicos viricos y el ADN bacteriano se quedan unidos a las

particulas magnéticas, los contaminantes se eliminan eficazmente durante la secuencia de

3 pasos de lavado, seguida por un paso de aclarado y ofro de secado al aire.
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Elucién de dcidos nucleicos puros

Los dcidos nucleicos viricos y el ADN bacteriano se eluden en tampén de elucién (AVE) en un
solo paso. los dcidos nucleicos purificados se pueden utilizar inmediatamente en las

aplicaciones posteriores del flujo o se pueden almacenar para usar més adelante.
Resumen y explicacién

El EZ1 DSP Virus Kit ofrece un procedimiento automatizado para la purificacién simulténea
de dcidos nucleicos viricos y ADN bacteriano de los siguientes tipos de muestras usando los
instrumentos EZ1 o EZ2 Connect MDx:

Suero y plasma
Liquido cefalorraquideo (LCR)

Heces

Hisopos nasofaringeos recogidos en UTM

El kit puede utilizarse para purificar dcidos nucleicos de una extensa gama de virus ADN y
ARN, asi como ADN bacteriano. Sin embargo, no se garantiza el rendimiento del kit para
todos las especies patégenas en cualquier material de muestra, por lo que debe ser validado
por el usuario. La tecnologia de particulas magnéticas permite purificar dcidos nucleicos de
alta calidad que carecen de proteinas, nucleasas y otras impurezas. Los dcidos nucleicos
purificados estdn listos para su uso en deteccién altamente sensible en ensayos anterégrados,
como la amplificacién. Los instrumentos EZ1 (EZ1 Advanced, BioRobot EZ1 DSP y
EZ1 Advanced XL) y EZ2 Connect MDx realizan todos los pasos en una sola serie, desde la
preparacién de las muestras: hasta 6 muestras, con el EZ1 Advanced o el BioRobot EZ1 DSP
(ambos han dejado de producirse), hasta 14 muestras con el EZ1 Advanced XL, o hasta 24

muestras con el EZ2 Connect MDx.
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Procedimiento EZ1 DSP Virus

Suero, plasta, LCR, heces e hisopos nasofaringeos recogidos en UTM

Lisis con proteinasa K y
tampén de lisis

Se anaden particulas magnéticas y
tampén de unién a los lisados

Los dcidos nucleicos: se unen a
las particulas magnéticas

Separacién magnética

separados por
aclarado y secado al

l Tres pasos de lavado

Imén Separacién magnética

Elucién con tampén de elucién
(AVE)

Acidos nucleicos viricos y/o ADN bacteriano
purificados de alta calidad
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Materiales suministrados

Contenido del kit

EZ1 DSP Virus Kit (48)
N.° de referencia 62724
Nomero de preparaciones 48
RCV Reagent Cartridge, Virus (Cartucho de reac | cart [ virus | 48

reactivos, Virus) 350 pL*?

DTH Disposable Tip Holders 50

(Soportes para puntas desechables)

DFT Disposable Filter Tips FILT | TIP 50

(Puntas con filtro desechables)

[ Dise |
ST Sample Tubes (2 ml) (Tubos de muestras [ samp | TUBE | 2 x 50

[2 ml]), sin base de apoyo

ET Elution Tubes (1.5 mL) (Tubos de elucién 2 x 50
[1,5ml])

CARRIER  Carrier RNA (ARN transportador) 310 pg

AVE Elution Buffer (Tampén de elucion)? 3x2ml
Q-Card? 1

Instrucciones de uso

5

*

Contiene una sal de guanidina. No es compatible con desinfectantes que contengan lejia. Consulte la pagina 12
para conocer las Informacién de seguridad.

—

Contiene azida sédica como conservante.

-+

La informacién contenida en el cédigo de barras de la Q-Card es necesaria para trazar los datos de los reactivos
en los instrumentos EZ1Advanced, EZ1 Advanced XLy EZ2 Connect MDx.
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Componentes del kit

A continuacién se explican los componentes principales de este kit, que contiene ingredientes

activos.

Tabla 1. Reactivos suministrados que contienen ingredientes activos

Reactivo Componentes Concentracién (p/p) [%]

RCV (Cartucho de reactivos para  Etanol >70a<90

virus) Isopropanol >70a<90
Tiocianato de guanidinio >30a<50
Clorhidrato de guanidina >30a<50
Proteinasa K >1a<10
Cloruro de litio >1a<10
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Materiales necesarios pero no suministrados

Siempre que trabaje con productos quimicos utilice una bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccién adecuados. Si desea obtener mds informacién, consulte
las hojas de datos sobre seguridad (Safety Data Sheets, SDS) correspondientes que el

proveedor del producto pone a su disposiciédn.

Todos los protocolos

Pipetas* y puntas de pipeta sin RNasa estériles
Tubos de reaccién (solo para ciertos tipos de muestra)
Pafio de papel suave

Agua

Etanol al 70 % (para limpiar)

Opcional: Agitador vorticial* (si hay que mezclar las muestras)

Opcional: microcentrifuga® (si hay que separar las particulas magnéticas de los eluidos)
Para el pretratamiento de las heces

® Buffer ASL (n.° de catdlogo 19082)
® Agitador vorticial

® Agitador térmico* o bafio de agua a 70 °C*
Para el aislamiento de ADN gendmico a partir de bacterias grampositivas

® |isozima, Tris-HCI, EDTA, Triton X-100
® Agitador térmico* o bafio de agua a 37°C*

® Centrifuga (capaz de girar a 5000 x g)

* AsegUrese de que los instrumentos se han revisado, sometido a mantenimiento y calibrado periédicamente conforme
a las recomendaciones del fabricante.
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Para usuarios del BioRobot EZ1

® |nstrumento BioRobot EZ1 DSP* (ya no se fabrica)
® EZ1 DSP Virus Card (n.° de cat. 9017707)

Para usuarios de EZ1 Advanced

® |nstrumento EZ1 Advanced* (ya no se fabrica)

® EZ71 Advanced DSP Virus Card ( n.° de cat. 9018306)
Para usuarios de EZ1 Advanced XL

® |nstrumento EZ1 Advanced XL*( n.° de cat. 2001492)
® EZ1 Advanced XL DSP Virus Card ( n.° de cat. 9018703)

Para usuarios de EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL

® Para el registro de las muestras, es necesario disponer de uno de los siguientes:
o PC (con monitor) con EZ1 Advanced Communicator Software (software suministrado
con los instrumentos EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL)
o Impresora

o Para mds detalles, remitase al manual de uso de cada instrumento
Para usuarios de EZ2 Connect MDx

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

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

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

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

sanitaria del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.

Para uso diagnéstico in vitro.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el kit.

Le rogamos que tenga en cuanta los siguientes riesgos adicionales:

e Cuando utilice tubos secundarios (tubos de muestra o «ST»), asegirese de no mezclar
los ID de las muestras al transferir el ID de muestra del tubo primario al secundario.

® Los ID de las muestras también se pueden introducir a mano (para mds detalles, remitase
a los manuales de uso de los instrumentos EZ1 o EZ2). Si se comete un error al introducir

el ID de muestra a mano, puede que la muestra se asigne a un paciente incorrecto.
Informacién de seguridad

Siempre que trabaje con productos quimicos utilice una bata de laboratorio, guantes desechables
y gafas de proteccién adecuados. Si desea obtener mds informacién, consulte las hojas de datos
sobre seguridad (Safety Data Sheets, SDS) correspondientes. Dichas hojas estén disponibles en
linea en formato PDF en www.qiagen.com/safety, donde podrd encontrar, ver e imprimir la hoja

de datos sobre seguridad de cada kit de QIAGEN®y de cada componente del kit.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales
i:f NO afiada lejia ni soluciones écidas directamente a los residuos de la

preparacién de las muestras.
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Algunos tampones presentes en los cartuchos de reactivos (RCV) contienen clorhidrato
de guanidina o isotiocianato de guanidina, que pueden formar compuestos de alta

reactividad al combinarse con lejia.

Si se derrama el liquido de estos tampones, limpielo con un detergente de laboratorio
adecuado y agua. Si se derrama un liquido que pudiera posiblemente contener agentes
infecciosos en un instrumento EZ1/EZ2, desinfecte el instrumento con los reactivos
descritos den el manual del usuario suministrado con su instrumento EZ1/EZ2.

Los cartucho de reactivos (RCV) rotos o con pérdidas se deberén manejar y eliminar
siguiendo las normativas de seguridad locales. No utilice cartuchos de reactivos (RCV)
dafados ni ningln otro componente del kit dafiado, ya que su uso podria afectar
negativamente al rendimiento del kit, o provocar dafios al usuario o al instrumento.
QIAGEN no ha analizado los residuos liquidos generados por el procedimiento del EZ1
DSP Virus para determinar si contienen material residual infeccioso. La contaminacién
del residuo liquido con materiales residuales infecciosos es improbable pero no se
puede descartar completamente. Por consiguiente, el residuo liquido debe considerarse
como infeccioso, y manipularse y desecharse siguiendo las normas de seguridad
aplicables.

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

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

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

componentes del EZ1 DSP Virus Kit:

Reagent Cartridge, Virus Mini, v2.0 CE (RCV)

S
O®

Contiene: etanol, clorhidrato de guanidina, tiocianato de guanidina, isopropanol,
cloruro de litio y proteinasa K. Peligro! Liquido y vapor facilmente inflamables.
Nocivo en caso de ingestién o inhalacién. Puede ser nocivo en contacto con la piel.
Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares. Puede provocar sintomas
de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién. Puede irritar las
vias respiratorias. Puede provocar somnolencia y vértigo. Nocivo para los organismos
acudticos, con efectos a largo plazo. En contacto con écidos libera gases muy
téxicos. Conservar alejado del calor, chispas, llamas abiertas y superficies calientes.
No fumar. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Usar guantes protectores/indumentaria protectora y proteccién para los ojos/la cara.
Llevar equipo de proteccién respiratoria. EN CASO DE CONTACTO CON LOS
OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
confacto, si lleva y resulta fécil. Seguir aclarando. EN CASO DE exposicién
manifiesta o presunta: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico. Transporte a la persona al exterior y manténgala en
reposo en una posicién cémoda para respirar. Lave la ropa contaminada antes de
usarla. Consérvese en lugar bien ventilado. Eliminar el contenido/el recipiente en un
centro de eliminacién de residuos aprobado.

Informacién para emergencias

CHEMTREC

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

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

infeccioso y deben eliminarse adecuadamente.

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

también se aplica a los productos sin usar.
No tire el residuo liquido al alcantarillado.
Siga las recomendaciones de la hoja de datos sobre seguridad (Safety Data Sheet, SDS).

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

adecuados. Véase también “Advertencias y precauciones”, a partir de la pdgina 12.

Si desea obtener mds informacién, consulte las hojas de datos sobre seguridad (Safety Data
Sheets, SDS) correspondientes. Dichas hojas estan disponibles en linea en un formato PDF en
www.giagen.com/safety, donde podr& encontrar, ver e imprimir la hoja de datos sobre
seguridad de cada kit de QIAGEN y de cada componente del kit.
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Almacenamiento y manipulacién de reactivos

Almacene los cartuchos de reactivos (RCV) de pie a temperatura ambiente (15 - 25 °C). Las
particulas magnéticas de los cartuchos de reactivos (RCV) mantienen su actividad cuando se
conservan a dicha temperatura. No congele los cartuchos de reactivos (RCV). Cuando se
conservan adecuadamente, los cartuchos de reactivos (RCV) son estables hasta la fecha de

caducidad que aparece en la Q-Card, en la caja del kit y en el cédigo de barras del RCV.

El ARN transportador liofilizado (CARRIER) es estable hasta la fecha de caducidad que

aparece en la caja del kit cuando se almacena a temperatura ambiente.

A temperatura ambiente, se pueden formar liofilizados en el tampén de pretratamiento ASL.
Incube la botella a 50 — 56 °C durante 15 — 20 minutos, agitdndola con la mano dos veces

durante la incubacién.

@ No utilice el EZ1 DSP Virus Kit ni El Buffer ASL después de la fecha de caducidad.
Evite la exposicién de los cartuchos de reactivos (RCV) o del Buffer ASL a la luz UV
(p. €., utilizada para la descontaminacién), ya que puede causar un

envejecimiento acelerado de los tampones.

@ No utilice los cartuchos de reactivos (RCV) si estén dafiados y ya abiertos.

(D No retire la ldmina de los cartuchos de los reactivos. El instrumento le hard un

orificio de forma automdtica.
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Estabilidad en uso
Los cartuchos de reactivos (RCV) son de un sol uso y no tienen estabilidad en uso.

La solucién madre del ARN transportador reconstituido (CARRIER) tiene una concentracién de

1 ng/ply es estable durante hasta 4 semanas si se almacena a 2 - 8 °C.

El tampén ASL de pretratamiento es estable durante hasta 6 meses después de la primera vez
que se abre/usa la botella siempre que se vuelva a cerrar y se almacene a temperatura

ambiente (15 - 25 °C).
@ Se recomienda anotar en la propia botella la fecha de la primera vez que se
abre/usa la botella de tampén ASL para no tilizarlo cuando haya pasado su

estabilidad en uso.

@ Si la vida 0til que le queda al kit es inferior a los 6 meses, el tampén ASL no se

puede utilizar después de la fecha de caducidad.
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Manipulacién y almacenamiento del material de
muestra

Durante el procedimiento de pretratamiento y las preparaciones siguientes, hay que manejar

adecuadamente las muestras para evitar que se mezclen.

El procedimiento de purificacién esté optimizado para su uso con volimenes de muestra de

100, 200 o 400 pl .

@ No utilice volimenes diferentes a 100, 200 o 400 pl, ya que ello podria afectar

negativamente al rendimiento de la prueba o dafiar el instrumento.

La estabilidad de las muestras depende enormemente de diversos factores y esté asociada a la
aplicacién posterior especifica. Para el EZ1 DSP Virus Kit se ha establecido junto con ciertos
ejemplos de aplicaciones posteriores. Es responsabilidad del usuario consultar las instrucciones de
uso para la aplicacién posterior especifica que se usa en su laboratorio y/o validar el flujo de

trabajo en su totalidad para establecer las condiciones de almacenamiento adecuadas.

