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1. Introduccién

Gracias por elegir el instrumento QlAcuityDx. Confiamos en que se convierta en una parte integral de su laboratorio.

Este manual del usuario describe el QlAcuityDx System (abreviado como QlAcuityDx), que se ha desarrollado utilizando la
arquitectura del instrumento QlAcuityDx Four, pero con la funcionalidad, los consumibles y el cumplimiento general

necesarios para satisfacer los requisitos de diagnéstico de nuestros clientes.

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

manual del usuario para garantizar el funcionamiento seguro del instrumento y para mantener la seguridad del mismo.

Tenga en cuenta que es posible que deba consultar la normativa local para la notificacién de incidentes graves que se
han producido en relacién con el dispositivo al fabricante o su representante autorizado y la autoridad reguladora

correspondiente al lugar de residencia del usuario o del paciente.

1.1. Acerca de este manual del usuario
Este manual del usuario proporciona informacién sobre el instrumento QlAcuityDx en las secciones siguientes:

« Introduccién

« Informacién de seguridad

« Descripcién general

o Procedimientos de instalacién
« Procedimientos operativos

e Mantenimiento

o Resolucién de problemas

« Especificaciones técnicas

o Referencias

«  Apéndices

Los apéndices contienen la siguiente informacién:

o Apéndice A: Términos legales

o Apéndice B: Accesorios de QlAcuityDx
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1.2. Informacién general

1.2.1. Asistencia técnica

En QIAGEN®, estamos orgullosos de la calidad y la disponibilidad de nuestro servicio técnico. Nuestros departamentos de
servicio técnico cuentan con cientificos expertos con amplia experiencia en los aspectos prdcticos y teéricos de la biologia
molecular y en el uso de los productos de QIAGEN. Si tiene alguna pregunta o dificultad con el instrumento QlAcuityDx o

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

Los clientes de QIAGEN son una importante fuente de informacién sobre los usos avanzados o especializados de nuestros
productos. Esta informacién es de utilidad para ofros cientificos y para los investigadores de QIAGEN. Por tanto, le

alentamos a ponerse en contacto con nosotros si tiene sugerencias sobre el rendimiento de un producto o nuevas

aplicaciones y técnicas.

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

Sitio web: support.giagen.com

Cuando se ponga en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para notificar un error, tenga a mano la informacién
siguiente:
o Nomero de serie, tipo y versién del instrumento QlAcuityDx

« Nomero de versién de Control Software, nimero de versién de Software Suite, ademds de una lista de complementos

de software instalados con su versién
« Idioma y formatos configurados
« Cédigo de error (si procede)
« Fechay hora de la primera aparicién del error
« Frecuencia de aparicién del error (es decir, error intermitente o persistente)

« Copia de los archivos de registro

1.2.2. Declaracién de politicas

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

El QlAcuityDx System incluye dos modos de uso: Modo IVD (IVD) y modo de utilidad (UTL). El modo IVD incluye ensayos
clinicamente validados y aprobados a nivel mundial, con configuraciones de placa bloqueadas, andlisis e informes
definidos; mientras que el modo de utilidad ofrece flexibilidad a los usuarios que personalizan sus propios flujos de
trabajo de pruebas desarrolladas en laboratorio (LDT) o que simplemente utilizan el dispositivo para aplicaciones de

laboratorio no clinicas, incluida la investigacién traslacional.

Nota: Los productos destinados a las aplicaciones de laboratorio no clinicas incluyen productos disefiados para descubrir
y desarrollar conocimientos médicos relacionados con enfermedades y afecciones humanas y productos para
investigacién molecular, genotipado, pruebas forenses y de identidad humana, pruebas de seguridad y calidad de
alimentos y piensos, investigacién contra el cancer, investigacién microbiolégica e investigacién de patégenos animales.
No estdn destinados a producir resultados para uso clinico y no son en si mismos el objeto de la investigacién. Estos

productos no tienen finalidad médica, por lo que no se consideran productos sanitarios.

Nota: El QlAcuityDx “Utility Mode” Software Assay Plugin solo se puede utilizar dentro del entorno més amplio del modo
de utilidad. Utility Mode Assay plugins son componentes especificos del software que se instalan en el mismo PC que el
QlAcuityDx Software Suite, lo que permite a los desarrolladores de ensayos de medicina con privilegios del modo de
utilidad configurar y ejecutar series de PCR digital (dPCR) y realizar andlisis de datos.

1.4. Uso previsto de QlAcuityDx

El QlAcuityDx System estd disefiado para uso diagnéstico in vifro para el examen de muestras procedentes del cuerpo
humano, utilizando tecnologia de dPCR de cuantificacién multiple automatizada, con el fin de proporcionar informacién

diagnéstica sobre estados patolégicos, tal y como se indica en los ensayos validados correspondientes disponibles.

El QlAcuityDx digital PCR System (QIAcuityDx System) estd disefiado para uso diagnéstico in vitro para el examen de
muestras procedentes del cuerpo humano, utilizando tecnologia de PCR digital (dPCR) de cuantificacién mdltiple
automatizada, con el fin de proporcionar informacién diagnéstica sobre estados patolégicos, tal y como se indica en los

ensayos validados correspondientes disponibles.
El QlAcuityDx System se compone de los siguientes elementos:

o QIAcuityDx Four: un instrumento de PCR digital (dPCR) semiautomatizado disefiado para realizar particiones,
amplificacién, deteccién (cualitativa y cuantitativa) y andlisis de muestras de dcido nucleico aisladas de muestras

biolégicas.

o Unidad QlAcuityDx Software Assay Independent (SAl): un componente de software especifico instalado en un PC que

controla el instrumento QlAcuityDx Four y proporciona una interfaz de usuario para administrar el sistema.

o QlAcuityDx Software Assay Plugin/s (SAP): un software especifico que se instala en el mismo PC que el Software

Assay Independent (SAl) y que permite a los usuarios ejecutar andlisis dPCR.

«  QIAcuity Nanoplate 26k 24-well: desechables de un solo uso que dividen las muestras y las mezclas de reaccién

mediante una tecnologia basada en placas microfluidicas

o QIAcuityDx Universal MasterMix Kit: un conjunto de reactivos MasterMix para dPCR listos para usar dentro del

QIAcuityDx System junto con reactivos especificos de la diana asociada

El QlAcuityDx System estd concebido para el uso por parte de personal cualificado en entornos profesionales de

laboratorio.
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1.4.1. Modo de utilidad

El QlAcuityDx System incorpora un modo de utilidad (abierto) para permitir aplicaciones de laboratorio no clinicas y
soporte para LDT o ensayos internos (IHA), fabricados y utilizados dentro de una institucién de salud (es decir, la misma

entidad legal), conforme a flujos de trabajo validados por el usuario.

La demarcacién entre el modo de utilidad (abierto) y el modo IVD est& garantizada al iniciar el Software Suite y se controla a
través de User Access Management (UAM). El usuario debe elegir entre el modo IVD y el modo de utilidad como se describe
en la seccién 5.9. Ademds, los IVD Software Assay Plugin(s) solo se pueden utilizar con ensayos aprobados y componentes
compatibles (Nanoplates y MasterMix). De manera similar, los QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) que se utilizan para LDT,

IHA o aplicaciones de laboratorio no clinicas no se pueden utilizar con ensayos de VD aprobados.

Es posible abrir Software Suite en varias pestafias y que los usuarios con los permisos adecuados accedan a ambos
modos simultdneamente. Software Suite advierte al usuario en todas las pestafias abiertas sobre un cambio en el modo de
funcionamiento. Para minimizar la probabilidad de error, se recomienda utilizar los modos de funcionamiento de forma

independiente.

El instrumento no funciona correctamente

En caso de que el instrumento falle, desconecte la alimentacién, retire el cable de alimentacién de la unidad y

comuniquese con el servicio técnico de QIAGEN.

Exposicion a influencias externas o condiciones ambientales

En caso de que el instrumento esté expuesto a influencias externas como campos magnéticos, efectos eléctricos y
electromagnéticos externos, descarga electrostdtica, radiacién asociada a procedimientos de diagnéstico o terapéuticos,
presién, humedad o temperatura fuera del rango operativo, desconecte la alimentacién de la unidad y comuniquese con
el servicio técnico de QIAGEN.

Interferencia emitida por el dispositivo que afecta a otros equipos

En el caso de que el instrumento afecte a otros equipos durante el funcionamiento normal del dispositivo, asegirese de
que se hayan respetado las distancias minimas de instalacién y comuniquese con el servicio tcnico de QIAGEN para

obtener mds informacién.

Advertencias o precauciones relacionadas con el material potencialmente infeccioso que se incluye en el dispositivo

El instrumento QlAcuityDx se puede utilizar en una amplia variedad de aplicaciones, incluidos los andlisis de
enfermedades infecciosas. Desde una perspectiva de riesgo biolégico, el QlAcuityDx es un sistema “cerrado” una vez que
se aplica un sello superior a una nanoplaca, lo que reduce significativamente el riesgo de contaminacién del instrumento y
la posible infeccién del usuario. Sin embargo, se deben respetar las medidas locales de salud y seguridad cuando se

opera el sistema con agentes potencialmente infecciosos.

1.5. Limitaciones de uso

El QlAcuityDx System, cuando se utiliza en combinacién con los kits QIAGEN indicados para su uso con el instrumento
QlAcuityDx, estd destinado a las aplicaciones descritas en los respectivos manuales de uso de los kits QIAGEN; cuando
proceda, se especifican los requisitos de instalaciones especiales o formacién especial, como calificaciones particulares

del usuario previsto.
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1.6. Requisitos para QlAcuityDx

En la tabla siguiente se indica el nivel general de competencia y de experiencia necesario para el transporte, la

instalacién, el uso, el mantenimiento y el servicio técnico del instrumento QIAcuityDx.

Tarea Personal Nivel de formacién y experiencia
Entrega No hay requisitos especiales No hay requisitos especiales
Instalacién Personal de servicio técnico de QIAGEN o técnicos de Formados y autorizados por QIAGEN

Uso rutinario (Modo IVD)

Uso rutinario (Modo de

utilidad)

Disefio y validacién del

ensayo (Modo de utilidad)

Interpretacién de los
resultados (Modo VD)

Reemplazo del filtro de polvo

Mantenimiento preventivo

servicio técnico de un agente autorizado

Técnicos de laboratorio o equivalente con formacién en el
ensayo de diagnéstico que se estd ejecutando

Técnicos de laboratorio o equivalente

Cientifico o equivalente

Médico o equivalente

Técnicos de laboratorio o equivalente

Personal de servicio técnico de QIAGEN o técnicos de
servicio técnico de un agente autorizado

1.7. Materiales necesarios

Nota: Utilice solo accesorios suministrados por QIAGEN.

1.7.1. Modo IVD

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

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

Personal debidamente formado o experimentado,
familiarizado con las técnicas de biologia molecular

Personal debidamente formado o experimentado,
familiarizado con la interpretacién clinica de los resultados

Personal debidamente formado o experimentado,
familiarizado con el uso del QlAcuityDx Four

Formados y autorizados por QIAGEN

Al utilizar el QIAcuityDx System en modo IVD:
Para realizar una dPCR con el QlAcuityDx System se necesita los siguientes kits QIAGEN:

o QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 ml)
o QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 ml)

Para realizar una dPCR con el QlAcuityDx System se necesita el siguiente kit QIAGEN desechable:

 Kit de nanoplacas QlAcuityDx 26k 24-well (10)
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1.7.2. Modo de utilidad
Al utilizar el QlAcuityDx Sytem en Modo de utilidad, se recomiendan los materiales descritos en la seccién 1.7.1.
Opcionalmente, se pueden utilizar los siguientes kits de QIAGEN para realizar dPCR con el QlAcuityDx System:

o QIAcuity Probe PCR Kit (1 ml)

«  QlAcuity Probe PCR Kit (5 ml)

«  QIAcuity Probe PCR Kit (25 ml)

Opcionalmente, se pueden utilizar los siguientes kits QIAGEN desechables para realizar dPCR con el QIAcuityDx System
en Modo de utilidad:

»  QlAcuity Nanoplate 26k 24-well (10)

»  QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well (10)

o QIAcuity Nanoplate 8.5k 24-well (10)
Nota: Las QlAcuity Nanoplate 26k 8-well (10) no son compatibles con el QlAcuityDx System.

Se requiere un QlAcuityDx Notebook para realizar dPCR con el QlAcuityDx System. Este ordenador portdtil debe cumplir

las siguientes especificaciones:

Tabla 1. Especificaciones del QlAcuityDx Notebook

Descripcion Especificaciones necesarias

Sistema operativo Microsoft® Windows 11 Professional Edition, versién de 64 bits

Procesador Procesador de arquitectura x64 compatible con 4 ndicleos fisicos y 2,5 GHz
Memoria principal 16 GB de RAM

Espacio de disco duro Minimo de 500 GB

Interfaz gréfica Minimo de 1280 x 768 pixeles

El QlAcuityDx Notebook debe instalarse como minimo con los siguientes componentes de software:

o QlAcuityDx Software Suite
»  QlAcuityDx Utility Mode Software Assay Plugin
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1.8. Materiales necesarios, pero no suministrados

« Pipetas calibradas (p2-p1000)

»  Microtubos o microplacas libres de desoxirribonucleasas y ribonucleasas
o Agitador vértex

« Centrifugadora

o Gafas de seguridad

» Guantes

e Bata de laboratorio
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2. Informacién de seguridad

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

del manual del usuario para garantizar el funcionamiento seguro del instrumento y para mantener la seguridad del mismo.

El Manual del usuario del QIAcuityDx System contiene los siguientes tipos de informacién de seguridad.

ADVERTENCIA  El término ADVERTENCIA se utiliza para informar de situaciones que podrian provocar lesiones
personales a usted u ofras personas.
A Encontrard informacién detallada acerca de estas circunstancias en un cuadro idéntico a este.
PRECAUCION  El término PRECAUCION se utiliza para informarle acerca de situaciones que podrian provocar dafios en
un instrumento o en ofros equipos.
A Encontrard informacién detallada acerca de estas circunstancias en un cuadro idéntico a este.

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

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

Tenga en cuenta que es posible que deba consultar la normativa local para la notificacién de incidentes graves que se
han producido en relacién con el dispositivo al fabricante o su representante autorizado y la autoridad reguladora

correspondiente al lugar de residencia del usuario o del paciente.

2.1. Uso correcto

ADVERTENCIA/PRECAUCION Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
if El uso incorrecto del sistema QIAcuityDx puede provocar lesiones personales o dafar el

instrumento. El sistema QIAcuityDx Gnicamente debe ser utilizado por personal cualificado
que haya recibido una formacién adecuada. Unicamente deben realizar el servicio técnico
del sistema QIAcuityDx técnicos de campo especializados de QIAGEN.

Lleve a cabo el mantenimiento tal como se describe en la seccién 6. QIAGEN le facturard las reparaciones necesarias

causadas por un mantenimiento incorrecto.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El instrumento QlAcuityDx pesa demasiado para que lo levante una sola persona. Para evitar lesiones
personales o que se dafie el instrumento, no lo levante usted solo. Se debe utilizar el plano inferior para
levantarlo. No levante el instrumento por la pantalla téctil.

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

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
f No intente mover el instrumento QlAcuityDx mientras esté en funcionamiento.
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PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

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

En caso de emergencia, apague el instrumento QlAcuityDx por medio del interruptor de alimentacién situado en el panel

trasero derecho de dicho instrumento y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente.

PRECAUCION

>

PRECAUCION

>

PRECAUCION

>

ADVERTENCIA

>

PRECAUCION

>

PRECAUCION

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

|
]
!

>

ADVERTENCIA

>

Daiios en el instrumento

Con el sistema QlAcuityDx, utilice Gnicamente consumibles especificos de QlAcuityDx. No utilice las placas sin
aplicar los sellos superiores. Los dafios causados por el uso de ofros consumibles anulardn la garantia.

Validez de los resultados

Utilice Gnicamente consumibles especificos de QlAcuityDx en los que se indique la fecha de caducidad.

Daiios en el instrumento

No deje caer objetos sobre el instrumento cuando se expulse la bandeja de placas.

Riesgo de explosion

El instrumento QlAcuityDx estd destinado a utilizarse con reactivos y sustancias suministrados en kits de
QIAGEN o con ofros que se describen en la informacién de uso correspondiente. El uso de otros
reactivos y sustancias puede dar lugar a un incendio o una explosién.

Daiios en el instrumento

No apile los instrumentos ni coloque articulos sobre la parte superior del instrumento QIAcuityDx.

Daiios en el instrumento

No se apoye sobre la pantalla tactil cuando esté desplegada hacia afuera.

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El instrumento QlAcuityDx pesa demasiado para que lo levante una sola persona. Para evitar lesiones
personales o que se dafie el instrumento, no lo levante usted solo. Se debe utilizar el plano inferior para
levantarlo. No levante el instrumento por la pantalla téctil.

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

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Cargue la nanoplaca Gnicamente conforme a las instrucciones paso a paso proporcionadas por el
software QlAcuityDx. Tenga cuidado con las piezas méviles.

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

No mire directamente el haz del lector de cédigo de barras de la nanoplaca.

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



ADVERTENCIA

>

PRECAUCION

>

PRECAUCION

>

PRECAUCION

>

Riesgo de daiios materiales

Trate de no mover la mesa de trabajo ni causar vibraciones en el instrumento QlAcuityDx mientras estd
en funcionamiento a fin de evitar alterar las sensibles mediciones 6pticas.

Daiios en el instrumento

Evite el derramamiento de agua o productos quimicos sobre el instrumento QlAcuityDx. Los dafios
causados en el instrumento por el derramamiento de agua o productos quimicos anulardn la garantia.

Daiios en el instrumento

No coloque objetos sobre el instrumento QlAcuityDx.

Daiios en el instrumento

Asegurese de que se ha introducido la nanoplaca en la posicién correcta. La insercién incorrecta de la
nanoplaca puede dafiar el instrumento.

2.2. Seguridad eléctrica

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

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

/N

ADVERTENCIA

I\

Riesgo eléctrico

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

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

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

Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la tensién de red correcta.
El uso de una tensién de red incorrecta puede dafiar los componentes electrénicos.

Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las especificaciones indicadas en la placa de
identificacién del instrumento.

Riesgo de descarga eléctrica
No abra ningin panel del sistema QIAcuityDx.
Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en este manual del usuario.
Cualquier otro tipo de mantenimiento o reparacién solo debe realizarlo un especialista en servicio
técnico de campo autorizado.