@ Para ver las recomendaciones generales de recogida, transporte y almacenamiento,
remitase a la directriz aprobada por CLSI MM13-A, “Collection, Transport, Preparation,
and Storage of Specimens for Molecular Methods”. Ademés, durante la preparacién,
el almacenamiento, el transporte y el manejo general de las muestras, se deberdn seguir

las instrucciones del fabricante del dispositivo/kit de recogida de muestras.

Muestras de plasma y suero

Para la recogida de sangre, siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
sangre (Blood Collection Tubes, BCT) que utilice. Se deberd prestar especial atencién a las
instrucciones sobre el correcto posicionamiento del BCT durante la extraccién de la sangre, el

volumen de llenado necesario, y el mezclado e inversidn suaves del BCT después de la extraccién.
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Nota: Mezclar mal y/o no lo suficiente las muestras de sangre puede ser una de las variables
previas a la prueba de mayor importancia. Si los aditivos contenidos en los tubos de recogida
de sangre no se mezclan homogéneamente con la muestra, puede comprometerse a calidad

de los AN viricos, lo que afectaré a la validez y fiabilidad de los resultados de la prueba.

Para la obtencién de plasma, se pueden utilizar muestras de sangre con EDTA o citrato como
anticoagulante. Las muestras de plasma o suero pueden ser frescas o congeladas, siempre y

cuando no se hayan vuelto a congelar después de una descongelacién.

Para analizar AN viricos, se recomienda iniciar la preparacién del plasma de las muestras
de sangre mediante centrifugacién inmediatamente después de su transporte (2 horas como
méximo a temperatura ambiente). Si hubiera algin retraso, los tubos de recogida de EDTA y
citrato se pueden almacenar a 4 °C durante un mdximo de 6 horas hasta poder centrifugarlos
y preparar el plasma. Las muestras de suero se almacenardn a temperatura ambiente durante
un méximo de 2 horas hasta su centrifugacién. Se documentarén las condiciones de

almacenamiento y su duracién.

Tras la preparacién del plasma y el suero, si se desea un almacenamiento mds largo, se
recomienda guardar alicuotas de las muestras a entre — 20 °C y — 80 °C. Descongele las
alicuotas congeladas a 25 °C durante de 30 a 90 minutos. Invierta los tubos de muestra al
menos 10 veces y, en cuanto las muestras lleguen a temperatura ambiente, procéselas de
inmediato. No vuelva a congelar las alicuotas una vez descongeladas. La congelacién y
descongelacién repetidas desnaturaliza y precipita las proteinas, lo que provoca una
disminucién de la concentracién virica y bacteriana y, por consiguiente, de la cantidad de
dcidos nucleicos viricos y de ADN bacteriano. Si en las muestras se aprecian crioprecipitados,
centrifugue a 6800 x g durante 3 minutos, * 30 segundos, transfiera los sobrenadantes a
tubos nuevos sin alterar los sedimentos e inicie el procedimiento de purificacién de inmediato.

Este paso no reducird la concentracién virica, pero si puede afectar a la bacteriana.
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Muestras de heces

Tras la recogida, almacene y transporte las muestra de heces a entre 2 y 8 °C. Para extraer
dcidos nucleicos viricos o bacterianos a partir de heces, se recomienda un volumen de muestra
de 200 pl. Es necesario realizar un prefratamiento antes de realizar la extraccién en el

instrumento EZ1 o EZ2 (véase la pégina 39, “Protocolo: Pretratamiento de heces”).

Para ver las recomendaciones generales de recogida, transporte y almacenamiento, remitase
a la directriz aprobada por CLSI MM13-A, “Collection, Transport, Preparation, and Storage
of Specimens for Molecular Methods”.

Hisopos nasofaringeos recogidos en UTM

Los hisopos nasofaringeos recogidos en UTM se pueden transportar a temperatura ambiente.
Para ver las recomendaciones generales de recogida, transporte y almacenamiento, remitase
a la directriz aprobada por CLSI MM13-A, “Collection, Transport, Preparation, and Storage
of Specimens for Molecular Methods”.

Muestras de liquido cefalorraquideo (LCR)

Para los andlisis de ADN, las muestras de LCR se deberdn transportar a entre 2 y 8 °C. Para

los andlisis de ARN, las muestras de LCR se deberdn transportar en hielo seco.
Para ver las recomendaciones generales de recogida, transporte y almacenamiento, remitase

a la directriz aprobada por CLSI MM13-A, “Collection, Transport, Preparation, and Storage

of Specimens for Molecular Methods”.
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Muestras de bacterias grampositivas

Para extraer ADN de las bacterias grampositivas dificiles de lisar en el instrumento EZ1 o EZ2
Connect MDx, se puede realizar un paso adicional antes de la lisis consistente en una
digestién con lisozimas (véase la pdgina 41, “Protocolo: Pretratamiento para el aislamiento

de ADN gendmico a partir de bacterias grampositivas”).

Volimenes de elucién y manejo del eluido

El paso final del procedimiento de purificacién es la elucién de los dcidos nucleicos viricos y
el ADN bacteriano a un volumen final de 60, 90, 120 o 150 pl.

Si el material de muestra son heces, se recomienda elegir un volumen de elucién de entre

120y 150 .

Si los eluidos obtenidos a partir de las heces estdn turbios, centrifiguelos a la méxima
velocidad (20.000 x g) durante 3 minutos para aclararlos. Este tratamiento mejorard el

comportamiento de los eluidos turbios en las aplicaciones posteriores.
Almacenamiento de dcidos nucleicos viricos/ADN bacteriano

Para almacenamiento a corto plazo, hasta un maximo de 24 horas, se recomienda almacenar
los dcidos nucleicos viricos purificados o el ADN bacteriano a entre 2 y 8 °C. Para
almacenamiento a largo plazo, superior a 24 horas, se recomienda almacenarlos a - 80 °C
durante un mdximo de 12 meses o a — 20 °C durante un mdximo de 12 semanas. La
estabilidad de los dcidos nucleicos puede variar dependiendo de la aplicacién posterior que

se va a utilizar; esto debe ser evaluado por el propio usuario.

La estabilidad del eluido depende enormemente de varios factores y depende de cada aplicacién
posterior especifica. Para el EZ1 DSP DNA Virus Kit, se ha establecido junto con una serie de
aplicaciones posteriores como ejemplo. Es responsabilidad del usuario consultar las instrucciones
de uso para la aplicacién posterior especifica que se usa en su laboratorio y/o validar el flujo de

trabajo en su totalidad para establecer las condiciones de almacenamiento adecuadas.
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Procedimiento

EI EZ1 DSP Virus Kit se puede utilizar en varios tipos de instrumentos:

® FE72 Connect MDx
® E71 Advanced XLy EZ1 Advanced (ya no se fabrican)
® BioRobot EZ1 DSP (ya no se fabrica)

Trabajo con los instrumentos EZ2 Connect MDx
Las caracteristicas principales de los instrumentos EZ2 Connect MDx son:

® Purificacién automdtica de écidos nucleicos de alta calidad de 1 a 24 muestras por
serie

® Protocolos preinstalados y listos para usar

e Cartuchos de reactivos sellados y prerrellenos para configurar la serie de forma sencilla,
segura y rdpida

® Lector de cédigos de barras externo, utilizado para leer los ID de las muestras y los kits
(Q-card)

® |Interfaz grdfica del usuario (Graphical User Interface, GUI)

e Cdmara interna, utilizada para las comprobaciones automdticas de la carga y para leer
el cédigo de barras del cartucho de reactivos

® Lampara UV para ayudar en la descontaminacién de las superficies de trabajo

El instrumento EZ2 Connect MDx tiene ademds las siguientes caracteristicas adicionales:

e Conectividad LIMS y QlAsphere (LAN o WiFi a través de puertos USB)

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

especificos.

Procedimiento operativo del EZ2 Connect MDx

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

encontrar en el pestafia «Recursos» de la pdgina del producto en el sitio www.qgiagen.com).

@ La cubierta del instrumento EZ2 Connect MDx debe permanecer cerrada y se
bloqueard automdticamente mientras este se encuentre en funcionamiento. Abra la
cubierta Gnicamente cuando asi se indique en las instrucciones de uso. La mesa de
trabajo del instrumento EZ2 Connect MDx se mueve mientras el instrumento estd
funcionando. No abra nunca la cubierta del instrumento EZ2 Connect MDx mientras

el instrumento esté funcionando.

Para configurar una serie segin un profocolo, cierre la cubierta y encienda el instrumento.
Para las aplicaciones MDx, escoja el modo IVD cuando abra su sesién. Pulse la pestafia Setup
(Configuracién) en la pantalla Home (Inicio) y escanee al cédigo de barras 1D de la Q-card
que se suministra con el EZ1 DSP Virus kit (Figura 1) pulsando el botén Scan (Escanear).
Cuando se escanea la Q-Card, aparecen en pantalla automdticamente los protocolos

correspondientes.
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Figura 1. Ejemplo de Q-Card.

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

ese protocolo.
Cartuchos de reactivos (RCV)

Los reactivos empleados en la purificacién de dcidos nucleicos de una sola muestra se
encuentran en un Gnico cartucho de reactivos (RCV) (Figura 2). La mayoria de los pocillos del
cartucho de reactivos (RCV) contiene un reactivo concreto, como particulas magnéticas,
tampén de lisis, tampén de lavado o tampén de elucién sin RNasas (AVE). Como cada pocillo
solo contiene la cantidad necesaria de reactivo, se evita generar mds desechos con reactivo

sobrante al final del procedimiento de purificacién.

Los cartuchos de reactivos (RCV) suministrados con el EZ1 DSP Virus Kit estd prerellenados
con todos los reactivos necesarios para purificar dcidos nucleicos viricos y ADN bacteriano,
con la excepcién de ARN transportador (CARRIER). EI' ARN transportador (CARRIER) y los
controles internos (Internal Controls, IC) (opcionales) se afiaden en un tubo no contenido en

el cartucho de reactivos (RCV).
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Figura 3. Gradilla de cartuchos de reactivos. La propia gradilla de cartuchos estd etiquetada con una flecha que indica
la direccién en la que hay que cargar los cartuchos de reactivos (RCV).

Mesa de trabajo

La mesa de trabajo del instrumento EZ2 Connect MDx es el lugar donde el usuario carga las

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

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

Figura 5. Mesa de trabajo del instrumento EZ2 Connect MDx. (1) Bloque calefactor con tubos (ST) de 2 ml cargados en los
cartuchos de reactivos (RCV) para lisis. (2) Tubos de muestras (ST) (2 ml) cargados en la linea A. (3) Tubo (ET) (1,5 ml) que
contiene ARN transportador (CARRIER) y control interno (Internal Control, IC) (si se usa) en tampén de elucién (AVE), cargado
en la linea B. (4) Soportes para puntas desechables (DTH) que contienen puntas con filtro desechables (DFT) cargados en la
linea C. (5) Tubos de elucién (ET) (1,5 ml) cargados en la linea D.

26 Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022



Seguimiento de datos con el instrumento EZ2 Connect MDx

El instrumento EZ2 Connect MDx permite realizar un seguimiento completo de una gran
variedad de datos para mejorar el control y la fiabilidad del proceso. El ID del usuario se
registra al abrir sesién en el software. El nimero de lote del EZ1 DSP Virus Kit y su fecha de
caducidad se infroducen al inicio del protocolo usando el cédigo de barras de la Q-Card o
intfroduciéndolo manualmente a través de la pantalla tactil. La informacién de la muestra y los
pardmetros de la serie se introducen al configurar el protocolo. Al final de la serie del
protocolo, se puede generar un archivo de informe. Los informes de las series se pueden
descargar a un memoria USB en la seccién «Datax (Datos) de la GUI (siempre en los formatos

de fichero «.pdf» y «.xml»).

Si se ha establecido la conectividad WiFi/LAN para el instrumento EZ2 Connect MDx, la
informacién de la muestra de la serie se puede procesar directamente via LIMS (si estd

configurado).
Para mds detalles sobre la configuracién del instrumento EZ2 Connect MDx, remitase al

Manual del usuario del instrumento EZ2 Connect MDx (que puede encontrarse en la pestafia

de recursos de la pdgina del producto en el sitio web www.qiagen.com).
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Flujo de trabajo del EZ1 DSP Virus en el instrumento EZ2 Connect MDx

Encienda el instrumento EZ2 Connect MDx

\

Abra sesién en el modo IVD

\

Escanee el cédigo de barras de la Q-card (o anada el cédigo de barras a mano)

\

Siga los mensajes que aparecen en pantalla para seleccionar el script y su correspondiente
configuracién de la mesa de trabajo

\

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

\

Recoja los dcidos nucleicos purificados

\

Procedimiento de mantenimiento

\

Serie de descontaminacién UV después de la dltima serie del dia
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Trabajar con los instrumentos EZ1

Las principales caracteristicas de los instrumentos EZ1 son:

® Purificacién de dcidos nucleicos de alta calidad para entre 1y é (BioRobot EZ1 DSP y
EZ1 Advanced) o entre 1y 14 (EZ Advanced XL) muestras por serie

® Requiere poco espacio en el laboratorio

® Tarjetas EZ1 DSP Cards preprogramadas que contienen protocolos listos para usar

® Cartuchos de reactivos sellados y prerrellenos para configurar la serie de forma sencilla,
segura y rapida

® Automatizacién total de la purificacién de dcidos nucleicos

Los instrumentos EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL tienen ademds las siguientes caracteristicas

adicionales:

® |ectura de céddigo de barras y registro de las muestras
® Seguimiento de los datos del kit con la Q-Card suministrada en el kit

® |&mpara UV para ayudar en la descontaminacién de las superficies de trabajo

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

patégenos especificos.
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Tarjetas EZ1 DSP Cards, EZ1 Advanced DSP Cards y EZ1 Advanced XL DSP Cards

El protocolo EZ1 DSP Virus para la purificacién de dcidos nucleicos viricos y ADN bacteriano
viene guardado en tarjetas preprogramadas EZ1 Cards (tarjetas con circuitos integrados). El
usuario solo tiene que insertar una tarjeta EZ1 Advanced XL DSP Card en el instrumento EZ1
Advanced XL, una farjeta EZ1 Advanced DSP Card en el instrumento EZ1 Advanced o una
tarjeta EZ1 DSP Card* en el instrumento BioRobot EZ1 DSP, y el instrumento ya estd listo para

ejecutar el protocolo (Figura 6 y Figura 7).

Sample & Assay Techr

Figura 6. Facilidad para conigur rolocl con las tarjetas EZ1 DSP Cards. Se inserta una tarjeta EZ1 Card,
preprogramada con el protocolo, en el instrumento EZ1.