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025 13



Para garantizar el funcionamiento satisfactorio y seguro del instrumento QlAcuityDx, siga los consejos que se mencionan a

continuacion:

o El cable de alimentacién eléctrica debe conectarse a una toma de corriente que disponga de un conductor de

proteccién (puesta a tierray).
« Coloque el instrumento en un lugar en el que el cable de alimentacién esté a mano y pueda conectarse o desconectarse.
o Utilice tnicamente el cable de alimentacién suministrado por QIAGEN.
« No ajuste ni sustituya los componentes internos del instrumento.
« No haga funcionar el instrumento si hay alguna cubierta o algin componente retirado.

o Si se ha derramado algin liquido en el interior del instrumento, apéguelo, desenchifelo de la toma de corriente y

péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Si el instrumento supone algin riesgo eléctrico impida que lo utilicen los usuarios y péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

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

o Elinstrumento o el cable de alimentacién de red parecen estar dafados.
+ Elinstrumento se ha almacenado en condiciones desfavorables durante un periodo prolongado.
« Elinstrumento ha estado sometido a cargas y tensiones intensas durante su transporte.

« Sialgin liquido ha entrado en contacto directo con los componentes eléctricos del sistema QlAcuityDx.

2.3. Seguridad biolégica

Las muestras y los reactivos que contengan materiales de origen humano deben tratarse como materiales potencialmente
infecciosos. Utilice procedimientos de laboratorio seguros tales como los descritos en publicaciones como Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Seguridad biolégica en laboratorios microbiolégicos y biomédicos), HHS
(https:/ /www.cdc.gov/labs/BMBL.himl).

2.3.1. Muestras

Las muestras pueden confener agentes infecciosos. Debe tener en cuenta el riesgo para la salud que suponen estos

agentes y utilizar, conservar y desechar estas muestras conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

ADVERTENCIA Muestras que contienen agentes infecciosos

muestras con la méxima precaucién y conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

| Las muestras utilizadas con el instrumento QIAcuityDx pueden contener agentes infecciosos. Manipule dichas

Lleve siempre gafas protectoras, guantes y bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. €j., el director del laboratorio) debe tomar las medidas preventivas
necesarias para garantizar que el entorno del puesto de trabajo sea seguro y que los operadores del
instrumento reciban una formacién adecuada y no estén expuestos a niveles peligrosos de agentes
infecciosos, tal y como se define en las hojas de datos sobre seguridad de los materiales (Material Safety
Data Sheet, MSDS) correspondientes o en los documentos de la OSHAT,* la ACGIHt o la COSHH4.

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

*OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Administracién de seguridad y salud ocupacional; Estados Unidos).
t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia de higienistas industriales oficiales de Estados Unidos).
1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).
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2.4. Entorno

2.4.1. Condiciones de funcionamiento

ADVERTENCIA  Atmésfera explosiva

El instrumento QlAcuityDx no estd disefiado para utilizarse en una atmésfera explosiva.

>

ADVERTENCIA Riesgo de explosién

El instrumento QIAcuityDx estd destinado a utilizarse con reactivos y sustancias suministrados con los kits

>

de QIAGEN. El uso de otros reactivos y sustancias puede dar lugar a un incendio o una explosién.

PRECAUCION Dafios en el instrumento

La luz solar directa puede blanquear las piezas del instrumento y dafiar las piezas de pldstico. El sistema
QlAcuityDx debe colocarse alejado de la luz directa del sol.

>

ADVERTENCIA Riesgo microbiano o de infeccién

microbianos o de infeccién, ya que los consumibles pueden estar contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano.

i: Los dafios al instrumento durante el funcionamiento pueden provocar la exposicién a peligros

2.5. Seguridad quimica

QlAcuityDx Universal MasterMix

lesiones oculares graves. Usar guantes protectores/indumentaria protectora y proteccién para los ojos/la
cara. EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios

minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fécil. Seguir aclarando. EN CASO DE exposicién
manifiesta o presunta: Llamese inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a

un médico. Eliminar el contenido/el recipiente en un centro de eliminacién de residuos aprobado.

@ Contiene: 2-metilisotiazol-3(2H)-ona. Puede ser nocivo en contacto con la piel y por inhalacién. Provoca

H361: contiene componentes de los que se sospecha que dafian la fertilidad o al feto. Tome las
precauciones oportunas si estd embarazada.

Informacién de emergencia

CHEMTREC
EE. UU. y Canada: 1-800-424-9300

Fuera de EE. UU. y Canadé: +1 703-527-3887
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ADVERTENCIA  Productos quimicos peligrosos

peligrosos al completar una purificacién.

| Algunos productos quimicos utilizados con el instrumento QlAcuityDx pueden ser peligrosos o volverse

Lleve siempre gafas protectoras, guantes y bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. €j., el director del laboratorio) debe tomar las medidas preventivas
necesarias para garantizar que el entorno del puesto de trabajo sea seguro y que los operadores del
instrumento reciban una formacién adecuada y no estén expuestos a niveles peligrosos de agentes
infecciosos, tal y como se define en las hojas de datos sobre seguridad de los materiales (Material Safety
Data Sheet, MSDS) correspondientes o en los documentos de la OSHAT1*, la ACGIHt o la COSHH}.

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

*OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Administracién de seguridad y salud ocupacional; Estados Unidos).
t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia de higienistas industriales oficiales de Estados Unidos).
1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).

2.6. Eliminacién de desechos

El material de laboratorio usado puede contener productos quimicos peligrosos. Estos residuos deben recogerse y
desecharse adecuadamente conforme a la normativa local en materia de seguridad. Se recomienda desechar las

nanoplacas procesadas después de un periodo de 14 dias.

Para obtener mds informacién sobre cémo desechar el instrumento QlAcuityDx Four, consulte “Residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE)”, pdgina 325.

PRECAUCION  Productos quimicos peligrosos y agentes infecciosos

y deben eliminarse adecuadamente. Consulte en la normativa local en materia de seguridad los
procedimientos de eliminacién adecuados.

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

2.7. Riesgos mecdnicos

La puerta del instrumento QlAcuityDx debe permanecer cerrada mientras esté en funcionamiento. Manipule la estacién de carga

de QlAcuityDx Nanoplate tnicamente cuando el software haya desbloqueado la puerta de la QIAcuityDx Nanoplate.

Nota: Apague el instrumento Gnicamente si el software ha finalizado el proceso correctamente y la puerta de la QlAcuityDx

Nanoplate estd cerrada. De lo contrario, el instrumento podria inicializarse con una puerta de la QlAcuityDx Nanoplate abierta.

ADVERTENCIA Piezas méviles

Para evitar entrar en contacto con las piezas méviles del instrumento QlAcuityDx mientras esté en
funcionamiento, se debe utilizar con la puerta cerrada.

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

Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima de 100 mm a los lados y
detrds del instrumento QlAcuityDx.

No cubra las ranuras ni las aberturas que sirven para ventilar el instrumento QlAcuityDx.
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2.8. Seguridad relativa al mantenimiento

ADVERTENCIA/ Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

PRECAUCION

A

ADVERTENCIA

A

PRECAUCION

A

ADVERTENCIA

A

Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en este manual del usuario.

Riesgo de incendio

Cuando limpie el QlAcuityDx con un desinfectante que contenga alcohol, deje abierta la puerta del
instrumento QlAcuityDx para permitir que los vapores inflamables se dispersen.

Daiios en el instrumento

No utilice lejia, disolventes ni reactivos que contengan écidos, bases o sustancias abrasivas para limpiar
el instrumento QlAcuityDx.

Superficie caliente

Los componentes internos del instrumento pueden alcanzar temperaturas muy elevadas. Espere hasta que
finalice el ciclo de enfriamiento antes de manipular la nanoplaca para evitar quemaduras en la piel.

2.9. Simbolos del sistema QIAcuityDx

Simbolo

Descripcion

V4

o

LO
GTIN

Q| O
EQ
| 3

<
=]

<]

Este producto cumple los requisitos del reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro (IVDR).
Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Nomero de catdlogo

Némero de material

Nomero de lote

Némero mundial de articulo comercial

Identificador Unico de dispositivo

Contiene

Componente

Fecha de fabricacién

«R» significa revisién de la hoja de informacién del producto y «n» es el nimero de revisién

u_n

“V" significa la versién de la hoja de informacién del producto y “n” es el nimero de versién

Fecha de caducidad
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Simbolo

Descripcion

ek

<N>

-
~

Y
2

Limitaciones de temperatura

Fabricante legal

Consultar las instrucciones de uso

Contiene suficientes reactivos para <N> reacciones

Proteger de la luz
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3. Descripcién general

El instrumento QlAcuityDx Four realiza un procesamiento completamente automatizado de las QlAcuity Nanoplates,
incluidos todos los pasos necesarios de cebado de nanoplacas, sellado de particiones, termociclado y andlisis de las
imdgenes. En funcién del tipo de placa y el modo de funcionamiento, se pueden procesar hasta 96 muestras por placa.
Para las aplicaciones de diagnéstico, estd disponible la QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well. Se puede procesar
simultdneamente un total de 4 nanoplacas, con posibilidad de carga continua. El QlAcuityDx Control Software (CSW)
controla todos los médulos integrados, incluidos una pinza robética para la manipulacién de nanoplacas, un médulo de

particién, un termociclador de PCR y un médulo de imdgenes de fluorescencia.

Lla configuracién de una serie de PCR digital se realiza en el Software Suite que estd instalado en un QlAcuityDx
Notebook suministrado con el QlAcuityDx Platform. El Software Suite también proporciona la interfaz grdfica de usuario
para el andlisis de una serie de QlAcuityDx. Los Software Assay Plugins (SAP) incluyen algoritmos analiticos especificos en
funcién del modo de funcionamiento y el ensayo que se esté realizando. El Software Suite y el instrumento QlAcuityDx se

pueden conectar a través de una conexién Ethernet directa o a través de una red de drea local (LAN).

3.1. Principio del instrumento QlAcuityDx

El instrumento QIAcuityDx Four estd disefiado como un dispositivo que no requiere supervisién e integra y automatiza
todos los pasos de procesamiento de placas. Solo las muestras combinadas con mezclas de reaccién y sello de
nanoplacas deben afadirse manualmente a una nanoplaca antes de comenzar una serie. Esto incluye el pipeteo de los
reactivos especificos de la diana (cebadores, sondas y molde de dcido nucleico) y la mezcla maestra en los pocillos de
entrada de la nanoplaca y el sellado de los pocillos de la nanoplaca con el sello superior. Una vez finalizada esta
preparacién y configurado el experimento, la nanoplaca se coloca en una ranura de placa libre de la bandeja del
instrumento. Al leer el cédigo de barras de la placa, el instrumento vincula la nanoplaca a los pardmetros experimentales
previamente definidos en el software y, después de pulsar el botén de reproduccién, todos los pasos siguientes se realizan

en un flujo de trabajo totalmente automatizado del instrumento.
Esto incluye los siguientes pasos del proceso que se realizan secuencialmente:

« Particién: en el primer médulo del instrumento, los microcanales y las particiones de la placa se llenan con el material
de muestra y la mezcla de reaccién de dPCR. Esto se logra mediante pasadores de émbolo que comprimen el sello
eldstico superior de la nanoplaca sobre cada pocillo. Esto crea una presién positiva que bombea el liquido del pocillo
de entrada hacia los microcanales y las particiones. Posteriormente, los canales de conexién entre las particiones se
sellan mediante la activacién de un adhesivo sensible a la presién a través de un proceso de laminacién controlado

por presién (consulte la Figura 1).
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Figura 1. Esquema de llenado y particién de un pocillo.

Laminacién

Figura 2. Principio de cebado y laminacién que permite la particién de los pocillos.

Termociclado: durante este segundo paso de dPCR, un termociclador de placa de alta precisién realiza el ciclado de
temperatura para la reaccién en cadena de la polimerasa. En el modo de utilidad, el perfil de ciclado se puede
configurar con Software Suite. En el modo IVD, el perfil de ciclado est& preestablecido en condiciones optimizadas,
por lo que no requiere configuracién por parte del usuario. Para obtener mds informacién sobre las especificaciones

del termociclador, consulte la seccién 8 Especificaciones técnicas.

Obtencién de iméagenes: el paso final del proceso es la adquisicion de imdgenes, que captura la sefial de cada
particién de los pocillos de la nanoplaca. En el modo de utilidad, el usuario puede configurar los canales de
deteccién y los ajustes de obtencién de imdgenes utilizando la funcionalidad de configuracién del experimento dentro
del Software Suite. En el modo IVD, los ajustes de obtencién de imégenes estdn preestablecidos en condiciones
optimizadas, por lo que no requiere configuracién por parte del usuario. Las particiones que contienen una molécula
diana emitirdn fluorescencia con mayor intensidad que las particiones sin diana (consulte la Figura 1). Para obtener
mds informacién y conocer las especificaciones del sistema de obtencién de imégenes, consulte la seccién 8

Especificaciones técnicas.

Figura 3. Esquema de particiones positivas (verdes) y negativas (azules) tras la obtencién de iméagenes.
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El concepto de PCR digital existe desde 1992, cuando Sykes et al. (1) lo describieron como “PCR con dilucién limitante”.
Este método genérico utilizaba el andlisis convencional y las estadisticas de Poisson para cuantificar el nimero absoluto
de moléculas de dcido nucleico presentes en cada muestra. Posteriormente, llegé la labor revolucionaria de Vogelstein y
Kinzler en 1999, quienes desarrollaron un método en el que la muestra se diluia y se distribuia en reacciones individuales,
denominadas particiones, y se detectaban y analizaban productos individuales con sefiales fluorescentes tras la

amplificacién. Ellos fueron quienes acufiaron el término “PCR digital” tal y como lo conocemos en la actualidad.

e

Dilucién de la muestra y preparacién Particién de la reaccién de Amplificacién de particiones por Lectura y cuantificacién
de la mezcla de reaccién de la PCR PCR en miles de reacciones PCR convencional absoluta

Azul: diana individual Verde: reacciones positivas

Rojo: fondo (ADNg, ADNc; individuales Azul: reacciones negativas

cebadores/sondas; mezcla maestra)

Figura 4. Cuantificacién absoluta en 4 pasos.

Aunque la muestra se prepara de manera similar a las muestras para qPCR, la particién de la muestra, en la que se divide
en miles de reacciones individuales antes de la amplificacién, es un paso exclusivo de las PCR digitales. Mediante la
distribucién aleatoria de las moléculas en particiones, a diferencia de los andlisis en bloque de las gPCR, las PCR digitales
minimizan el efecto de las dianas que compiten entre si y mejoran la precisién y la sensibilidad en la deteccién de dianas

poco frecuentes en la muestra de los investigadores o los pacientes.
La PCR digital permite a los investigadores:

 Cuantificar dianas de baja abundancia o dianas en fondos complejos
« Detectar y diferenciar variantes alélicas (SNP)
« Supervisar pequefios cambios en los niveles de diana que no pueden detectarse mediante gPCR

Al contrario de lo que ocurre con las qPCR en tiempo real, las dPCR no dependen de cada ciclo de amplificacién para
determinar la cantidad relativa de moléculas diana, que puede estar sujeta a diferencias en la eficacia de la
amplificacién. En cambio, la PCR digital depende de las estadisticas de distribucién binomial y de Poisson para
determinar la cantidad de dianas absolutas tras la amplificacién convencional, que reduce el impacto de las diferencias

de eficacia en el resultado.

Debido a que las moléculas diana estén distribuidas al azar en todas las particiones disponibles y todas las particiones
contienen el mismo volumen de muestra, la distribucién de los genes diana encapsulados en las particiones del pocillo
sigue una distribucién Poisson del parédmetro A. Ademds, la distribucién de particiones positivas en el pocillo sigue una
distribucion binomial de probabilidad 1 — ™ . Esto permite calcular la concentracién del objetivo en la muestra, a partir

de las siguientes ecuaciones:

N (Nﬁmero de particiones validas — nimero de particiones positivas)
= n 7 = = s 3
Numero de particiones validas
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El intervalo de confianza del 95 % de esta distribucién es un rango dado por:

ICbajo = )\bajo = —In(l —_ p + 1’ 96 p(1-p) )

Numero de particiones validas

ICalto = Aatto = —In(l — p — 1’ 96 p(l_p) )

Numero de particiones validas

Donde:

Numero de particiones positivas

p= Numero de particiones validas
El andlisis estadistico binomial y de Poisson del nimero de reacciones positivas y negativas da lugar a una cuantificacién

precisa y absoluta de la secuencia diana.

3.2. Restricciones de la entrada de muestras

La PCR digital se basa en las estadisticas de Poisson para una cuantificacién exacta. Durante el proceso de particién, el
material del molde, la mezcla de reaccién y los componentes del ensayo se empujan en una direccién unilateral a través

de las particiones de la nanoplaca y los canales de conexién.

Cualquier error en la distribucién uniforme del material del molde a través de las particiones incumple los supuestos de la
ley de Poisson y da como resultado inexactitudes en los cdlculos. Para garantizar que el molde se distribuya

uniformemente, se recomienda digerir el material del molde a 30 kb o menos.

La digestién enzimdtica de restriccién es el enfoque recomendado para la digestion de moldes. Esto reduce al minimo la
probabilidad de que se produzcan cizallamientos en las regiones de interés dentro de las moléculas diana que pueden

ocurrir en métodos de cizallamiento aleatorio, como la sonicacién o el cizallamiento mecdnico.

8500
particiones
Relacién 26 000 particiones
8500 26 000 mitad 1:2 Relacién sub-pocillo 1:4
particiones particiones [ ! ] 2 ! { 1 I ] 1 &
Producto de la PCR K P
500 pb 0,96 1,00
FFPE gDNA L Q
3000 pb 0,95 1,01
ADNc M R
1-10kb 0,93 1,10
QlAamp gDNA N S
20-50 kb 113 1,87
FlexiGene gDNA (¢] T
>150 kb 130 2,74

Para las aplicaciones de diagnéstico in vitro (IVD) solo se debe seguir la metodologia de extraccién validada descrita en
las instrucciones de uso (IFU) o el manual de uso especificos de la aplicacién. De lo contrario, puede producirse una

reducciéon del rendimiento.
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3.3. Caracteristicas externas del instrumento QlAcuityDx

- -
Vista frontal (panel lateral izquierdo) Vista frasera (panel lateral izquierdo)

1 Pantalla tactil 5 Botén para expulsar el cajén 9 Salida de aire para ventilacién

2 Puertos USB 6 Puerto Ethernet RJ-45 10 Tornillo de transporte

3 Botén de encendido 7 Entrada de red eléctrica 1 No se muestra: escdner de cédigo de barras portdtil

4 Tapa y LED de estado del cajén 8 Fusibles

3.3.1. Pantalla téctil

El instrumento QlAcuityDx incluye una pantalla téctil basculante. Para ajustar el dngulo de la pantalla téctil, tire
suavemente del borde inferior. La pantalla tactil permite al usuario ver un resumen de todas las ranuras de la placa, los
pasos del proceso correspondiente y los tiempos restantes. Asimismo, la pantalla téctil se puede utilizar para extender la
bandeja de placas, iniciar/detener procesamientos de placas y ajustar el programa de ejecucién de nanoplacas
cargadas. Para conocer todas las funciones e instrucciones del QlAcuityDx Control Software, consulte la seccién 5

Procedimientos operativos.