® Hay que encender el instrumento después de haber insertado la tarjeta EZ1 Card y
de haberse asegurado que la tarjeta EZ1 Card estd bien insertada por completo.
Si no estd bien insertada, se perderdn datos esenciales del instrumento, lo que
provocard un error de memoria. Las tarjetas EZ1 Cards no deben cambiarse cuando

el instrumento esté encendido.
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Figura 7. Tarjeta bien insertada por completo en la ranura para EZ1 Card.

Cartuchos de reactivos (RCV)

Los reactivos empleados en la purificacién de dcidos nucleicos de una sola muestra se
encuentran en un Unico cartucho de reactivos (RCV) (Figura 8 y Figura 9). La mayoria de los
pocillos del cartucho de reactivos (RCV) contiene un reactivo concreto, como particulas
magnéticas, tampdn de lisis, tampén de lavado o tampén de elucién sin RNasas (AVE). Como
cada pocillo solo contiene la cantidad necesaria de reactivo, se evita generar més desechos

con reactivo sobrante al final del procedimiento de purificacién.

Los cartuchos de reactivos (RCV) suministrados con el EZ1 DSP Virus Kit estd prerellenados
con todos los reactivos necesarios para purificar dcidos nucleicos viricos y ADN bacteriano,
con la excepcién de ARN transportador (CARRIER). El ARN transportador (CARRIER) y los
controles internos (IC, opcionales) se afiaden en un tubo no contenido en el cartucho de

reactivos (RCV).
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Figura 9. Carga de la gradilla de cartuchos de reactivos. La propia gradilla de cartuchos estd efiquetada con una
flecha que indica la direccién en la que hay que cargar los cartuchos de reactivos (RCV).

Mesa de trabajo

La mesa de trabajo de los instrumentos EZ1 es el lugar donde el usuario carga las muestras y
los componentes del EZ1 DSP Virus Kit (Figura 10).

Los detalles sobre la configuracién de la mesa de trabajo se muestran en la pantalla
fluorescente de vacio (Vacuum Fluorescent Display, VFD) de los instrumentos EZ1 Advanced
y EZ1 Advanced XL, o en la pantalla de cristal liquido (Liquid-crystal Display, LCD) del panel
de control del instrumento BioRobot EZ1 DSP cuando el usuario inicia una configuracién de

mesa de trabajo.
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Figura 10. Mesa de trabajo de un instrumento EZ1. (1) Tubos de elucién (ET) (1,5 ml) cargados en la linea 1. (2)
Soportes para puntas desechables (DTH) que contienen puntas con filtro desechables (DFT) cargados en la linea 2. (4)
Tubo (ET) (1,5 ml) que contiene ARN transportador (CARRIER) y control interno (Internal Control,IC) (si se usa) en
tampdn de elucién (AVE), cargado en la linea 3. (4) Tubos de muestras (ST) (2 ml) cargados en la linea 4. (5)
Cartuchos de reactivos (RCV) cargados en la gradilla de cartuchos. (6) Bloque calefactor con tubos (ST) de 2 ml en los

cartuchos de reactivos para lisis.
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Seguimiento de datos con los instrumentos EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL

Los instrumentos EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL permiten realizar un seguimiento
completo de una gran variedad de datos para mejorar el control y la fiabilidad del proceso.
El ndmero de lote del kit EZ1 y su fecha de caducidad se introducen al inicio del protocolo
usando el céddigo de barras de la Q-Card. El ID del usuario y el cédigo de barras de la
Q-Card se pueden introducir a mano con el teclado o escaneando el cédigo de barras con
el lector de cédigos de barras de mano. También existe la opcién de introducir la informacién
de la muestra y del ensayo, asi como notas, al inicio del protocolo. Al final de cada serie del
protocolo se genera automdticamente un archivo de informe. Los instrumentos EZ1 Advanced
y EZ1 Advanced XL pueden guardar hasta 10 archivos de resultados y los datos se pueden

transferir a un PC o imprimir directamente en una impresora.

@ Para poder realizar el seguimiento de los datos, empiece siempre a cargar las
muestras en la posicién A del instrumento EZ1 Advanced y en la posicién 1 del
EZ1 Advanced XL. Coloque las demds muestras de forma consecutiva en las

siguientes posiciones abiertas de la mesa de trabaijo.
Para mds detalles sobre el seguimiento de datos, consulte el manual del usuario de su

instrumento, que enconfrard en la pestaia de recursos de la pdgina de productos en

www.giagen.com.
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Flujo de trabajo del EZ1 DSP Virus en el instrumento EZ1

Inserte la tarjeta EZ1 DSP Virus Card en la ranura para la EZ1 Card

\

Encienda el instrumento EZ1

\

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

\

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

\

Inicie el protocolo

\

Recoja los dcidos nucleicos purificados

\

Serie de descontaminacién UV*

* Solo para EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL.
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Preparacién del ARN transportador (CARRIER)

El ARN transportador (CARRIER) cumple dos funciones en el procedimiento de purificacién.
En primer lugar, mejora la unién de los dcidos nucleicos viricos y el ADN bacteriana a la
superficie de silice de las particulas magnéticas, sobre todo si la muestra contiene muy pocas
moléculas objetivo. En segundo lugar, la adicién de grandes cantidades de ARN
transportador (CARRIER) reduce las posibilidades de degradacién del ARN virico en el caso
poco frecuente de que las moléculas de RNasa no se desnaturalicen por efecto de las sales
cadtropas y del detergente de tampén de lisis. Si no se afiade ARN transportador (CARRIER)
a la reaccién, esto puede afectar negativamente a la recuperacién de ADN o ARN viral, o
de ADN bacteriano.

El ARN transportador (CARRIER) liofilizado que se suministra con el kit es suficiente para 48
preparaciones de muestras. La concentracién de ARN transportador (CARRIER) que se utiliza
en el procedimiento de purificacién permite utilizar el EZ1 DSP Virus Kit cono sistema de
purificacién genérico compatible con muchos sistemas de amplificacién diferentes y
adecuado para la purificacién de dcidos nucleicos de una amplia variedad de bacteria y
virus ARN y ADN. No obstante, la eficacia de los diferentes sistemas de amplificacién varia
en funcién de la cantidad total de dcidos nucleicos presente en la reaccién. Los eluidos
obtenidos con el EZ1 DSP Virus Kit contienen &cidos nucleicos viricos y bacterianos, ademas
de ARN transportador (CARRIER), y la cantidad de ARN transportador (CARRIER) de cada
eluido excede enormemente la cantidad de é&cidos nucleicos viricos y bacterianos. Para
obtener los niveles méximos de sensibilidad en las reacciones de amplificacién, puede ser

necesario ajustar la cantidad de solucién de ARN transportador (CARRIER) que se afiade.
Disuelva bien el ARN transportador (CARRIER) liofilizado en 310 pl de tampén de elucién

(AVE), dividalo en alicuotas de tamafio préctico y consérvelas a entre 2 y 8 °C. La solucién

madre de CARRIER tiene una concentracién de 1 ng/pl y es estable durante 4 semanas.
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Para cada muestra que procese, diluya 3,6 pl de solucién madre de ARN transportador
(CARRIER) en un volumen total de 60 pl utilizando tampén de elucién (AVE) (y/o solucién de
control interno). El instrumento EZ1/EZ2 transfiere un volumen de 50 pl de esta solucién de
ARN transportador y tampén de elucién (solucion CARRIER-AVE) a la mezcla de lisis, lo que
corresponde a 3 pg de ARN transportador (CARRIER).

Si quiere utilizar un control interno (Internal Control, IC), remitase a “Utilizacién de un control

interno (Internal Control, IC)” mds adelante.

Nota: El procedimiento de purificacién estd optimizado de forma que se afiadan 3 pg de
ARN transportador (CARRIER) por cada muestra. Si se ha demostrado que otra cantidad de
ARN transportador (CARRIER) es mejor para un sistema de amplificacién concreto, cambie el
volumen de solucién madre de ARN transportador (CARRIER) que se mezcla con el tampén
de elucién (AVE) o utilice una solucién madre con ofra concentracién. El volumen total de
solucién de ARN transportador y tampén de elucidn (soluciéon CARRIER-AVE) por cada
muestra deberd ser de 60 pl, de los cuales 50 pl se transfieren a la mezcla de lisis. El uso de
una cantidad diferente de ARN transportador (CARRIER) debe validarse para cada tipo de

muestra y ensayo anterégrado especificos.
Utilizacién de un control interno (Internal Control, IC)

El uso del EZ1 DSP Virus Kit en combinacién con sistemas de amplificacién disponibles en el
mercado puede precisar la introduccién de un control interno (Internal Control, IC) en el

procedimiento de purificacién para vigilar la eficiencia de la preparacién de las muestras.

El ADN o ARN del control interno se deberd combinar con la solucién madre de ARN
transportador (CARRIER) (3,6 pl) en una mezcla. Para cada muestra, la mezcla de ARN
transportador y control interno (solucién CARRIER-IC) deberd tener un volumen de 60 pl, de
los cuales 50 pl se transfieren a la mezcla de lisis. Esta cantidad corresponde a 3 pl de
solucién madre de ARN transportador (CARRIER), mds 47 pl de tampén de elucién (AVE) y/o

solucién de control interno.
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@ No afiada el control interno (Internal Control, IC) directamente a la muestra.

Utilice el IC solo en combinacién con la solucién CARRIER en una mezcla.

Consulte las instrucciones del fabricante para determinar la concentracién éptima de control
interno (Internal Control, IC) para ciertas aplicaciones posteriores. Si no se utiliza la cantidad
recomendada, la eficacia de amplificacién puede ser menor. Para determinar la cantidad de
control interno (Internal Control, IC) necesaria para el protocolo EZ1 DSP Virus, hay que tener
en cuenta el volumen del eluido. Remitase a «Célculo de la cantidad de control interno», en
la pagina 94, para ver instrucciones detalladas sobre cémo calcular el volumen correcto de

control interno (Internal Control, IC).

Con el EZ1 DSP Virus Kit no se suministran controles internos (Internal Controls, 1C).
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Protocolo: Pretratamiento de heces

Este protocolo tiene por objetivo el pretratamiento de muestras de heces liquidas o sélidas antes
de la purificacién de dcidos nucleicos (pdgina 42 para los instrumentos EZ2 Connect MDx y

pégina 52 para los instrumentos EZ1).
Procedimiento

1. Resuspenda 100 mg de heces sélidas o liquidas en 900 pl de Buffer ASL.

El Buffer ASL se tiene que pedir por separado, remitase a Informacién para pedidos,

en la pdgina 100.

@ Si se utiliza una cantidad mayor menor de heces, habré que ajustar la
cantidad de Buffer ASL para mantener una razén de dilucién de 1:10
(p/v). La cantidad minima de heces para obtener tras el pretratamiento al
menos 200 pl de volumen de muestra para la extraccién con un instrumento
EZ1/EZ2 es de 30 mg.

2. Agite vigorosamente la muestra en el agitador vorticial durante entre 1y 2 min o hasta
que la suspensién esté homogénea.

@ Si trabaja con heces muy sélidas, se puede ampliar el procedimiento de
resuspensidn, o también se puede intentar disolver la muestra pipeteando
arriba y abajo. Puede que sea necesario cortar la punta de pipeta facilitar
este proceso. Puede que algunas particulas no lleguen a disolverse. Se

eliminardn en el siguiente paso.
3. Incube la muestra durante 10 min a temperatura ambiente sobre la superficie de trabajo
para dejar sedimentar las particulas més grandes de heces.
4. Transfiera al menos 400 pl de sobrenadante de la parte superior de la suspensién a un
tubo limpio con tapén de rosca de 1,5 ml sin llevarse ninguna particula grande de

heces.
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Asegirese de que no se transfiere con el sobrenadante ninguna particula
sélida de heces al instrumento EZ1. Las particulas grandes de heces que

pueda haber en la muestra pueden hacer que se atasque la punta con filtro
del instrumento EZ1/EZ2.

5. Incube la muestra durante 10 min a 70 °C en un bafio de agua* o agitador térmico*.

6. Proceda a realizar el protocolo de purificacién (pagina 42 o 52).

®

®

Para las muestras de heces, se recomienda utilizar un volumen de muestra
de 200 pl para la extraccién y una volumen de 120-150 pl para la
elucién. Aumentar el volumen de muestra o reducir el volumen de elucién

puede reducir la sensibilidad de las aplicaciones posteriores.

Si los eluidos obtenidos de las heces son turbios, recomendamos
centrifugarlos a méxima velocidad (20,000 x g) durante 3 min para
aclararlos. Esto no afectard negativamente a los eluidos, pero si mejoraré

su comportamiento en las aplicaciones posteriores.

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

a las recomendaciones del fabricante.
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Protocolo: Pretratamiento para el aislamiento de
ADN gendmico a partir de bacterias
grampositivas

Es posible mejorar la extraccién del ADN para algunas bacterias grampositivas mediante
pretratamiento enzimdtico antes de transferir la muestra al instrumento EZ1/EZ2 Connect MDx.

Este protocolo no ha sido disefiado para su uso con muestras de heces.
Procedimiento:

1. Sedimente las bacterias mediante centrifugado a 5000 x g durante 10 min.

2. Suspenda el sedimento bacteriano en 180 pl de la solucién enzimdtica (20 mg/ml
lisozima; 20 mM Tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2 % Triton X-100) en un tubo con

tapédn de rosca de 2 ml.

3. Coloque la suspensién en un bafio de agua* o agitador térmico* e incdbela durante al
menos 30 min a 37 °C.

4. Centrifugue brevemente el tubo para eliminar las gotas del interior de la tapa.

5. Proceda a realizar el protocolo de purificacién (pdgina 42 o 52).

* Asegurese de que los instrumentos se han revisado, sometido a mantenimiento y calibrado periédicamente conforme
a las recomendaciones del fabricante.
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Protocolo: Purificacién de dcidos nucleicos viricos
y ADN bacteriano con el instrumento EZ2
Connect MDx

Cuestiones importantes antes de comenzar

e Siva a utilizar el EZ1 DSP Virus Kit por primera vez, lea «Almacenamiento y
manipulacién de reactivos», «Manipulacién y almacenamiento del material de muestra»
y «Trabajo con los instrumentos EZ2 Connect MDx», a partir de la pdgina 16.