Figura 5. Pantalla tactil.
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3.3.2. Puertos USB

El QlAcuityDx tiene dos puertos USB ubicados en la parte frontal del instrumento, en la esquina superior izquierda de la
carcasa del instrumento. Ademds, hay una fercera ranura USB disponible detrds de la pantalla téctil en la esquina

superior derecha. Para acceder a esta ranura, extienda la pantalla téctil lo més que pueda.

Los puertos USB permiten conectar una memoria USB al instrumento QlAcuityDx. Pueden transferirse archivos de datos,
tales como paquetes de soporte o archivos de registro del instrumento a través del puerto USB del instrumento QIAcuityDx
a la memoria USB. los puertos USB también sirven para conectar un lector de cédigo de barras externo o un

ratén/teclado.
Importante: Recomendamos utilizar Gnicamente memorias USB de QIAGEN para garantizar compatibilidad absoluta.

Importante: Una vez que se conecta una unidad flash USB, espere aproximadamente entre 15y 20 segundos hasta que el

QlAcuityDx Software reconozca la unidad de almacenamiento.

Importante: No extraiga la memoria USB mientras se estén descargando o transfiriendo datos o software desde el

instrumento o hacia él.

3.3.3. Interruptor de alimentacién

El interruptor de alimentacién principal se halla en la parte posterior del instrumento QlAcuityDx. Para encender el instrumento

"

QIAcuityDx, gire el interruptor de encendido a “I” y pulse el botén del conmutador légico azul situado en la parte frontal del

instrumento. Aparece la pantalla de inicio y el instrumento realiza automdticamente las pruebas de inicializacién.

Para ahorrar energia, puede apagarse el instrumento QIAcuityDx cuando no se esté utilizando. Para apagar el instrumento

QlAcuityDx, pulse el conmutador légico frontal azul.

Importante: Después de apagar el instrumento QIAcuityDx, espere unos segundos antes de volver a encenderlo. El sistema

podria tener problemas para iniciarse si no permite que el instrumento QlAcuityDx descanse unos segundos antes de encenderlo.

3.3.4. Tapa y LED de estado del cajén

Una vez que se expulsa el cajén del instrumento, la tapa bajard automdticamente. Al colocar una nanoplaca en una ranura
disponible en el cajén y pulsar el botén de expulsién una vez més, el cajén se retraerd y el escéner de cédigo de barras
interno escaneard la nanoplaca y la compararé con la base de datos configurada en Software Suite. Dependiendo del estado

de la placa, el LED situado encima de la ranura donde se colocé la nanoplaca se iluminard en azul, verde o rojo.

Color del LED Estado

Verde Ha finalizado el procesamiento de la nanoplaca en el instrumento.

Azul La placa se ha cargado y estd en cola o en procesamiento.

Rojo Se produjo un error durante el procesamiento de la placa o no es posible obtener la informacién de la placa desde
Software Suite.

3.3.5. Botén de expulsion

Al pulsar el botén de expulsién del cajén, se expulsa o se retrae el cajén del instrumento QlAcuityDx Four segin su

posicién actual. Esto permite al operador insertar o retirar nanoplacas del instrumento.
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3.3.6. Puerto Ethernet RJ-45

El puerto Ethernet R}-45 se encuentra en la parte posterior del instrumento, junto al conector del cable de alimentacién.
Solo se usa para conectar el instrumento QlAcuityDx al QlAcuityDx Notebook o a la red de drea local. Para este

propdsito solo se debe utilizar el cable Ethernet que proporciona QIAGEN.

Importante: Recomendamos utilizar Onicamente el cable Ethernet que proporciona QIAGEN para garantizar una

conectividad estable entre el instrumento QlAcuityDx y el ordenador portétil o la red LAN.

3.3.7. Conector del cable de alimentacién

El conector del cable de alimentacién estd situado en la parte trasera derecha del instrumento QlAcuityDx y permite

conectar el instrumento a una toma de corriente a través del cable de alimentacién suministrado.

ADVERTENCIA Riesgo eléctrico
e Cualquier interrupcién del conductor de proteccién (cable de puesta a tierra) dentro o fuera del

instrumento o la desconexién del borne del conductor de proteccién puede hacer que el uso del
instrumento resulte peligroso.

Se prohibe la interrupcién intencionada.
Tensiones letales en el interior del instrumento
Cuando el instrumento estd conectado a la red de alimentacién eléctrica, los bornes pueden estar bajo
tensién y la apertura de las cubiertas o la extraccién de componentes probablemente deje expuestos
componentes que estan bajo fensidn.

ADVERTENCIA Daiio en los componentes electrénicos

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

El uso de una tensién de red incorrecta puede dafiar los componentes electrénicos.
Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las especificaciones indicadas en la placa de

identificacién del instrumento.

ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica
ff No abra ningdn panel del sistema QlAcuityDx.
Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en este manual del usuario.

Cualquier otro tipo de mantenimiento o reparacién solo debe realizarlo un especialista en servicio
técnico de campo autorizado.

3.3.8. Fusibles

Hay una posicién para dos fusibles reemplazables de 12 A de 5 x 20 mm [T12A L 250 V].
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3.3.9. Salida de aire para ventilacién

Las salidas de aire para ventilacién estan situadas en la parte trasera del instrumento QlAcuityDx y permiten refrigerar los

componentes internos del instrumento.

ADVERTENCIA Riesgo de sobrecalentamiento

Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima de 100 mm a los lados y
detrds del instrumento QIAcuityDx.

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

Ethernet

Conector del cable
de alimentacién

Fusibles

Figura 6. Vista posterior del instrumento QlAcuityDx.
3.3.10. Tornillo de transporte

Se utiliza un tornillo de transporte para mantener el brazo del médulo de manipulacién interno en su lugar. El técnico de
campo lo quitard tras la instalacién. El tornillo debe conservarse con el instrumento en caso de que sea necesario

trasladarlo.

Importante: El tornillo de transporte debe retirarse antes de encender el instrumento QlAcuityDx Four. No hacerlo puede

provocar dafios en el instrumento.

3.3.11. Escéner de cédigo de barras externo

El instrumento QlAcuityDx incluye un escaner de cédigo de barras como accesorio proporcionado. Esto permite al usuario

escanear el ID de la nanoplaca antes de cargarla y disminuir la probabilidad de errores de transcripcién.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales

Luz laser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando use el escéner portdtil de
cédigos de barras.
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3.4. Caracteristicas internas del instrumento QIAcuityDx

Médulo de manipulador

Médulo de

Médulo de
imdgenes
Médulo de cebado y
laminacién
Médulo de cajén
Figura 7. Vista interna del cajén de fluidica.
1 Médulo de cajén 4 Médulo de termociclado de PCR
2 Médulo de manipulacién 5 Médulo de iméagenes
3 Médulo de cebado y laminacién
3.4.1. Cajén

El médulo de cajén actia como interfaz entre el ser humano y el instrumento para insertar y recuperar las nanoplacas que
contienen muestras para su andlisis. Hay cuatro ranuras donde se pueden colocar nanoplacas y cuando el cajén estd
retraido dentro del instrumento, encima de cada ranura para nanoplacas hay un sensor que verifica la presencia de una

nanoplaca y verifica que las nanoplacas cargadas tengan un sello superior fijado.

El cajén QlAcuityDx incluye un disefio de corte para facilitar la carga correcta de las nanoplacas. En el caso de cargar
una nanoplaca con la orientacién incorrecta, el escdner de cédigo de barras interno no detectard la nanoplaca cargada y
no se procederd con la serie. Asegirese de que las nanoplacas estén cargadas correctamente en la ranura del cajén y

que estén planas dentro del cajén antes de cerrarlo.

El cajén QlAcuityDx incluye un sensor para detectar la presencia de las nanoplacas cargadas que tienen un sello superior
QlAcuityDx fijado. El cajén QlAcuityDx no detectard las nanoplacas invertidas o aquellas sin sello superior y no se podrd

proceder con la serie.
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El médulo de manipulacién del QlAcuityDx consta de un conjunto de pinzas, rieles y motores a lo largo de los cuales el
conjunto puede moverse para permitir el movimiento de las nanoplacas dentro del instrumento. Ademés, el médulo de

manipulacién incluye un escaner de cédigo de barras 1D/2D que facilita la trazabilidad de las nanoplacas cargadas y

mitiga la carga incorrecta de nanoplacas.

d
o

Movimiento de izquierda a derecha

Conijunto de
pinzas

Escéner de
cédigo de

Movimiento de barras

arriba hacia abajo

Figura 8. Médulo de manipulacién.

3.4.2. Médulo de cebado y laminacién

El médulo de cebado y laminacién es un componente de hardware interno que realiza los siguientes pasos dentro del
instrumento tras la carga de la placa:

 Particién de muestras (cebado)

« Cierre de particién (laminacién)

Consta de 3 motores, una placa de cebado con pasador, una abrazadera de nanoplaca, resortes de rodillos y una celda
de carga. El médulo de cebado y laminacién se ocupa de mover la muestra y la mezcla de reaccién hacia el drea

dividida de una nanoplaca para la amplificacién y la obtencién de imdgenes posteriores.
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Parte
superior

Figura 9. Médulo de cebado y laminacién: vista frontal.

Carga de
nanoplacas

Embolos

Rodillo

Figura 10. Médulo de cebado y laminacién: corte transversal.

3.4.3. Médulo de termociclador de PCR

El termociclador del QlAcuityDx es un termociclador de placas que cuenta con un control de temperatura de alta

velocidad y precisién de los pasos del ciclado de temperatura. En la generacién y el control de la temperatura se utilizan

varios elementos Peltier. Para lograr un contacto térmico éptimo entre la placa y el termociclador, la nanoplaca se sujeta a

la superficie de calentamiento durante el ciclado.