® los cartuchos de reactivos (RCV) contienen sal de guanidina y, por lo tanto, no son
compatibles con reactivos desinfectantes que contengan lejia. Adopte las medidas de
seguridad adecuadas y utilice guantes para su manipulacién. Consulte la pagina 12
para conocer las Informacién de seguridad.

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

® Tras recibir el kit, compruebe que los componentes no hayan sufrido ningin dafo. Si los
cartuchos de reactivos (RCV) u otros componentes del kit estdn dafiados, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su distribuidor local. Si se derrama
algin liquido, consulte el apartado “Advertencias y precauciones” (pdgina 12). No
utilice cartuchos de reactivos (RCV) dafiados ni ningin otro componente del kit, ya que
su uso podria afectar negativamente al rendimiento del kit, o provocar dafios al usuario

o al instrumento. No retire la l[dmina de los RCV.
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Antes de comenzar

® Prepare el suero, el plasma, el LCR o los hisopos nasofaringeos en UTM tal y como se
describe en «Manipulacién y almacenamiento del material de muestra», en la
pdgina 18. Si en las muestras descongeladas se aprecian crioprecipitados, centrifugue
a 6800 x g durante 3 minutos, transfiera los sobrenadantes a tubos nuevos sin alterar
los sedimentos e inicie el procedimiento de purificacién de inmediato.

® Prepare las muestras de heces tal como se describe en el apartado «Manipulacién y
almacenamiento del material de muestra», pdgina 18 y «Protocolo: Pretratamiento de
heces», pédgina 39.

® Para aislar ADN de bacterias grampositivas, prepare las muestras tal como se describe
en el apartado «Protocolo: Pretratamiento para el aislamiento de ADN genémico a
partir de bacterias grampositivas» (pdgina 41).

® Prepare la solucién madre de ARN transportador (CARRIER) (con, opcionalmente, control
interno [IC]) antes de usarla por primera vez. Disuelva el ARN transportador (CARRIER)
liofilizado en 310 pl de tampén de elucién (AVE) (suministrado con el kit), y mézclelo
con el control interno (IC) (opcional) tal y como se describe en «Preparacion del ARN
transportador (CARRIER)» (pdgina 36) y «Utilizacién de un control interno (Internal
Control, IC)» (pdgina 37).

Procedimiento

1. Para cada muestra, prepare 60 pl de solucién de ARN transportador con 3,6 pl de ARN
transportador (CARRIER) en disolucién (con, opcionalmente, control interno [IC]) en un
tubo (ET) de 1,5 ml (suministrado). Mezcle suavemente pipeteando la solucién 10 veces.
No la agite en la agitadora vorticial.

El tubo (ET) de 1,5 ml se carga en la linea B, tal y como se especifica en las

instrucciones que aparecen en pantalla.

Asegirese de que la solucién de ARN transportador (CARRIER) estd al
fondo del tubo (ET) de 1,5 ml para que el instrumento EZ2 Connect MDx

pueda transferir la cantidad correcta.

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 43



2. Equilibre hasta 24 muestras a temperatura ambiente (15-25 °C) y transfiera 100, 200 o

400 pl de muestra a tubos de muestra (ST) de 2 ml (sin base de apoyo, suministrados con el

kit) antes de cargarlos en la mesa de trabajo. Si utiliza muestras congeladas, descongélelas y

equilibrelas a temperatura ambiente, y mézclelas muy bien con un agitador vorticial.

Para extraer dcidos nucleicos viricos/bacterianos de heces, se recomienda un volumen

de muestra de 200 pl. Para el pretratamiento de las muestras, remitase al protocolo de

pretratamiento pertinente.

@
@

Utilice solamente los tubos (ST) de 2 ml que vienen con el kit.

No vuelva a congelar las muestras ya descongeladas ni guarde las muestras
durante més de 6 h a 2-8 °C, ya que esto reduce significativamente la

recuperacién de dcidos nucleicos viricos y ADN bacteriano.

Evite transferir material de muestra coagulado a los tubos de muestra. Esto
podria provocar la anulacién del procedimiento o provocar un fallo del

instrumento.

No utilice volomenes de muestra superiores a 100, 200 o 400 pl. Después de
la lisis y de la unién de los dcidos nucleicos viricos o el ADN bacteriano a las
particulas magnéticas, se transfiere una parte del lisado al tubo de muestra (ST).

No reutilice el material de muestra que queda en el tubo de muestra (ST).

3. Encienda el instrumento EZ2 Connect MDx.

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

4. Abra sesién en el instrumento escogiendo el modo IVD del software. Introduzca su ID de

44

usuario y su contrasefa.

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

con ese protocolo. El proceso se inicia pulsando el botén SCAN o el botén LIMS en la

pestaiia de configuracién.

®

Para configurar una serie con la funcién/el botén LIMS, remitase al Manual

del usuario del instrumento EZ2 Connect MDx.
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. Pulse Scan (Escanear) y toque el campo que aparece en la siguiente pantalla. Escanee el

cédigo de barras 1D en la Q-card que se suministra con el kit.
Al escanear el cédigo de barras 1D de la Q-card, se selecciona automdticamente el tipo
de protocolo.

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

través de la interfaz de usuario.

@ Solo se puede escanear la Q-Card cuando se han completado todos los
procedimientos de mantenimiento necesarios. Si no se han hecho, inicie el

procedimiento de mantenimiento antes de escanear la Q-Card.

@ No utilice RCV caducados, ya que esto afectard negativamente al

rendimiento y las muestras se etiquetardn como no vdlidas.

. Pulse Next (Siguiente) para continuar.

Nota: Para regresar a la pantalla Setup (Inicio), pulse Back (Volver) o Cancel (Cancelar).

. Escoja los diferentes pardmetros del protocolo tocando la caja que aparece al lado de

cada opcién.

8. Pulse Next (Siguiente) para continuar.

10.

. Para seleccionar las posiciones de sus muestras, toque las lineas pertinentes en el diagrama

de la mesa de trabajo o los nimeros de las lineas correspondientes que aparecen debajo del
diagrama. Las posiciones seleccionadas aparecen resaltadas. Para seleccionar o

deseleccionar todas las posiciones, toque el interruptor Select all (Seleccionar todo).
(D El botén Next (Siguiente) se habilita cuando se ha seleccionado al menos
una posicion.

Pulse Next (Siguiente) para continuar.

. Introduzca los ID de las muestras, ya sea a mano o utilizando el lector de cédigo de

barras de mano.

@ Cuando utilice el lector de cédigo de barras, asegirese de que el cédigo
de barras utilizado es del tipo adecuado y con suficiente calidad para que

el lector pueda leerlo.
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12.
13.

46

@ Los ID de las muestras se pueden cambiar a mano tocando en el ID y

utilizando el teclado de la pantalla.

@ El ID de la muestra debe ser nico. El botén Next (Siguiente) no se activa

hasta que se han introducido ID de muestra Gnicos para todas las muestras.

@ Compruebe que los ID de las muestras son correctos antes de proceder con

la configuracioén.
Toque Next (Siguiente) para continuar.

Abra la puerta del instrumento y saque las gradillas de cartuchos y las gradillas de
puntas (fambién llamadas soportes de material de laboratorio) del instrumento.
Coléquelos en la superficie de trabajo, en un lugar seguro. Para retirar las gradillas de

puntas, agarre ambos lados de la gradilla y tire suavemente hacia arriba.
(D Segin qué posiciones se eligieron para las muestras, retire las gradillas del

lado izquierdo y/o del lado derecho de la mesa de trabajo.

(D No intercambie las gradillas de cartuchos ni las de puntas entre

instrumentos diferentes.

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

Consulte «Antes de comenzar» antes de usar el RCV.

. Coloque el RCV en la gradilla de cartuchos y apriete la gradilla hacia abajo hasta que

se coloque en su sitio con un clic sonoro.

. Coloque un tubo de muestra (ST) vacio (sin base de apoyo, suministrado con el kit) en el

pocillo 11 de cada RCV que ha cargado.

@ Asegirese de que el tubo de muestra (ST) vacio que ha cargado no lleva

tapa.

El tubo vacio es necesario en el paso de lisis del protocolo. El instrumento

EZ2 Connect MDx no detecta la presencia del tubo.

. Una vez preparados todos los RCV, coloque ambos gradillas de cartuchos en la mesa

de trabajo.
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18.
19.

20.

21.

22.

@ Asegirese de que las gradillas estén colocadas en la posicién correcta: los
ndmeros de posicién estdn grabados en la gradilla. Los ndmeros van del 1

al 24 de izquierda a derecha.

Pulse Next (Siguiente) para continuar.
Cargue los tubos del CARRIER (IC) (tubos de elucién de 1,5 ml, ET; suministrados con el
kit) en la linea B de la gradilla de puntas («soporte de material de laboratorio»).
Consulte «Preparacién del ARN transportador (CARRIER)» (pdgina 36) y «Apéndice B:
Célculo de la cantidad de control interno (Internal Control, IC)» (pdgina 94) para ver en
detalle la preparacién de la mezcla del CARRIER (IC).

@ Asegirese de que los tubos de elucién (ET) de 1,5 ml contienen un volumen

suficiente de CARRIER (IC) y estdn cargados sin tapa.

Coloque las puntas en el soporte de puntas y carguelas en la linea C de la gradilla.

(D Cuando esté preparando las puntas y su soporte, toque solamente la parte

superior de las puntas.

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

@ Asegirese de que los tubos de elucién estdn cargados sin tapa.

Cargue los tubos de muestra (ST) de 2 ml (sin base de apoyo) que contienen 100, 200
0 400 pl de muestra (dependiendo del parédmetro seleccionado en el protocolo) en la

linea A de la gradilla.

@ Asegirese de que los tubos de muestra estdn cargados en su posicién
correcta tal y como se seleccioné en el paso 11. Opcional: Utilice la
plantilla que aparece en «Apéndice C: Hoja de muestras para uso con el
sisema EZ1 DSP Virus System» para registrar los ID demuestra y su

orientacién.

(D Asegurese de que los tubos de muestra se han cargado sin tapa.
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23.

24.
25.

26.

27.

48

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

cargado el volumen de muestra correcto.

@ Intente no formar espuma o burbujas en la parte superior de la muestra ni
en el borde de los tubos de muestra, ya que esto podria provocar errores

con la comprobacién de la carga.

@ Inicie el protocolo inmediatamente después de haber colocado las muestras
en la mesa de trabajo, ya que la estancia prolongada de las muestras en el
instrumento puede llevar a su evaporacién o puede afectar su estabilidad

en el instrumento.

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

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

(D Asegirese de que las gradillas estén colocadas en la posicién correcta. Los
ndmeros de posicién estén grabados en la gradilla. Los nGmeros van del 1
al 24 de izquierda a derecha. Coloque siempre las dos gradillas de puntas
en la mesa de trabajo independientemente de qué posiciones de muestran

se estén usando.
Pulse Next (Siguiente) para continuar.

Mire la informacién que aparece en pantalla con el resumen de la configuracién de la
serie para comprobar que tiene el protocolo, la muestra y el volumen de elucién

correctos, asi como el nimero de muestras.

Si toda la informacién es correcta, toque Start (Iniciar) para proceder con la serie del

protocolo.

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

configuracién de la serie.

Ahora se realizard la comprobacién de la carga. El protocolo se iniciard

automdticamente una vez la comprobacién de la carga se haya completado con éxito.
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28.

29.

@ Espere ha que la comprobacién de la carga se haya completado con éxito
antes de dejar el instrumento sin vigilancia. Si la comprobacién de la carga
falla (debido, por ejemplo a errores en la configuracién de la mesa de
trabajo), no se iniciard la serie y se necesitard que el operador infervenga.
Si no hay nadie vigilando el instrumento durante mucho tiempo, peligra la

estabilidad de las muestras y los reactivos.
Una vez completada con éxito la comprobacién de la carga, proceda al paso 30.

Si la comprobacién de la carga falla, aparece la pantalla «Fallo en la comprobacién de
la carga. Los errores en la colocacién del material de laboratorio aparecen marcados
en rojo. Toque sus respectivas columnas para ver mds detalles sobre el error de

comprobacién de la carga.

@ Compruebe visualmente la carga de las posiciones marcadas en la mesa
de trabajo. No vuelva a intentar iniciar una comprobacién de carga que

ya ha fallado sin antes haber realizado la inspeccién visual.

(D Para obtener informacién mds detallada sobre los limites de la
comprobacién de la carga y sus fallos, consulte el Manual del usuario del
instrumento EZ2 Connect MDx.

Una vez confirmado que la mesa de trabajo se ha cargado correctamente, toque Next
(Siguiente) en la pantalla «Cargar la gradilla de puntas». Parece la pantalla
«Descripcién general de la seleccién de la configuracién de la serie», donde ahora
aparece el botén Skip load check (Saltarse la comprobacién de la carga). Para proceder
con la serie del protocolo, toque Skip load check (Saltarse la comprobacién de la carga)

o Start (Iniciar).

@ Si escoge la opcién Skip load check (Saltarse la comprobacién de la
carga), es responsabilidad del operador hacer una inspeccién visual para
confirmar que TODOS los consumibles estdn bien colocados en TODAS las

posiciones de la mesa de trabajo.
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Importante: Cuando se salta la comprobacién de la carga, queda
registrado en el informe de la serie y todas las muestras se etiquetan como

no vdlidas.

@ Importante: Si la comprobacién de la carga falla por segunda vez, retire
las muestras y el CARRIER (IC) de la mesa de trabajo, cierre los tubos y
gudrdelos en condiciones adecuadas. Recalibre la cdmara y péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN para mds ayuda.

30. Tras completar la comprobacién de la carga con éxito, el avance de la serie y el tiempo

31.

32.

33.

transcurrido aparecen en la pantalla «Protocol run in progress» (Serie del protocolo en
curso).

Cuando el protocolo se ha completado con éxito, aparece la pantalla «Protocol run
completed» (Serie del protocolo finalizada).

Abra la cubierta, saque con cuidado las gradillas de puntas y coléquelas en la
superficie de trabajo. Primero, saque el ADN/ARN purificado de la linea D. Al sacar los
tubos de elucién (ET), evite tocas los demds tubos. Cierre los tubos de elucién con los

tapones suministrados con el kit.

@ Saque los eluidos en cuanto haya terminado la serie y gudrdelos

inmediatamente.

Deseche los residuos de la preparacién de las muestras que estdn en la linea A*.

Deseche los soportes de las puntas y las puntas, asi como los tubos del CARRIER (IC).