El termociclador tiene las siguientes especificaciones:

Temperatura de proceso: 40-99 °C (control de sobreimpulso a 110 °C)
indice de rampa: aprox. 3,0 °C/s

Exactitud: x1°C

Homogeneidad: +1°C
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3.4.4. Médulo de imégenes

El sistema 6ptico del instrumento QlAcuityDx es un sistema de microscopia de fluorescencia basado en una cédmara. La
fuente de excitacién de los colorantes fluorescentes es un LED blanco de alta potencia. Esta fuente junto con un filtro de
excitacién especifico se utiliza para iluminar un pocillo completo a la vez. Los fluoréforos no suprimidos en cada particién
absorben la luz filtrada y posteriormente emiten luz que se filira por medio de un filiro de deteccién antes de la
recoleccién y la obtencién de imdgenes a través de una lente de objetivo en un chip de cdmara CMOS (consulte la Figura
11 para obtener un resumen detallado de los componentes). El instrumento QlAcuityDx incluye cinco canales de
deteccién. En el modo de utilidad, los usuarios pueden configurar series de dPCR de QlAcuityDx para obtener imdgenes
en los canales necesarios. En el modo IVD, los ajustes de obtencién de imdgenes estan preestablecidos en condiciones

optimizadas, por lo que no requiere configuracién por parte del usuario.

Se usa un canal adicional para defectar las particiones llenas utilizando un colorante pasivo dentro del QlAcuityDx
Universal MasterMix Kit. La sefial de referencia se utiliza para determinar el nimero exacto de particiones vélidas y para

normalizar los datos de fluorescencia.

Nanoplaca

Emisién L, .

l Excitacién Filtros de
excitacién

. o ——

Filtros de ~ === ! \_n:i“v\

- . #E
emisién L}}L—_—li—bw\f 7 {

Figura 11. Esquema del médulo de imégenes.

El instrumento QlAcuityDx estd optimizado para su uso con los siguientes fluoréforos en los canales 6épticos

correspondientes.

Tabla 2. Canales 6pticos del instrumento

QlAcuityDx
Excitacién (nm) Emisién (nm) Fluoréforos compatibles
Canal
Verde 463-503 518-548 FAM™
Amarillo 514-535 550-564 HEX™
Naranja 543-565 580-606 TAMRA™
Rojo 570-596 611-653 ROX™
Carmesi 590-640 654-692 Cy5®

Importante: Se aplica una correccién de interferencia integrada a las imdgenes generadas por el instrumento QIAcuityDx.
Esta correccién tiene como objetivo minimizar los efectos de la superposicién espectral entre canales épticos adyacentes y
fluordforos. El uso de colorantes no compatibles puede provocar una correccién de interferencia subéptima, lo que

provoca artefactos de imagen.
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4. Procedimientos de instalacién

La informacién que se proporciona aqui es necesaria para garantizar que el dispositivo estd instalado correctamente y
estd listo para funcionar de manera segura y segin lo previsto por el fabricante. La instalacién la realiza un técnico de
campo especializado certificado de QIAGEN en el instrumento QIAcuityDx Four. Cualquier instruccién de instalacién

proporcionada solo tiene fines informativos para ayudarle a prepararse para la instalacién.

4.1. Entrega e instalacién del sistema

El desembalaje y la instalacién del instrumento QIAcuityDx deben estar a cargo de un técnico de campo especializado
cerfificado de QIAGEN. Se recomienda que durante la instalacién esté presente una persona familiarizada con el

laboratorio y con el equipo informdtico.
Se suministran los elementos siguientes:

o Instrumento QIAcuityDx Four

«  Manual del usuario de QIAcuityDx System (este documento)

»  QlAcuityDx Notebook

*  QlAcuityDx Software (lo instalard un técnico de campo especializado de QIAGEN durante la configuracién inicial)

La garantia del fabricante quedard invalidada si el paquete se ha abierto antes de la llegada del t#écnico de campo de
QIAGEN.

4.2. Requisitos del emplazamiento

El instrumento QlAcuityDx Four debe colocarse lejos de la luz solar directa y lejos de fuentes de calor, vibraciones y
exceso de interferencias eléctricas. Consulte la seccién 8 Especificaciones técnicas para obtener mds informacién sobre
las condiciones de funcionamiento (temperatura y humedad). Tenga en cuenta que las temperaturas ambiente inferiores a
17 °C requieren una fase de equilibrio de aproximadamente 30 a 60 minutos en el lugar donde se utilizard el instrumento
antes de encenderlo. El lugar de instalacién no debe estar sometido a corrientes de aire, humedad y polvo excesivos ni a

grandes fluctuaciones de temperatura.

Use un banco de trabajo nivelado que sea lo suficientemente espacioso y robusto como para albergar el instrumento
QIAcuityDx. Consulte en la seccién 8 Especificaciones técnicas la informacién sobre el peso y las dimensiones del
instrumento QlAcuityDx. Deje como minimo 100 mm de espacio libre detrds y a los lados del instrumento para permitir su

enfriamiento y para el cableado.

Aseguirese de que el banco de trabajo esté seco, limpio, a prueba de vibraciones y de que disponga de espacio adicional

para accesorios.

El sistema QlAcuityDx debe colocarse a una distancia aproximada de 1,5 m de una toma de CA correctamente
conectada a ftierra. la linea de alimentacién del instrumento debe tener voltaje regulado y estar protegida contra
sobrefensiones. Aseguirese de que el instrumento QIAcuityDx esté colocado en una ubicacién donde sea fécil acceder al
conector de alimentacién y al inferruptor de alimentacién de la parte trasera del instrumento en todo momento para

asegurarse de que pueda apagarlo y desconectarlo fécilmente.

Nota: Recomendamos conectar el instrumento directamente a sus propias tomas de corriente y no compartirlas con otros

equipos de laboratorio. No coloque el QlAcuityDx sobre una superficie vibrante o cerca de objetos vibrantes.
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ADVERTENCIA Riesgo de sobrecalentamiento

Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga una distancia minima de 100 mm a los lados y
detrds del instrumento QlAcuityDx.

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

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El instrumento QlAcuityDx pesa demasiado para que lo levante una sola persona. Para evitar lesiones
personales o que se dafie el instrumento, no lo levante usted solo. Se debe utilizar el plano inferior para
levantarlo. No levante el instrumento por la pantalla téctil.

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

4.3. Requisitos de alimentacién
El sistema QlAcuityDx funciona a 100-240 V de CA, 50/60 Hz, 900 VA (méx.).

Asegurese de que la tensién nominal del sistema QlAcuityDx sea compatible con la tensién de CA disponible en el lugar de

instalacién. Las fluctuaciones de la tensién de red no deben superar el 10 % de las tensiones de alimentacién nominales.

ADVERTENCIA Daiio en los componentes electrénicos
C Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la tensién de red correcta.
El uso de una tensidn de red incorrecta puede dafiar los componentes electrénicos.

Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las especificaciones indicadas en la placa de
identificacién del instrumento.

ADVERTENCIA Riesgo eléctrico

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

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

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

4.4. Requisitos de conexién a tierra

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

de toma de tierra.
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4.5. Requisitos de la estacién de trabajo

El QlAcuityDx Software Suite se ha disefiado para funcionar con el sistema operativo Windows® 11. Los siguientes

navegadores se probaron junto con el QlAcuity Software Suite:

¢ Mozilla® Firefox®: versién 122.0

o Microsoft Edge®: versién 120.0.2210.77

« Google Chrome®: versién 121.0.6167.85

El instrumento QlAcuityDx Four Platform (n.° de cat. 911061) se proporciona con un ordenador portétil; consulte la

siguiente tabla para conocer los requisitos recomendados acerca de él.

Tabla 3. Requisitos del sistema de la estacién de trabajo

Descripcion

Requisito minimo

Sistema operativo

Procesador

Memoria principal
Espacio de disco duro
Tarjeta gréfica
Pantalla

Puertos

Las versiones de Microsoft® Windows 11 de 64 bits son las siguientes:

e Windows 11 21H2 Professional
e Windows 11 21H2 Enterprise
e Windows 11 22H2 Professional
e Windows 11 22H2 Enterprise
Procesador de arquitectura x4 compatible con 4 nicleos fisicos y 2,5 GHz
16 GB de RAM
Minimo de 500 GB
Intel® UHD Graphics 630
Minimo de 1920 x 1080 pixeles

2 USB 3.1 Gen 1
1 USB 3.1 Gen 1 (1 de carga)

2 puertos USB tipo C con Thunderbolt 3, compatibilidad con transferencia directa DisplayPort 1.4, USB 3.1
Gen 2, con compatibilidad con BC 1.2

Nota: Es obligatorio cambiar la contrasefia predeterminada del sistema operativo durante el primer inicio de sesién por

una més segura. Se recomienda definir una contrasefia que tenga entre 8 y 100 caracteres y al menos una letra

mayduscula, una letra mindscula, un ndmero y un simbolo.
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4.6. Desembalaje del instrumento QIAcuityDx

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El instrumento QlAcuityDx pesa demasiado para que lo levante una sola persona. Para evitar lesiones
personales o que se dafie el instrumento, no lo levante usted solo. Se debe utilizar el plano inferior para

levantarlo. No levante el instrumento por la pantalla téctil.

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

Nota: Antes de desembalar el instrumento QlAcuityDx, traslade el paquete al lugar de instalacién y compruebe que las

flechas de dicho paquete apuntan hacia arriba. Ademds, compruebe si el paquete esté dafiado. Si estd dafado,

deténgase aqui y péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Advertencia: El desembalaje del instrumento QIAcuityDx Four deben realizarlo Gnicamente ingenieros de servicio técnico
formados por QIAGEN.

34

Corte las correas que sujetan el embalaje al palé de envio.
Abra la parte superior de la caja de transporte para sacar el juego de accesorios antes de levantar la caja.
Retire la espuma negra protectora superior y lateral.

Se recomienda levantar el instrumento QlAcuityDx entre 2 personas como minimo. Levante el instrumento deslizando

las manos por debajo de ambos lados de la estacién de trabajo y mantenga la espalda recta.

Importante: No sujete la pantalla tactil mientras desembala o levanta el instrumento QlAcuityDx, ya que esto puede
dafarlo.

Tras desembalar el instrumento QlAcuityDx, compruebe si se incluye el documento con la lista de embalaije.

Lea la lista de embalaje y asegirese de que haya recibido todos los productos. Si falta algo, péngase en contacto con
el servicio técnico de QIAGEN.

Asegirese de que el instrumento QlAcuityDx no estd dafiado y de que no hay piezas sueltas. Si algo estd dafado,
péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN. Asegirese de que el instrumento QlAcuityDx haya

alcanzado la temperatura ambiente antes de ponerlo en funcionamiento.
Importante: Retire el tornillo de transporte antes de encender el instrumento QlAcuityDx.

Conserve el embalaje por si necesita transportar el instrumento QIAcuityDx. Para obtener més informacién, consulte la
seccién 4.7. Al usar el embalaje original, se reduce al minimo la posibilidad de que el instrumento QlAcuityDx resulte

dafiado durante el transporte.
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4.7. Nuevo embalaje y envio del instrumento QIAcuityDx

Al volver a embalar el instrumento QlAcuityDx para el envio, deben usarse los materiales de embalaje originales. Si no es
posible utilizar los materiales de embalaje originales, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN. Asegirese
de que el instrumento se ha preparado correctamente (consulte la seccién 6 Mantenimiento) antes de embalarse y de que
el QlAcuityDx no presenta peligros biolégicos o quimicos.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El instrumento QlAcuityDx pesa demasiado para que lo levante una sola persona. Para evitar lesiones
personales o que se dafie el instrumento, no lo levante usted solo. Se debe utilizar el plano inferior para
levantarlo. No levante el instrumento por la pantalla téctil.

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

Nota: Antes de transportar el instrumento QlAcuityDx, primero debe descontaminar el instrumento. Consulte la seccién 66

Mantenimiento para obtener més informacién. A continuacién, prepare el instrumento de la siguiente manera:

1. Apague el instrumento y desconecte el cable de alimentacién.
Vuelva a colocar el tornillo de fijacién para envio.

Prepare el material de embalaje. Los materiales necesarios son la caja de cartén, el palé con bloques de espuma y la
tapa de espuma.

4. Coloque el instrumento QlAcuityDx en el palé y ponga la tapa de espuma negra sobre la parte superior del
instrumento. Coloque la caja sobre el instrumento.

Importante: Cuando levante el instrumento QlAcuityDx, deslice las manos por debajo de ambos lados del instrumento
y mantenga la espalda recta.

Importante: No sujete la pantalla téctil mientras levanta el QlAcuityDx, ya que esto puede dafiar el instrumento.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
it El instrumento QlAcuityDx pesa demasiado para que lo levante una sola persona. Para evitar

lesiones personales o que se dafie el instrumento, no lo levante usted solo. Se debe utilizar el plano
inferior para levantarlo. No levante el instrumento por la pantalla téctil.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN en caso de que desee cambiar el
instrumento de ubicacién.
5. Coloque los accesorios dentro de la tapa de espuma negra.
Importante: El cable de alimentacién debe estar embalado en una bolsa de aire.
6. Precinte los bordes externos de la caja con cinta adhesiva para proteger el interior de la humedad.

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

durante el transporte.

4.8. Instalacion del instrumento QIAcuityDx

El instrumento QIAcuityDx Four viene preinstalado con el QlAcuityDx Control Software (CSW), que permite al usuario manejar el

instrumento a fravés de una interfaz de usuario (GUI) sencilla ubicada en la pantalla tctil basculante del instrumento.

El QlAcuityDx System es totalmente funcional Gnicamente cuando el QlAcuityDx Control Software esté conectado al QlAcuityDx

Software Suite. Esta configuracién inicial la realiza un t#cnico de campo especializado certificado de QIAGEN.
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4.9. Instalacién del QIAcuityDx Software Suite

Esta seccién es opcional; a la mayoria de los clientes se les suministrard un ordenador portdtil con la imagen dorada

preinstalada.

Para instalar el Software Suite, es necesario contar con derechos de administracién. Una vez verificado que el usuario

tiene derechos de administracién, se puede instalar el Software Suite de acuerdo con los siguientes pasos:

1. Si se trata de una instalacién de conexién directa con el ordenador portdtil de QIAGEN, salte al paso 4.

2. Si se trata de una instalacién de conexién de dominio, asegirese de que los puertos siguientes se hayan configurado

correctamente:

Puerto Protocolo Direccién

8687 https ENTRADA/SALIDA
8080 https/http ENTRADA/SALIDA
44321 https ENTRADA/SALIDA
9087 https/http ENTRADA/SALIDA

3. Un usuario de dominio con privilegios de administrador local para instalar, iniciar y solucionar problemas. La cuenta
debe tener permisos de lectura y escritura en las carpetas remotas previstas para el archivado y la realizacién de

copias de seguridad. Este usuario no se utilizard de forma rutinaria y no podrd compartirse con ofros usuarios.
4. Un ingeniero del servicio técnico de campo proporcionard el instalador de Software Suite.
5. Haga doble clic en el archivo SuiteDxInstaller.exe para iniciar el proceso de instalacién.

6. El instalador comprobard si el software necesario descrito en los pasos 4 a 6 estd instalado y habilitado. En caso de

que el proceso de instalacién falle, se mostrard un mensaje de error.

7. Se mostrard el acuerdo de licencia de Software Suite. Marque la casilla de verificacién y haga clic en el botén Install

(Instalar).
s QlAcuityDx Software Suite Setup — X
25555 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT. PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
AGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.0.0.0 ()1 agree to the license terms and conditions

Install Close

8. En caso de que aparezca un mensaje que solicite derechos de administrador, otorgue permiso de administrador para

continuar.
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9. Se iniciard la instalacién de Software Suite.

e

QlAcuityDx Software Suite
ssece

IAGEN

Setup Progress

Processing:  SuiteDx WSL Image (Will take some minutes...)

Cancel

10. Durante el proceso, se abrirdn algunas ventanas con el resultado de ejecuciones de scripts internos. No interactie con

ellos ni los cierre.

EX Administrator: CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe - O X

QIAcuityDx Installation
20% Complete:
[000000000000000000000

Installing Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway Service...

B C:\WINDOWS!System32\Win: +

ing QIAcuityDx Linux Imag

x Image...
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11. Una vez finalizada la configuracién de los servicios, la instalacién habrd concluido. Haga clic en Close (Cerrar).

&8 QlAcuityDx Software Suite Setup — X

sses QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Installation Successfully Completed

Close

4.9.1. Actudlizacién del QIAcuityDx Software Suite

El ingeniero del servicio técnico de campo proporciona un nuevo instalador de Software Suite para actualizar la

instalacién actual. No se permiten versiones anteriores. Si se detecta un desajuste de versién, se muestra el siguiente error:

== QlAcuityDx Software Suite Setup = X

22223 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Setup Failed

One or more issues caused the setup to fail. Please fix the issues and then retry setup. For
more information see the |og file.

The same or a newer version of ‘QlAcuityDx Software Suite’ is already installed.

Close
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Siga estos pasos para iniciar la actualizacién:

1. Asegurese de que Software Suite no esté en ejecucién. Utilice el script Stop QlAcuityDx Software Suite.
2. Haga doble clic en el instalador de Software Suite para iniciar el proceso.

3. Marque la casilla de verificacién para aceptar los términos de la licencia y haga clic en el botén Install (Instalar)

botdn.
=i QlAcuityDx Software Suite Setup - X
EETET | i i
235235 QlAcuityDx Software Suite

QIAGEN
End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT. PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
AGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.1.0.3 [C]1 agree to the license terms and conditions

Install Close

Nota: El proceso de actualizacién puede tardar varios minutos.

4. Una vez finalizado, haga clic en Close (Cerrar). Utilice el script Start QlAcuityDx Software Suite para que Software

Suite se ejecute nuevamente.

Nota: Los datos de Software Suite no se ven afectados por el proceso.
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4.9.2. Desinstalacién del QlAcuity Software Suite

Tenga en cuenta que, al desinstalar el Software Suite, se eliminardn todos los datos, incluidos los datos de la placa. Se

recomienda encarecidamente crear una copia de seguridad antes de desinstalar el Software Suite.
Para desinstalar el Software Suite, siga estos pasos:

1. Vaya a Add or remove programs (Agregar o quitar programas), al que se puede acceder desde el Panel de control de

Windows o el men0 Start (Inicio).

2. Busque “Suite” en Installed apps (Aplicaciones instaladas), haga clic en el mend de 3 puntos en el QlAcuityDx

Software Suite y haga clic en Uninstall (Desinstalar) para cada aplicacién instalada.

Apps > Installed apps

Suite

All drives y. Date installed

2 apps found

QlAcuityDx Software Suite
1103 | Q nbH. | 9

QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
4

1102 | Qiagen GmbH. | Uninstall
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3. Se abrird el asistente de instalacién. Haga clic en Uninstall (Desinstalar) nuevamente para confirmar la desinstalacién.