@ Siga las normativas de seguridad locales para desechar los residuos.

34. Saque las gradillas de cartuchos:y deseche el RCV y el tubo del pocillo 11.

*

@ Saque y deseche el tubo del pocillo 11 de todos los cartuchos antes de
sacar los propios cartuchos. Si no lo hace, no podréd sacar el RCV de la

gradilla de cartuchos.

Los residuos de las muestras contienen sales de guanidina, por lo que no son compatibles con la lejia. Consulte la
pégina 12 para conocer las Informacién de seguridad.
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35.

36.

37.

38.

@ Siga las normativas de seguridad locales para desechar los residuos

(consulte también «Advertencias y precauciones», pdgina 12).

Siga las instrucciones de «After run maintenance» (Mantenimiento después de la serie) y

después toque la casilla de verificacion.

@ La unidad de perforacién estd afilada. Se recomienda usar dos guantes en
cada mano.
(D Para ver més procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de

usuario de EZ2 Connect MDx.

Pulse el botén Finish (Terminar) para crear el informe de la serie y volver a la pantalla
Home (Inicio). La hora de finalizacién de la serie y el estado de mantenimiento no se
reflejan en el informe de la serie hasta que se ha pulsado el botén Finish (Terminar).
Después de la dltima ejecucién del dia, realice el procedimiento de mantenimiento

diario, seguido por la descontaminacién UV.

Si es necesario , realice el procedimiento de mantenimiento semanal después del diario.
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Protocolo: Purificacién de écidos nucleicos viricos
y ADN bacteriano con instrumentos EZ1

Cuestiones importantes antes de comenzar

e Siva a utilizar el EZ1 DSP Virus Kit por primera vez, lea «Almacenamiento y
manipulacién de reactivos», «Manipulacién y almacenamiento del material de muestra»
y «Trabajar con los instrumentos EZ1», a partir de la pdgina 16.

® los cartuchos de reactivos (RCV) contienen sal de guanidina y, por lo tanto, no son
compatibles con reactivos desinfectantes que contengan lejia. Adopte las medidas de
seguridad adecuadas y utilice guantes para su manipulacién. Consulte la pagina 12
para conocer las Advertencias y precauciones.

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

® Tras recibir el kit, compruebe que los componentes no hayan sufrido ningin dafo. Si los
cartuchos de reactivos (RCV) u otros componentes del kit estdn dafiados, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN o con su distribuidor local. Si se derrama
algin liquido, consulte el apartado “Advertencias y precauciones” (pdgina 12). No
utilice cartuchos de reactivos (RCV) dafiados ni ningin otro componente del kit dafiado,
ya que su uso podria afectar negativamente al rendimiento del kit, o provocar dafios al
usuario o al instrumento. No retire la l[dmina de los RCV.

® En algunos pasos del procedimiento se puede escoger entre 2 opciones. Escoja A si
estd utilizando el instrumento EZ1 Advanced o EZ1 Advanced XL, y = si utiliza el
BioRobot EZ1 DSP.
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Antes de comenzar

® Prepare el suero, el plasma, el LCR o los hisopos nasofaringeos en UTM tal y como se
describe en «Manipulacién y almacenamiento del material de muestra», en la
pdgina 18. Si en las muestras descongeladas se aprecian crioprecipitados, centrifugue
a 6800 x g durante 3 minutos, transfiera los sobrenadantes a tubos nuevos sin alterar
los sedimentos e inicie el procedimiento de purificacién de inmediato.

® Prepare las muestras de heces tal como se describe en el apartado «Manipulacién y
almacenamiento del material de muestra», pdgina 18 y «Protocolo: Pretratamiento de
heces», pagina 39.

® Para aislar ADN de bacterias grampositivas, prepare las muestras tal y como se
describe en el apartado «Protocolo: Pretratamiento para el aislamiento de ADN
gendmico a partir de bacterias grampositivas» (pagina 41)

® Prepare la solucién madre de ARN transportador (CARRIER) (con, opcionalmente, control
interno [Internal Control, IC]) antes de usarla por primera vez. Disuelva el ARN
transportador (CARRIER) liofilizado en 310 pl de tampén de elucién (AVE) (suministrado
con el kit) y mézclelo con el control interno (Internal Control, IC) (opcional), tal y como se
describe en «Preparacién del ARN transportador (CARRIER)» y «Utilizacién de un control
interno (Internal Control, IC)», pdginas 36-37.

Procedimiento

1. Para cada muestra, prepare 60 pl de solucién que contenga 3,6 pl de ARN transportador
(CARRIER) disuelto (con, opcionalmente, control interno [Internal Control, IC]) en un tubo (ET)
de 1,5 ml (suministrado). Mezcle suavemente pipeteando la solucién 10 veces. No la agite

en la agitadora vorticial.

El tubo (ET) de 1,5 ml se carga en la linea 3, tal y como indican las instrucciones que

aparecen en pantalla.
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®

Asegirese de que la solucién de ARN transportador (CARRIER) estd al
fondo del tubo (ET) de 1,5 ml para que el instrumento EZ1 pueda transferir

la cantidad correcta.

2. Equilibre las muestras a temperatura ambiente (15-25 °C) y transfiera 100, 200 o

400 pl de muestra a tubos de muestra (ST) de 2 ml (sin base de apoyo, suministrados

con el kit) antes de cargarlos en la mesa de trabajo. Si utiliza muestras congeladas,

descongélelas y equilibrelas a temperatura ambiente, y mézclelas muy bien con un

agitador vorticial.

Para extraer dcidos nucleicos viricos/bacterianos de heces, se recomienda un volumen

de muestra de 200 pl. Para el pretratamiento de las muestras, remitase al protocolo de

pretratamiento pertinente.

®
®

Utilice solamente los tubos (ST) de 2 ml que vienen con el kit.

No vuelva a congelar las muestras ya descongeladas ni guarde las
muestras durante més de 6 h a 2-8 °C, ya que esto reduce
significativamente la recuperacién de dcidos nucleicos viricos y ADN

bacteriano.

Evite transferir material de muestra coagulado a los tubos de muestra. Esto
podria provocar la anulacién del procedimiento o provocar un fallo del

instrumento.

No utilice volomenes de muestra superiores a 100, 200 o 400 pl. Después de
la lisis y la unién de los écidos nucleicos viricos o ADN bacteriano a las
particulas magnéticas, parte del lisado se transfiere al tubo de muestra (ST). No

reutilice el material de muestra que pueda quedar en el tubo de muestra (ST).

3. Inserte A la tarjeta EZ1 Advanced DSP Virus Card por completo en la ranura para EZ1

54

Advanced Card del instrumento EZ1 Advanced o la tarjeta EZ1 Advanced XL DSP Virus

Card completamente en la ranura para EZ1 Advanced XL Card del instrumento EZ1

Advanced XL, o ® |a tarjeta EZ1 DSP Virus Card completamente en la ranura EZ1 Card

del instrumento BioRobot EZ1 DSP.
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(@]

. Encienda el instrumento EZ1.

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

. Pulse START (Iniciar) para iniciar la configuracién de la mesa de trabajo para el
protocolo del EZ1 DSP Virus Kit.

. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para configurar la mesa de trabaijo,

seleccionar las variables del protocolo y A realizar el seguimiento de datos.

®

Inicie el protocolo inmediatamente después de haber colocado las muestras
en la mesa de trabajo, ya que la estancia prolongada de las muestras en el

instrumento puede llevar a su evaporacion.

7. Abra la puerta del instrumento.

8
9

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

. Cargue los cartuchos de reactivos en la gradilla de cartuchos: y empuije el cartucho

hacia abajo hasta que se coloque en su sitio con un clic sonoro.

®

®

Si hay menos de 6 (BioRobot EZ1 DSP, EZ1 Advanced) o 14 (EZ1
Advanced XL) cartuchos de reactivos (RCV), se pueden cargar en la gradilla
en cualquier orden. Sin embargo, habrd que colocar el resto del material

de laboratorio siguiendo este mismo orden.

A: Para poder realizar el seguimiento de los datos, empiece siempre a
cargar las muestras en la posicién A del instrumento EZ1 Advanced y en la
posicién 1 del EZ1 Advanced XL. Coloque las demds muestras de forma

consecutiva en las siguientes posiciones abiertas de la mesa de trabajo.

A: Cuando utilice la opcién de seguimiento de datos, asegirese de que los
ID de las muestra siguen el mismo orden que las muestras en la mesa de

trabajo para evitar que mezclen los datos.

10. Coloque un tubo (ST) de 2 ml vacio (sin base de apoyo, suministrado con el kit) en el
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pocillo 11 de cada uno de los RVC.

®

Asegirese de que el tubo de muestra (ST) vacio que ha cargado no lleva tapa.

El tubo vacio es necesario en el paso de lisis del protocolo.
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11. Siga las instrucciones en pantalla para seguir con la configuracién de la mesa de

trabajo.

Es necesario preparar los tubos de elucién, las puntas y su soporte, los tubos del
CARRIER (IC) y los tubos de muestras.

@ Cuando esté preparando las puntas y su soporte, toque solamente la parte

superior de las puntas.

@ Asegirese de que los tubos de elucién (ET, tubos de 1,5 ml) se cargan sin
tapa.
(D Asegurese de que los tubos de muestra estdn cargados en su posicién

correcta tal y como se seleccioné en el paso 9.
Opcional: Utilice la plantilla que aparece en «Apéndice C: Hoja de
muestras para uso con el sistema EZ1 DSP Virus System» para registrar los

ID de las muestras y su orientacién.

Asegurese de que los tubos de muestra se han cargado sin tapa.

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

material de muestra.

Intente no formar espuma o burbujas en la parte superior de la muestra ni

en el borde de los tubos de muestra.

© © © ©

Inicie el protocolo inmediatamente después de haber colocado las muestras
en la mesa de trabajo, ya que la estancia prolongada de las muestras en el

instrumento puede llevar a su evaporacién.
12. Cargue la gradilla de cartuchos y la gradilla de puntas ya preparadas en el instrumento.

@ No intercambie las gradillas de cartuchos ni las de puntas entre instrumentos

diferentes.

13. Cierre la puerta del instrumento.

14. Pulse START (INICIO) para iniciar el protocolo.
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15.

20.

21.

Cuando termina el protocolo, la pantalla indica «Protocol finished» (Protocolo

finalizado).
A Pulse ENT (INTRO) para crear el archivo del informe.
A los instrumentos EZ1 Advanced y EZ1 Advanced XL pueden guardar hasta 10

archivos de informe. Los archivos de informe se pueden imprimir directamente en una

impresora conectada o transferirse a un ordenador.

. Abra la puerta del instrumento, retire con cuidado la gradilla de puntas y coléquela en

la superficie de trabajo.

. Saque los tubos de elucién (ET) que contienen los dcidos nucleicos viricos y/o el ADN

bacteriano de la linea 1. Cuando retire los tubos de elucién, intente no tocar los demds

tubos. Cierre los ET con los tapones suministrados con el kit.

@ Una vez terminada la serie, saque inmediatamente los eluidos de la mesa

de trabajo y gudrdelos.

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

puntas y las puntas, ademds de los tubos del CARRIER (IC).

. Saque la gradilla de cartuchos:y deseche el RCV, incluido el tubo del pocillo 11.

@ Siga las normativas de seguridad locales para desechar los residuos
(consulte también «Advertencias y precauciones», pdgina 12).
A Recomendacién: Siga las instrucciones que aparecen en pantalla para realizar la
descontaminacién UV de las superficies de la mesa de trabajo.
Realice el procedimiento de mantenimiento periédico, por ejemplo una serie UV, tal y

como se describe en el manual del usuario suministrado con su instrumento EZ1.

Es necesario realizar el mantenimiento periédico al final de cada serie. Consiste en

limpiar la unidad de perforacién y las superficies de la mesa de trabajo.

(D La unidad de perforacién estd afilada. Se recomienda usar dos guantes en

cada mano.

* El residuo de las muestras contiene sales de guanidina, por lo que no es compatible con la lejia. Consulte la

pégina 12 para conocer las Advertencias y precauciones.
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@ Para ver mds procedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de
usuario de EZ1 Advanced XL.

22. Para ejecutar otro protocolo, pulse START (Iniciar), realice los pasos 1y 2 del protocolo,
y después siga el protocolo a partir del paso 5. Si no, pulse STOP (Parar) dos veces
para volver a la primera pantalla, cierre la puerta del instrumento y apague el

instrumento EZ1.

Los pasos 3 y 4 no son necesarios para ejecutar ofro protocolo. Puede saltérselos.
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Control de calidad

En cumplimiento del sistema de gestién de calidad con certificacién 1SO de QIAGEN, cada
lote del EZ1 DSP Virus Kit se analiza con respecto a una serie de especificaciones

predeterminadas para garantizar la uniformidad de la calidad de los productos.
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Limitaciones

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

El rendimiento del sistema se ha establecido en estudios de evaluacién del rendimiento para
el aislamiento de &cidos nucleicos viricos y ADN bacteriano a partir de suero, plasma, LCR,
heces e hisopos nasofaringeos en UTM, y ciertas aplicaciones posteriores. Como el
comportamiento  general depende enormemente de la aplicacién posterior, es
responsabilidad del usuario validar el rendimiento del flujo de trabajo en su totalidad,

incluyendo la preparacién de las muestras y la aplicacién posterior concreta.

Para reducir al minimo el riesgo de que se produzcan efectos negativos sobre los resultados
diagnésticos, deben utilizarse controles apropiados para las aplicaciones posteriores. Para
realizar validaciones adicionales, se recomienda seguir las directrices de la International
Conference on Harmonization of Technical Requirements (Conferencia Internacional sobre
Armonizacién de los requisitos técnicos) (ICH) detalladas en ICH Q2(R1) Validation of
Analytical Procedures: Text and Methodology.

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

clinicos o de laboratorio.
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Caracteristicas del rendimiento

Las caracteristicas del rendimiento pertinentes se pueden encontrar en la pestafia de recursos

de la pdgina de productos en www.giagen.com.

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 61


http://www.qiagen.com/

Guia de resolucién de problemas

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

www.giagen.com).

Comentarios y sugerencias

Manipulacién general

a)  Mensaje de error en la pantalla Consulte los manuales del usuario suministrados con el instrumento EZ1
del instrumento o EZ2.

b)  No se ha impreso el archivo de Compruebe que la impresora estd conectada al instrumento EZ 1
informe (para EZ1) Advanced o EZ1 Advanced XL mediante el puerto de serie

«PC/Printer» (PC/Impresoral).

Compruebe que el puerto de serie estd configurado para conectar una

impresora.
c)  No se ha enviado el archivo de Compruebe que el PC estd conectado al instrumento EZ1 Advanced o
informe al PC (para EZ1) EZ1 Advanced XL mediante el puerto de serie «<PC/Printer»
(PC/Impresora).
Compruebe que el puerto de serie estd configurado para conectar un
PC.
d)  Se ha introducido un ID de Si se ha introducid un ID erréneo que no corresponde al ID de la
Q-Card erréneo (para EZ1) Q-Card, el instrumento EZ1 Advanced o EZ1 Advanced XL no aceptard

el ID y pedird el ID de la Q-Card hasta que se infroduzca el ID
correcto. Pulse STOP (Parar) dos veces para volver al mend principal.

e]  Se haintroducido un ID de Si se ha introducido un ID erréneo que no corresponde al ID de la
Q-Card erréneo (para EZ2 Q-Card, el instrumento EZ2 Connect MDx no mostrard el protocolo
Connect MDx) correcto que se quiere usar. Infroduzca el ID correcto de la Q-card

para que se muestre el protocolo adecuado.

Durante la comprobacién de carga, el instrumento EZ2 Connect MDx
comprueba que el protocolo escogido concuerda con los cartucho de
reactivos cargados. Si se ha escogido un protocolo incorrecto debido a
un erro en el ID de la Q-Card, anule la serie y empiece la
configuracién desde el principio.
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Comentarios y sugerencias

Bajo rendimiento de dcidos nucleicos viricos o ADN bacteriano

a)

b)

d)

f

g)

h)

Las particulas magnéticas no
estaban completamente
resuspendidas

No se ha aspirado suficiente
reactivo

Volumen de muestra incorrecto en
el tubo de muestra

Se ha transferido una cantidad
incorrecta de muestra (se ha
transferido menos volumen de
muestra del esperado)

Reactivos cargados en la mesa de
trabajo en un orden incorrecto

No se afiadié ARN transportador
(CARRIER)

ARN transportador (CARRIER) y
tampén de elucion (AVE)
mezclados insuficientemente

ARN degradado

Asegurese de que las particulas magnéticas estén perfectamente
resuspendidas antes de cargar los cartuchos de reactivos (RCV) en el
soporte.

Invierta los cartuchos de reactivos (RCV) para resuspender las
particulas magnéticas y después asegirese de que los reactivos del
RCV estdn asentados en el fondo de los pocillos.

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

Compruebe que los tubos de muestra estdn casi vacios al finalizar la
serie. Compruebe que el volumen de muestra seleccionado coincide
con el pipeteado. Compruebe que los restos de material de muestra
que quedan en los tubos no contienen codgulos ni precipitados.
Compruebe que las juntas téricas de la unidad pipeteadora estdn bien
engrasados (mantenimiento semanal).

Asegirese de que todos los tubos (ET y ST) y los soportes para puntas
(DTH) con las puntas (DFT) estén cargados en la mesa de trabajo en el
orden correcto. Repita el procedimiento de purificacién con nuevas
muestras.

Reconstituya el ARN transportador (CARRIER) liofilizado en 310 pl de
tampén de elucién (AVE). Para cada muestra, utilice 3,6 pl de esta
solucién madre de ARN transportador (CARRIER), mezclada con control
interno (Internal Control, IC) (opcional) y mds tampén de elucion (AVE)
hasta un volumen final de 60 pl, tal y como se describe en
«Preparacién del ARN transportador (CARRIER)» y «Utilizacién de un
control interno (Internal Control, IC)», pdginas 36-37. Repita el
procedimiento de purificacién con nuevas muestras.

Mezcle el ARN transportador (CARRIER), el control interno (Internal
Control, IC) (opcional) y el tampén de elucién (AVE) pipeteando al
menos 10 veces.

El ARN puede estar degradado por la accién de RNasas presentes en
la muestra original. Asegirese de que todas las muestras se procesan
inmediatamente después de su recogida o después de sacarse del
almacenamiento.
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Comentarios y sugerencias

El ADN o ARN no tiene un buen rendimiento en las aplicaciones posteriores

a)

b)

<)

d)

e

f

g

h)

64

Poco o ningin &cido nucleico en
el eluido

Las muestras congeladas no se
mezclaron correctamente después
de la descongelacién

Los &cidos nucleicos de las
muestras ya estaban degradados
antes de la purificacién

Lisis de la muestra insuficiente

Arrastre de sales durante la
elucién

Demasiado o insuficiente ARN
transportador (CARRIER) en el
eluido

Demasiado eluido en la reaccién
de amplificacién

Rendimiento variable de los
4cidos nucleicos purificados en los
ensayos anferégrados

Falta de sensibilidad debida a
sustancias inhibidoras

Para ver los posibles motivos, consulte el apartado «Bajo rendimiento
de dcidos nucleicos viricos o ADN bacteriano, en la pagina 62.
Aumente la cantidad de eluvido que se afiade a la reaccién enzimdtica
posterior, si es posible.

Descongele las muestras congeladas a temperatura ambiente
(15 =25 °C) y mézclelas con un agitador vorticial de pulsos durante 15 s.

Esto puede ocurrir si las muestras se volvieron a congelar después de
descongelarlas o si se almacenaron a temperatura ambiente durante
demasiado tiempo. Use siempre muestras frescas o muestras que se
hayan descongelado una sola vez. Repita el procedimiento de
purificacién con nuevas muestras.

Esto puede ocurrir si los cartuchos de reactivos (RCV) se almacenaron a
temperaturas altas durante demasiado tiempo, lo que provoca la
inactivacién de la proteinasa K. Repita el procedimiento de purificacién
utilizando nuevas muestras y nuevos cartuchos de reactivos (RCV).

Para obtener los mejores resultados, asegirese de que los cartuchos de
reactivos (RCV) estdn a entre 20y 30 °C.

Determine la cantidad méxima de ARN transportador (CARRIER)
adecuada para su reaccién de amplificacién. Ajuste la concentracién
de la solucién de ARN transportador (CARRIER).

Determine el volumen méximo de elvido adecuado para su reaccién de
amplificacién. Reduzca el volumen de eluido que se afiade a la
reaccién de amplificacién o aumente el volumen de elucién
adecuadamente. Si se desea, se puede afiadir un control positivo al
eluido para determinar el efecto del eluido en la reaccién de
amplificacién.

Los componentes salinos y el etanol del tampén de lavado 1 o el
tampén de lavado 2 que hay en el cartucho (RVC) pueden haberse
separado debido a un almacenamiento muy largo. Invierta siempre
bien los cartuchos (RCV) y asegirese de que los reactivos del RCV
estdn asentados en el fondo de los pocillos.

Aumente el volumen de elucién. Si se desea, se puede afadir un
control positivo al eluido para determinar el efecto del volumen de
elucién en la reaccién de amplificacion.

Si los eluidos obtenidos de muestras de heces estdn turbios,
recomendamos centrifugarlos a la maxima velocidad (20.000 x g)
durante 3 min para aclararlos. Esto no afectard negativamente a los
eluidos, pero si mejorard su comportamiento en las aplicaciones
posteriores. Tras la centrifugacién, transfiera el eluido a un nuevo tubo
sin afectar al precipitado.
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Comentarios y sugerencias

k)

Nueva combinacién de
transcriptasa inversa y ADN
polimerasa Tag

Arrastre de particulas magnéticas

Si se cambian las enzimas, puede que sea necesario volver a ajustar el
volumen de ARN transportador (CARRIER) que se afiade al tampén de
elucién (AVE) y la cantidad de eluido que se utiliza.

El arrastre de particulas magnéticas en los eluidos no afectard a la
mayoria de las aplicaciones posteriores, incluida le RT-PCR. Si hay que
minimizar el riesgo de arrastre de particulas magnéticas (por ejemplo
para cierfas aplicaciones, como realtime PCR), primero coloque los
tubos que contienen el eluido en un separador magnético adecuado
durante T min y después transfiera los eluidos a tubos limpios. Si no
dispone de un imdn adecuado, centrifugue los tubos que contienen los
eluidos en una microcentrifugadora a velocidad méxima durante 1 min
para precipitar cualquier particula magnética que pueda quedar y
transfiera los sobrenadantes a tubos limpios.
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Simbolos

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

simbolos:

Simbolo Definicién del simbolo

W <N> Contiene suficientes reactivos para <N> reacciones

g Fecha de caducidad
Este producto cumple los requisitos del reglamento (UE)

c € 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagndstico
in vitro.

IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Némero de catdlogo

NUmero de lote

g & B

Ndmero de material (p. ej., el efiquetado de los componentes)

UDI Identificador Gnico de dispositivo

COMP Componentes
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Simbolo Definicién del simbolo

CONT Contenido

@I NUmero

VOL Volumen

GT'N NUmero mundial de articulo comercial

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

nimero de revisién

Limitacién de temperatura

Direccién / Fabricante legal

® Nota importante

Consultar las instrucciones de uso

b &
/| Mantener alejado de la luz solar

Advertencia/precaucién
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Simbolo Definicién del simbolo

USE Solo para su uso con

| Reac | carT | vIRus | RCV: Cartucho de reactivos para virus

CARI RNA CARRIER: ARN transportador

ELU I BUF AVE: Tampén de elucién AVE

|ose [Pt [ TP | DFT: Puntas con filtro desechables

Lose fre JHow | pry. Soporte para puntas desechables

SAaMP | TUEBE ST: Tubo de muestra

ELU TUBE ET: Tubo de elucién
GITC Isotiocianato de guanidina

GuHCI Clorhidrato de guanidina

EtOH Etanol

IPA Isopropanol

LiCI Cloruro de litio
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Simbolo Definicién del simbolo

FROTK Proteinasa K

(/JM(\\ Para abrir, este lado hacia abajo
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Informacidén de contacto

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

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

Los mensajes que muestra el protocolo del software en los instrumentos EZ1 durante la
configuracién de la mesa de trabajo, durante la ejecucién de la serie del protocolo y después
de la serie se recogen en las tablas 2-4. Los nimeros de los mensajes que aparecen en las

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

Para ver los mensajes generales de error que aparecen en la pantalla del instrumento EZT,

remitase al manual del usuario suministrado con su instrumento EZ1.

Para ver los mensajes generales de error que muestra el instrumento EZ2 Connect MDx,
remitase a su correspondiente manual del usuario. Péngase en contacto con el servicio técnico

de QIAGEN para obtener ayuda con la resolucién de problemas.

Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL
Ninguno Directriz Date/time
START: Run

1: UV 2: Man

3: Test 4: Setup
(Fecha/hora

Iniciar: Serie

1: UV 2: Manual

3: Prueba 4: Configuracién

1 Directriz EZ1 Advanced XL
DSP Virus

Version 1.0

(EZ1 Advanced XL
DSP Virus

Versién 1,0)

2 Seguimiento de los Enter user ID

datos ENT: Next
(Introduzca el Id. usuario
ENT: Siguiente)

La tabla continda en la pdgina siguiente.

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 71



Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL
3 Seguimiento de los Enter Q-Card
datos bar code
ENT: Next

(Introduzca cédigo de
barras de la Q<ard
ENT: Siguiente)

5 Directriz Kit expired
MMYY
ENT: Use new kit
ESC: Stop protocol
(Kit caducado
MMAA
ENT: Utilice un nuevo kit
ESC: Anular un protocolo)

7 Directriz Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: no
(3Desea procesar mds muestras con un kit de otro lote?
ENT: Si, ESC: no)

9 Seguimiento de los Enter sample ID for sample no. [x]

datos ENT: Next
(Introduzca el ID de muestra para la muestra n.° [x]
ENT: Siguiente)

La tabla continta en la pagina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje

Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

10 Seguimiento de los

datos

Do you want to check sample IDs2

ENT: Si

ESC: No

(3Desea comprobar los ID de las muestras@
ENT: Si

ESC: No)

12 Seguimiento de los
datos

ID 4:
ID 5:
ID 6:
DOWN: Siguiente, ARRIBA: Back
(ID 4:
ID 5:
ID 6:
ABAJO: Siguiente, ARRIBA: Atrds)

14 Seguimiento de los
datos

ID 10:

D11:

D 12:

DOWN: Next, UP: Back

(ID10:

D 11:

ID 12:

ABAJO: Siguiente, ARRIBA: Atrés)

La tabla continta en la pagina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (confinuacién)

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

15 Seguimiento de los ID13:
datos ID 14:
ESC: Rescan
DOWN: Next, UP: Back
(D13
ID 14:
ESC: Volver a escanear

ABAJO: Siguiente, ARRIBA: Atrds)

16 Seguimiento de los Do you want to add assay information?
datos ENT: Yes, ESC: No
(3Desea afiadir informacién del ensayo?
ENT: Si, ESC: No)
17 Seguimiento de los Enter assay ID for sample no. [x]
datos ENT: Next

(Introduzca el ID de ensayo para la muestra n.° [x]
ENT: Siguiente)

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

19 Seguimiento de los Do you want to add notes?
datos ENT: Yes
ESC: No
(3Desea afiadir notas?
ENT: Si
ESC: No)

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

datos ENT: Next
(Introduzca notas para la muestra n.° [x]
ENT: Siguiente)

21 Seguimiento de los Do you want to check notes?
datos ENT: Yes
ESC: No
(3Desea comprobar las notas?
ENT: Si
ESC: No)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (confinuacién)

Nomero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

22

23

24

25

26

27

28

Seleccién

Seleccién

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Select sample volume:

1: 100 pl 2: 200 pl

3: 400

(Seleccione el volumen de muestra:
1: 100 pl 2: 200 pl

3: 400 pl)

Select elution volume:

1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150

(Seleccione el volumen de elucién:
1: 60 pl 2: 90 pl

3: 120 pl 4: 150 pl)

You have chosen:

Sample volume: xxx pl
Elution volume:yyy pl

ENT: Next, ESC: Back

(Ha elegido:

Volumen de muestra: xxx pl
Volumen de elucién: yyy pl
ENT: Siguiente, ESC: Atrds)

Load cartridges at same positions as samples

ENT: Siguiente, ESC: Back

(Cargue los cartuchos en las mismas posiciones que las
muestras

ENT: Siguiente, ESC: Atrds)

Load empty 2 ml tubes into heating block

ENT: Next, ESC: Back

(Cargue los tubos de 2 ml vacios en el bloque calefactor
ENT: Siguiente, ESC: Atrds)

Load elution tubes (1.5 ml) into first row

ENT: Siguiente, ESC: Back

(Cargue los tubos de elucién (1,5 ml) en la primera linea
ENT: Siguiente, ESC: Atrds)

Load tip holders and tips into second row

ENT: Siguiente, ESC: Back

(Cargue los soportes de puntas y las puntas en la segunda
linea

ENT: Siguiente, ESC: Atrds)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (confinuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

29

30

31

32

33

34

35

36

37

76

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Estado

Estado

Estado

Estado

Load 1.5 ml tubes containing cRNA and IC into third row
ENT: Siguiente, ESC: Back

(Cargue los tubos de 1,5 ml que contienen el ARNt en la
tercera linea

ENT: Siguiente, ESC: Atrds)

Load 2 ml tubes with sample into fourth row

ENT: Siguiente, ESC: Back

(Cargue los tubos de 2 ml con muestra en la cuarta linea
ENT: Siguiente, ESC: Atrds)

Loading finished Close door and press START

ESC: Back

(Carga completada. Cierre la puerta y pulse START (Iniciar)
ESC: Atrds)

Please close door!

ENT: Next
(Por favor, cierre la puerta.
ENT: Siguiente)

Checking temperature

Set:

Cur:

(Comprobando la temperatura
Ajustada:

Actual:)

Protocol starfed
(Protocolo iniciado)

Piercing foil

[x] of 43 min left

(Lémina de perforacién

[x] min restantes de 43)

Collecting elution buffer AVE

[x] of 43 min left

(Recogiendo tampén de elucién AVE
[x] min restantes de 43)

Collecting cRNA + IC

[x] of 43 min left
(Recogiendo ARNt + IC
[x] min restantes de 43)

La tabla continda en la pdgina siguiente.

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022



Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (continuacién)

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

38 Estado Collecting Lysis Buffer

[x] of 43 min left
(Recogiendo el tampén de lisis
[x] min restantes de 43)

40 Estado Collecting Proteinase K

[x] of 43 min left
(Recogiendo Proteinasa K
[x] min restantes de 43)

42 Estado 15 min Incubation

[x] of 43 min left
(15 min de incubacién
[x] min restantes de 43)

44 Estado Collecting Binding Buffer

[x] of 43 min left
(Recogiendo el tampén de unidn
[x] min restantes de 43)

46 Estado Collecting Beads

[x] of 43 min left
(Recogiendo las microesferas
[x] min restantes de 43)

La tabla continta en la pagina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (continuacién)

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

47 Estado Resuspending Beads in Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Resuspendiendo las microesferas en el tampén de unién
[x] min restantes de 43)

49 Estado Binding Magnetic Separation

[x] of 43 min left
(Uniendo el separador magnético
[x] min restantes de 43)

51 Estado Wash 2
Magnetic Separation

[x] of 43 min left
(Lavado 2

Separador magnético
[x] min restantes de 43)

53 Estado Drying Beads

[x] of 43 min left
(Secando las microesferas
[x] min restantes de 43)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (confinuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

55

56

57

58

59

60

Ninguno

62

Estado

Directriz

Directriz

Directriz

Seguimiento de los
datos

Ninguno

Directriz

Directriz

Directriz

Elution

[x] of 43 min left
(Elucién

[x] min restantes de 43)

Check transfer of cRNA + IC (row 3)

ENT: Next

(Comprobar la transferencia del ARNt + IC (linea 3)
ENT: Siguiente)

Check transfer of sample (row 4)

ENT: Next

(Comprobar la transferencia de la muestra (linea 4)
ENT: Siguiente)

Protocol finished

ENT: Next
(Protocolo finalizado
ENT: Siguiente)

Transferring report file Attempt no.
(Transfiriendo el archivo de informe Intento n.°)

Report file sent Print out 0.k.2

1: ok

2: not o.k.

(Archivo de informe enviado 3lmpresién correcta?
1: correcta

2: incorrecta)

Report file sent

ENT: Next

(Archivo de informe enviadoX
ENT: Siguiente)

Report file could not be sent

ENT: Resend
(No pudo enviarse el archivo de informe
ENT: Volver a enviar)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (confinuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

63

64

65

66

67

68

69

80

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Perform UV run?

ENT: Yes

ESC: No

(sRealizar la serie de UV?
ENT: Si

ESC: No)

Remove eluates and consumables from the worktable

ENT: Next

(Saque los eluidos y los consumibles de la mesa de trabajo
ENT: Siguiente)

UV decontamination:
Enter 20-60 min

ENT: Next
(Descontaminacién UV
Introduzca 20-60 min
ENT: Siguiente)

UV decontamination time must be between 20-60 min

ESC: Back

(La duracién de la descontaminacién UV tiene que estar entre
20y 60 min

ESC: Atrds)

UV decontamination
Total time: min

Time left:  min
(Descontaminacién UV
Tiempo total: min.
Tiempo restante: min.)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Realizar el mantenimiento periédico después de cada serie
ESC: Men( Principal)

UV lamps expire soon

UV runs left:

ENT: Next

(Las lémparas UV caducardn pronto
Series UV restantes:

ENT: Siguiente)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 2. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced XL DSP Virus (confinuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del EZ1 Advanced XL

70

71

72

Directriz

Directriz

Directriz

UV lamps are expired

ENT: Next

ESC: Abort

(Las ldmparas UV estan caducadas
ENT: Siguiente

ESC: Anular)

Decontamination UV lamps cooling

Please stand by
(La lémpara UV se estd enfriando
Por favor, espere)

Perform regular maintenance after each run

ESC: Main menu

(Realizar el mantenimiento periédico después de cada serie
ESC: Men0 Principal)

Tabla 3. Mensaijes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus

Nomero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

Ninguno

Directriz

Directriz

Seguimiento de los
datos

Date/Time START:Run

1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2, 3, 4
(Fecha/Hora Iniciar:Serie
1: UV

2: Manual

3: Prueba

4: Configuracién

Tecla: START (Iniciar), 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0

Scan/enter user ID
(Escanee / introduzca el ID de usuario)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Numero de mensaje Tipo de mensaje

Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

Ninguno Directriz

1 Directriz

2 Seguimiento de los
datos

8 Seguimiento de los
datos

4 Directriz

5 Directriz

6 Seguimiento de los
datos

7 Directriz

82

Date/Time START: Run
1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2, 3, 4
(Fecha/hora START (Iniciar):
Serie

1: UV

2: Manual

3: Prueba

4: Configuracién

Tecla: START (Iniciar), 1, 2, 3, 4)
EZ1 Advanced DSP Virus Version 1.0

Scan/enter user ID
(Escanee/introduzca el ID de usuario)

Scan/enter Q-Card barcode
(Escanee/introduzca el cédigo de barras de Q-Card)

Wrong kit!

Please load EZ1 DSP Virus Kit
ENT=back

(Kit erréneo

Cargue el EZ1 DSP Virus Kit
ENT = atrés)

Kit expired

ENT: Use new kit

ESC: Stop protocol

(Kit caducado

ENT: Utilice un nuevo kit
ESC: Anular un protocolo)

Use Q-Card data with sample no. 1 to Enter 1 to 6
(Utilice los datos de la Q-Card con las muestras de 1 a
Introduzca un némero de 1 a 6)

Do you want to process more samples with another kit lot
ENT: Yes, ESC: no

(3Desea procesar mds muestras con un kit de ofro lote?
ENT: Si, ESC: no)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje

Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

8 Seguimiento de los
datos

Do you want to add sample 1D?
ENT: Yes

ESC: No

(3Desea afiadir el ID de muestra?
ENT: Si

ESC: No)

10 Seguimiento de los
datos

ID1:

ID2:

ID3:

Next=ENT

(ID1:

ID2:

ID3:

Siguiente = ENT)

12 Seguimiento de los
datos

Do you want to add assay information?
ENT: Yes, ESC: No

(3Desea afiadir informacién del ensayo?
ENT: Si, ESC: No)

14 Seguimiento de los
datos

Do you want to add notes?
ENT: Yes

ESC: No

(3Desea afiadir notas?
ENT: Si

ESC: No)

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 8
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w



Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

16 Directriz Select sample volume:

1: 100 pl
2: 200 pl
3: 400 pl
(Seleccione el volumen de muestra:
1: 100 pl
2: 200 pl
3: 400 pl)

18 Directriz You have chosen:
Sample volume: [xxx] pl
Elution volume: [yyy] pl
Next=Any, Prev=Esc
(Ha elegido:
Volumen de muestra: [xxx] pl
Volumen de elucién: [yyy] pl
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = Esc)

20 Directriz Load empty 2.0 ml tubes at heating block
Next=Any, Prev=Esc
(Cargue los tubos de 2,0 ml vacios en el bloque calefactor
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = Esc)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

22

23

24

S

26

27

28

29

30

31

32

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Directriz

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Load tip holders and tips into second row

Next=Any, Prev=Esc

(Cargue los soportes de puntas y las puntas en la segunda
linea

Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = Esc)

Load 1.5 ml tubes containing cRNA and IC in third row
Next=Any, Prev=Esc

(Cargue los tubos de 1,5 ml que contienen el ARNty el IC en
la tercera linea

Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = Esc)

Load 2.0 ml tubes with sample in fourth row

Next=Any, Prev=Esc

(Cargue los tubos de 2,0 ml con las muestras en la cuarta
linea

Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = Esc)

Loading finished. Close door and press START

Prev=Esc

(Carga finalizada. Cierre la puerta y pulse START (Iniciar)
Anterior = Esc)

Please close door!
(Por favor, cierre la puerta.)

Checking temperature

Set:

Cur:

(Comprobando la temperatura
Ajustada:

Actual:

Protocol started
(Protocolo iniciado)

Piercing foil
(Lémina de perforacién)

Collecting Elution Buffer AVE
(Recogiendo el tampén de elucién AVE)

Collecting cRNA + IC
(Recogiendo ARN + IC)

Collecting Lysis Buffer
(Recogiendo el tampdn de lisis)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

33 Estado Collecting Sample
(Recogiendo la muestra)

35 Estado Mixing Lysate
(Mezclando el lisado)

37 Estado Kick
[x] of 43 min left
(Inicio
[x] min restantes de 43)

39 Estado Collecting Lysis Buffer
[x] of 43 min left
(Recogiendo el tampén de lisis
[x] min restantes de 43)

41 Estado Resuspension of Beads in Binding Buffer
[x] of 43 min left
(Resuspendiendo las microesferas en tampén de unién
[x] min restantes de 43)

La tabla continta en la pagina siguiente.

©
(e

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022



Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

43 Estado Binding
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Uniendo
Separador magnético
[x] min restantes de 43)

45 Estado Wash 2
Magnetic Separation
[x] of 43 min left
(Lavado 2
Separador magnético
[x] min restantes de 43)

47 Estado Dry Beads
[x] of 43 min left
(Seque las microesferas
[x] min restantes de 43)

49 Estado Elution
[x] of 43 min left
(Elucion
[x] min restantes de 43)

La tabla continda en la pagina siguiente.
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Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto de los mensajes del EZ1 Advanced
51 Directriz Check transfer of sample (row 4)
Next=Any

(Compruebe la transferencia de la muestra (linea 4)
Siguiente = cualquier tecla)

53 Seguimiento de los Transfer Report file, attempt no.
datos (Transfiera el archivo de informe, intento n.°)

55 Directriz Report file could not be sent
Resend=ENT
(No se pudo enviar el archivo de informe
Volver a enviar = ENT)

57 Directriz UV decontamination
Set time min
Key:0-9, ENT
(Descontaminacién UV
Tiempo configurado min
Tecla: 09, ENT)

59 Directriz UV decontamination
Time left: min.
(Descontaminacién UV
Tiempo restante: min.)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 3. Mensajes del procedimiento EZ1 Advanced DSP Virus (continuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto de los mensajes del EZ1 Advanced

61

62

63

Directriz

Directriz

Directriz

UV lamp expires soon

UV runs left:

ENT=continue

(Lo lémpara UV caduca pronto
Series UV restantes:

ENT = seguir)

UV lamp is expired
ENT=continue

ESC=abort

(La lédmpara UV estd caducada
ENT = seguir

ESC = anular)

Decontamination

UV lamp cooling

Please stand by
(Descontaminacién

La lémpara UV se estd enfriando
Por favor, espere)

Tabla 4. Mensaijes del procedimiento BioRobot EZ1 DSP Virus

Nomero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del BioRobot EZ1 DSP

Ninguno

Directriz

Directriz

Seguimiento de los
datos

Date/Time START: Run
1: UV

2: Man

3: Test

4: Setup

Key: START, 1, 2,3, 4
(Fecha/hora START (Iniciar):
Serie

1: UV

2: Manual

3: Prueba

4: Configuracién

Tecla: START (Iniciar), 1, 2, 3, 4)

EZ1 Advanced DSP Virus
Version 1.0

Scan/enter user ID
(Escanee/introduzca ID de usuario)

La tabla continda en la pdgina siguiente.
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Tabla 4. Mensajes del procedimiento BioRobot EZ1 DSP Virus (continuacién)

Message number Tipo de mensaje Texto del mensaje del BioRobot EZ1 DSP
3 Directriz Select elution volume:
1: 60 pl
2: 90 pl
3: 120l
4: 150 ¢l
(Seleccione el volumen de elucién:
1: 60 pl
2: 90 pl
3:120
4:150 )
4 Directriz You have chosen:
Sample Volume:[sample volume] pl
Elution Volume:[elution volume] pl
Next=Any, Prev=ESC
(Ha elegido:
Volumen de muestra: [volumen de muestra] pl
Volumen de elucién: [volumen de elucién] pl
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = ESC)
5 Directriz Load cartridges (RCV) at same positions as samples
Next=Any, Prev=ESC
(Cargue los cartuchos (RCV) en las mismas posiciones que las
muestras
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = ESC)
6 Directriz Load empty 2.0 ml tubes (ST) at heating block
Next=Any, Prev=ESC
(Cargue los tubos (ST) de 2,0 ml vacios en el blogque
calefactor
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = ESC)
7 Directriz Load elution tubes (ET) (1.5 ml) into first row
Next=Any, Prev=ESC
(Cargue los tubos de elucién (ET) (1,5 ml) en la primera linea
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = ESC)
8 Directriz Load tip holders (DTH) and fips (DFT) into second row
Next=Any, Prev=ESC
(Cargue los soporte para puntas (DTH) y las puntas (DFT) en
la segunda linea
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = ESC)
La tabla continda en la pdgina siguiente.
90 Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022



Tabla 4. Mensaijes del procedimiento BioRobot EZ1 DSP Virus (continuacién)

Nomero de mensaje Tipo de mensaje Texto del mensaje del BioRobot EZ1 DSP

9 Directriz Load 1.5 ml tubes (ET) with (CARRIER) + IC in third row
Next=Any, Prev=ESC
(Cargue los tubos (ET) de 1,5 ml con (CARRIER) + IC en la
tercera linea
Siguiente = Cualquier tecla, Anterior = ESC)

11 Directriz Start protocol
Press START
Prev=ESC
(Inicie el protocolo
Pulse START (Iniciar)
Anterior = ESC)

13 Estado Protocol starfed
(Protocolo iniciado)

15 Estado Collecting Elution Buffer (AVE)
(Recogiendo el tampén de elucién (AVE))

17 Estado Collecting Lysis Buffer
(Recogiendo el tampén de lisis)

19 Estado Collecting
(Recogiendo)

La tabla continta en la pagina siguiente.
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Tabla 4. Mensajes del procedimiento BioRobot EZ1 DSP Virus (continuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del BioRobot EZ1 DSP

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

92

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Estado

Checking Temperature

Set: 56.0 [deg]

Cur: [deg]

(Comprobando la temperatura
Ajustada: 56,0 [grados]
Actual: [grados])

15 min Incubation
(15 min de incubacién)

Kick
(Inicio)

Collecting Binding Buffer
(Recogiendo el tampén de unién)

Collecting Lysis Buffer
(Recogiendo el tampén de lisis)

Collecting Beads
(Recogiendo las microesferas)

Resuspension of Beads in Binding Buffer
(Resuspendiendo las microesferas en tampén de unién)

Transferring Lysate
(Transfiriendo lisado)

Binding Magnetic Separation
(Uniendo el separador magnético)

Wash 1 Magnetic Separation
(Lavado 1 Separador magnético)

Wash 2 Magnetic Separation
(Lavado 2 Separador magnético)

Wash 3 Magnetic Separation
(Lavado 3 Separador magnético)

Dry Beads
(Seque las microesferas)

Kick
(Inicio)

Dry Beads
(Seque las microesferas)

La tabla continda en la pdgina siguiente.

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022



Tabla 4. Mensajes del procedimiento BioRobot EZ1 DSP Virus (continuacién)

Numero de mensaje

Tipo de mensaje

Texto del mensaje del BioRobot EZ1 DSP

36

37

38

39

40

41

42

Estado

Estado

Estado

Estado

Directriz

Directriz

Directriz

Kick

(Inicio)

Rinse
(Enjuagar)

Checking Temperature

Set: 65.0 [deg]

Cur: [deg]

(Comprobando la temperatura
Ajustada: 65,0 [grados]
Actual: [grados])

Elution
(Elucién)

Check transfer of cRNA (CARRIER)+ IC (tube [ET], row 3)
Next=Any

(Compruebe la transferencia del ARNt (CARRIER)+ IC (tubo
[ET], linea 3)

Siguiente = cualquier tecla)

Check transfer of sample (tube [ST], row 4)

Next=Any

(Compruebe la transferencia de la muestra (tubo [ST], linea 4)
Siguiente = cualquier tecla)

Protocol finished! Press ESC to return to Menu
(Protocolo finalizado
Pulse ESC para volver al mend)
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Apéndice B: Célculo de la cantidad de control
interno (Internal Control, IC)

Para vigilar la eficiencia de la preparacién de las muestras y los ensayos anterégrados, puede
ser necesario afiadir un control interno (Internal Control, IC) al proceso de preparacién de las
muestras. Para calcular la cantidad de control interno (Internal Control, IC) necesario en el
protocolo EZ1 DSP Virus, hay que tener en cuenta el volumen de tampén con IC que se afiade

por muestra y el volumen de elucién para el ensayo concreto.

Determinacién de la cantidad de control interno (Internal Control, IC) necesario
para las reacciones posteriores

Para determinar el volumen de control interno (Internal Control, IC) que necesita un ensayo

anferégrado concreto, utilice la férmula:

ICryn = ICis x LBsans x Elen

(LBTOT + |CLB) x ELsam
donde:

ICrxn = Volumen de control interno (Internal Control, IC) por cada reaccién posterior
ICis = Volumen de control interno (Internal Control, IC) afiadida al tampén de lisis (LB)
LBsam = Volumen de tampén de lisis (LB) por cada muestra

ELrxn = Volumen de eluido por cada reaccién posterior

LBror = Volumen total de tampén de lisis (LB) mas ARN transportador (CARRIER) utilizado

en el protocolo

ELsam = Volumen de eluido por cada muestra
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Por ejemplo, basdndose en un sistema de ensayo ya establecido , el usuario 1 afiade 39 pl de
solucién de control interno (ICLB) a 8,4 ml de tampdn de lisis (LB) y 140 pl de ARN transportador
(CARRIER). Usando el procedimiento de referencia del manual para el sislema de ensayo, se
afiaden 625 pl de tampdn de lisis (LB) por cada muestra (LBsam) y se utiliza un volumen de elucién
de 75 pl (ELsam). El usuario 1 utiliza 50 pl de eluido por cada reaccién posterior (ELww). El volumen
de la solucién de control inferno para cada reaccién posterior (ICrxn) es:

[Crxn = 39 pl x 625 pl x 50 pl

-1,89 4
(8540 pl + 39 pl) x 75 pl

Las reacciones posteriores finales para ese sistema de ensayo concreto contienen 1,89 pl de

solucién de control interno por reaccién.

Determinacién de la cantidad de solucién de control interno hay que afadir antes

de empezar

Si conoce la cantidad de control interno (Internal Control, IC) que necesita tener para el
ensayo anferégrado (ICrxn), tiene que determinar la cantidad de control interno (Internal
Control, IC) hay que diluir en tampén de elucién (AVE) y ARN transportador (CARRIER) (ICave)

antes de empezar la purificacién. Para calcular este valor, utilice la férmula:

ICrxn x ICrot x ELsam

ICave =

ICsam x ELrxn

donde:
ICave = Volumen de control interno (Internal Control, IC) diluido en tampén de
elucién - ARN transportador (AVE-CARRIER)
ICrxny = Volumen de control interno (Internal Control, IC) por cada reaccién

posterior

Instrucciones de uso (manual de uso) del EZ1 DSP Virus Kit 11/2022 95



ICror = Volumen total de control interno (Infernal Control, IC) diluido en tampén
de elucién - ARN transportador (AVE-CARRIER) por cada serie

ICsam = Volumen de control interno (Internal Control, IC) diluido afiadido por cada

muestra (50 pl)
ELsam = Volumen de eluido por cada muestra
Elrxn = Volumen de eluido por cada reaccién posterior

Por ejemplo, el usuario 2 estd trabajando con un ensayo optimizado para uso con 1,0 pl de
solucién de control inferno por cada reaccién (ICrxn) y 20 pl de eluido por cada reaccién
(ELwxn). Sigue el protocolo EZ1 DSP Virus y ha seleccionado un volumen de elucién de 60 pl
(ELsam). Para cada muestra procesada, hay que pipetear a mano un volumen de 60 pl de
control interno (Internal Control, IC) diluido en el tubo (ET) de 1,5 ml de la posicién 3 de la
mesa de trabajo del EZ1, o en la linea B de la mesa de trabajo del EZ2, pero durante el
proceso de preparacién de las muestras del protocolo EZ1 DSP Virus, los instrumentos
EZ1/EZ2 solo transfieren 50 pl de control interno diluido (ICsam) del pocillo 3/linea B a la
reaccién de unién. Para las 6 muestras que se procesan en una serie, el volumen total de

control interno diluido (ICror) que hay que hacer es:
ICror = NUmero de muestras por serie x 60 pl
=6 x 60 pl =360 pl
El volumen de solucién de control interno (ICave) que el usuario 2 necesita para é muestras es:
1 pl x 360 pl x 60 i

ICave = =21,6 4l
(50 pl x 20 pl)
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Para cada muestra, hay que afadir a la dilucién IC 3,6 pl de solucién madre del ARN

transportador (CARRIER) a 1 pg/pl. Hay que calcular el volumen total para las 6 muestras:

Volumen total de solucién madre de ARN transportador = 6 x 3,6 pl solucién madre de ARN

transportador = 21,6 yl

Para un volumen final total de 360 pl de control interno (Internal Control, IC) diluido, el usuario

tiene que afiadir tampén de elucién (AVE):

Volumen de tampdn de elucidn (AVE) ICrot — ICave — Volumen del ARN transportador

(CARRIER)

360 pl-=21.6 pl-21.6 pl = 316.8 yl

El usuario 2 necesita afiadir 21,6 pl de solucién de control interno a 316,8 pl de tampén de
eluciéon (AVE) y 21,6 pl de solucién madre de ARN transportador (CARRIER) para obtener
360 pl de control interno (Internal Control, IC) diluido. A partir de este control interno (Internal
Control, IC) diluido, 60 pl se tienen que transferir manualmente a tubos (ET) de 1,5 ml en la
posicién 3 de la mesa de trabajo del EZ1 o la linea B de la mesa de trabajo del EZ2 antes

de empezar el protocolo EZ1 DSP Virus.
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Apéndice C: Hoja de muestras para uso con el
sisema EZ1 DSP Virus System

Esta plantilla de hoja de muestras puede ser Util para mantener un registro del uso del
procedimiento EZ1 DSP Virus. La hoja se puede fotocopiar o imprimir y etiquetar con la

descripcién de las muestras y los detalles de la serie.

Sistema EZ1 DSP Virus System

Fecha/hora: Nomero de lote del kit:

Usuario: ID de la serie:

NUmero de serie del EZ1:

Posicién en la ¢ET con
mesa de IDdela  Materialde  ;RCVy tubo &ST ¢ET ¢DTH con DFT  CARRIER e IC
frabajo muesira  muesira vacio cargados?  cargado? cargado?  cargado? cargados?

1 (izquierda)
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14 (derecha)
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Fecha/hora: NUmero de lote del kit:

Usuario: ID de la serie:

Némero de serie del EZ2:

Posicién en la ¢ET con

mesa de IDdela  Materialde  ;RCVy tubo &ST GET ¢DTH con DFT  CARRIER € IC

frabajo muestra  muesira vacio cargados?  cargado? cargado?  cargado? cargados?

1

(iziuierda)

3
P R

7

9
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Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° de cat.

EZ1 DSP Virus Kit (48) Para 48 preparados de dcidos 62724
nucleicos viricos y/o ADN
bacteriano: cartuchos de reactivos
precargados, soportes de puntas
desechables, puntas con filtro
desechables, tubos de muestras, tubos
de elucién, tampones, ARN

transportador
Tarjeta EZ1 Advanced XL DSP Tarjeta preprogramada para el 9018703
Virus Card protocolo EZ1 DSP Virus, para uso

con el instrumento EZ1 Advanced XL
Tarjeta EZ1 Advanced DSP Tarjeta preprogramada para el 9018306
Virus Card protocolo EZ1 DSP Virus, para uso

con el instrumento EZ1 Advanced

Tarjeta EZ1 DSP Virus Card Tarjeta preprogramada para el 9017707
protocolo EZ1 DSP Virus, para uso

con el instrumento BioRobot EZ1
DSP*

EZ1 Advanced XL Instrumento robético para la 9001492
purificacién automatizada de &cidos
nucleicos de hasta un méximo de 14
muestras utilizando kits EZ1, 1 afio de
garantia en piezas y mano de obra*

* Garantia PLUS 2 (n.° de cat. 9237720) recomendada: 3 afios de garantia, 1 visita de mantenimiento preventivo al
afio, respuesta prioritaria en 48 horas, incluye mano de obra, traslado y piezas de reparacién.
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Producto

Contenido

N.° de cat.

EZ2 Connect MDx

Buffer ASL (4 x 140 mlL)

Instrumento de sobremesa para el
aislamiento automatizado de &cidos
nucleicos de hasta un méximo de
24 muestras en paralelo, utilizando
cartuchos prerrellenos de kits EZ1.
Incluye 1 afio de garantia en piezas
y mano de obra

Conectividad WiFi para facilitar el
uso de LIMS y QlAsphere

4 x 140 ml Buffer ASL

9003230

19082

Para obtener informacién actualizada sobre licencias y sobre exenciones de responsabilidad

especificas del producto, consulte el documento de instrucciones de uso del kit de QIAGEN

correspondiente. Las instrucciones de uso del kit de QIAGEN estdn disponibles en

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

Revision

Descripcion

R1, junio de 2022

R2, noviembre de 2022

102

Nueva versién del kit V5 de acuerdo con la nueva
normativa de la UE 2017/746 (IVDR)

Adicién del uso del nuevo instrumento EZ2 Connect MDx
Actualizacién de los materiales suministrados (afiadidos
ingredientes activos)

Actualizacién de la seccién de limitaciones: eliminacién
de los materiales de muestra sangre total, orina, hisopos
secos y esputo del uso previsto

Actualizacién de las advertencias y precauciones
Actualizacién del almacenamiento y manipulacién de
reactivos

Actualizacién de la estabilidad estabilidad en uso del
ARN transportador

Adicién de la seccién de eliminacion

Actualizacién de la guia de resolucién de problemas

Correccién del nimero de catdlogo y del nombre del reactivo
en la tabla de Contenido del kit.
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Acuerdo de licencia limitada para el EZ1 DSP Virus Kit

La utilizacién de este producto implica por parte de cualquier comprador o usuario del producto la aceptacién de los siguientes términos:

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

2. Aparte de las licencias expresamente especificadas, QIAGEN no garantiza que este panel ni su(s) uso(s) no infrinjan derechos de terceros.

3. Este panel y sus componentes tienen licencia para un solo uso y no se pueden reutilizar, reacondicionar ni revender.

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

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

Para consultar los términos actualizados de la licencia, visite www.qgiagen.com.

Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ1®, EZ2°, BioRobot® (QIAGEN Group). Los nombres registrados, las marcas comerciales, etc., utilizados en este
documento, incluso cuando no aparecen marcados como fales, estan protegidos por la legislacién.

Nov-2022 HB-3026-002 1129846ES © 2022 QIAGEN, reservados todos los derechos.
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