Durante el proceso, es posible que se abran algunas ventanas con el resultado de ejecuciones de scripts internos. No

interactie con ellos ni los cierre:

B CAWINDOWS\System32\Winc

ntainer gia x-sui ore-sy
ontainer gia ostgresgl-administrator-1
ore-instrument-1
pi-gatewa
ore-websocket—

HRG Actio stop”: . 9 0 oppi ‘SuiteDx Host Gate

QIAcuityDx Uninstallation
20% Complete:
[eooc00000000000000000

Uninstalling Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway Service. ..

No serd necesaria ninguna confirmacién para finalizar el proceso.
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4.9.3. Reparacién de la instalacién del QlAcuityDx Software Suite

La caracteristica Repair (Reparar) del instalador restaurard el Software Suite a un estado estable sin pérdida de datos. Se

restaurardn todos los archivos de instalacién y se ejecutardn nuevamente los scripts para que el Software Suite funcione

correctamente.

Para acceder a la caracteristica de reparacién, se puede hacer doble clic directamente en el instalador de Software Suite:

42

Haga doble clic en el archivo del instalador y seleccione la opcién Repair (Reparar) después del acuerdo de licencia:

a. En caso de que el instalador se haya eliminado del equipo, haga clic en Add or remove programs (Agregar o
quitar programas), que se puede encontrar en el Panel de control de Windows. En caso contrario, continde por el

paso 2.
22223 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN
Modify Setup

Repair Uninstall Close

b. Busque “Suite” en Installed apps (Aplicaciones instaladas), haga clic en el meni de 3 puntos en el QlAcuityDx

Software Suite y haga clic en Uninstall (Desinstalar) para abrir el asistente de instalacién.

Apps > Installed apps

Suite

Filter by: Al drives W Sortby: Dateinstalled ~

2 apps found

Uninstall

Aparecerd el asistente de instalacién.

c. A continuacién, haga clic en Repair (Reparar).
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2. Durante el proceso, se abrirdn algunas ventanas con el resultado de ejecuciones de scripts internos. No interactie con

ellos ni los cierre.

[>-] i CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe - [m] X

[1] R ing Sui y (HRG) S

Repair Installation
90% Complete:
[0000000000000000606006000000000000000000000COOGO0O000000000000000000000O0O00OBO00000000000000000

[6] Reinstalling Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway (HRG) Service...

BI C:\WINDOWS\System32\Winc

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...

Restore Installation
50% Complete:
[000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Stopping QIAcuityDx Plugin services...

Container qiacuitydx-suitedx-core-system-info-1
Container giacuitydx-suitedx-core-plate-1

Container giacuitydx-suitedx-core-archiver-1

Container giacuitydx-suitedx-postgresql-administrator-1
Container giacuitydx-suitedx-core-instrument-1
Container giacuitydx-suitedx-core-mongodb-administrator-1
Container giacuitydx-suitedx-core-front-end-1

Container giacuitydx-suitedx-core-proxy-1

Container giacuitydx-suitedx-core-user-manager-1
Container qiacuitydx-suitedx-core-api-gateway-1
Container giacuitydx-suitedx-core-websocket-server-1
Container giacuitydx-suitedx-core-mongodb-1

Container qiacuitydx-qiacuitydx-db-1

Container giacuitydx-suitedx-core-naming-server-1
Container giacuitydx-suitedx-core-rabbitmg-1

[3] Stopping QIAcuityDx Plugin services...

3. Una vez finalizado, haga clic en Close (Cerrar) para cerrar el instalador y finalizar el proceso.

9
18
5

QIlAcuityDx Software Suite
20800
QIAGEN

Repair Successfully Completed

You must restart your computer before you can use the software.

Restart Close
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4.9 4. Establecer una conexién directa entre el instrumento QIAcuityDx y QIAcuityDx Software Suite

Para un correcto funcionamiento, cada instrumento QlAcuityDx Four debe configurarse para conectarse al QlAcuityDx
Software Suite. Se admiten dos tipos de conexién: una conexién directa mediante cable y una conexién a través de una
LAN existente.

Conexién de cable directa

Conecte el cable Ethernet suministrado al puerto Ethernet del ordenador portdtil y luego al puerto Ethernet del instrumento
QlAcuityDx. Esto deberia activar una nueva red de adaptador Ethernet que se abrird y aparecerd cuando se ejecute el
comando “ipconfig” utilizando el simbolo del sistema (.emd). El QlAcuityDx Notebook debe configurarse para permitir
conexiones entrantes en los puertos 8687 TCP, 8080 TCP, 44321 TCP y 9595 UDP.

Modificar la direccién IP

Se debe modificar la direccién IP de la nueva red para establecer una conexién directa entre el instrumento QlAcuityDx y

el ordenador en el que se ejecuta Software Suite. Para modificar la direccién IP, siga estos pasos:

1. Vaya a Control Panel (Panel de control) > Network and Internet (Redes e Internet) > Network and Sharing Centre

(Centro de redes y recursos compartidos).
2. Seleccione Change adapter settings (Cambiar configuracién del adaptador).

« © 4 i+ Control Panel »

Vi

Control Panel Home

Vie
Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

Media streaming options

3. Haga clic derecho en el nuevo adaptador de red Ethernet y seleccione la opcién Properties (Propiedades).
4. Se muestra la ventana emergente Ethernet Properties (Propiedades de Ethernet).

5. Seleccione Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) (Protocolo de Internet versién 4 [TCP/IPv4]) y haga clic en Properties
(Propiedades).
[ Ethernet Properties X

Networking  Sharing

Connect using:
[ Ethemet Adapter

Configure ...

This connection uses the following tems:

£ Client for Microsoft Networks A
23?Flle and Printer Sharing for Microsoft Networks

T q05 Packet Scheduler

3 Bridge Driver

Y Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPvd)
O & Microsoft Network Adapter Muttiplexor Protocal

1 Microsoft LLDP Protocol Driver v
< >

Instal Uningtall
Description

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The defautt
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

oK Cancel
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6. Seleccione Use the following IP address (Usar la siguiente direccién IP). Introduzca la siguiente informacioén:
o IP address (Direccién IP): 192.168.1.1
o Subnet mask (Mdscara de subred): 255.255.255.0
o Default gateway (Puerta de enlace predeterminada): 192.168.1.2

Nota: Se recomienda encarecidamente configurar una direccién IP estdtica para evitar microdesconexiones con el

instrumento QlAcuityDx, incluso cuando Software Suite no esté conectado directamente al instrumento QlAcuityDx.

7. Haga clic en OK (Aceptar) y, a continuacién, haga clic en Close (Cerrar).

Comprobar categoria de red

La opcién “NetworkCategory” (Categoria de red) de esta nueva red en su ordenador debe configurarse como Private
(Privada) en lugar de Public (Pdblica). Para comprobar vy, si es necesario, modificar la categoria “NetworkCategory”
(Categoria de red) de las redes, siga estos pasos:
1. Ejecute PowerShell como administrador.
2. Introduzca el comando “Get-NetConnectionProfile” y pulse Enter (Intro).
° Se muestra informacién de todas las conexiones de red activas.
3. Compruebe si “NetworkCategory” (Categoria de red) estd configurada como Public (Pdblica) o Private (Privadal).
° Si estd configurada como Private (Privada), no se requieren pasos adicionales.
° Si estd configurada como Public (PUblica), continde con el paso siguiente.
4. Introduzca el comando “Set-NetConnectionProfile -Name NetworkName -NetworkCategory Private”.

© Reemplace “NetworkName” (Nombre de la red) con el valor del campo Name (Nombre) compartido por el

comando anterior.
Nota: Podria ser “Unidentified network” (Red no identificada).

5. Para volver a comprobar que la ubicacién de la red se actualizé, vuelva a ejecutar el comando Get-

NetConnectionProfile y compruebe los resultados.

El campo “NetworkCategory” (Categoria de red) debe tener un valor diferente.
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Configuracién del instrumento

La configuracién del instrumento QlAcuityDx Four la realiza un técnico de campo especializado certificado de QIAGEN
durante la instalacién inicial. Las siguientes instrucciones se pueden utilizar como referencia para verificar o actualizar las
propiedades de conectividad:

1. Si adn no estd en funcionamiento, pulse el botén de encendido para encender el instrumento.

2. Tras una autocomprobacién inicial, aparecerd la pantalla de inicio de sesidn.

3. En la barra de estado, en la parte superior, el icono de conexién de red indica en color verde (con el texto
“CONNECTED"” [CONECTADOQ]) que el QlAcuityDx Software Suite estd conectado, y en color rojo (con el texto
“DISCONNECTED” [DESCONECTADQ]) que no estd conectado.

4. Inicie sesién utilizando un usuario que tenga asignado el permiso “Instrument Maintenance” (Mantenimiento del
instrumento).

5. Enla barra de herramientas del instrumento QlAcuityDx, toque Configuration (Configuracién).
6. Seleccione la pestafia Ethernet.

7. Asegurese de que no esté marcada la casilla DHCP Enabled (DHCP habilitado). Introduzca la siguiente informacién:

QlAcuityDx ver. 1.0.0 #% CONNECTED @ DISK (5] 22-01-2021 (O 09:00 AM v

Seass STATUS # TooLs 8} CONFIGURATION [® ALERTS (2) @ GWASHINGTON ~
QIAGEN
NETWORK CONNECTION  SOFTWARE SUITE CONNECTION ~ SYSTEM

o Automatic configuration {DHCP enabled)

. Device |P address *

192.168.1.2

.~ Subnet mask *

255,255,255.0 ‘

- Gateway P address *

192.168.1.1 ‘

s =
X CANCEL J SAVE
L2

8. Seleccione la pestaiia Software Suite Connection (Conexién de Software Suite) e introduzca la siguiente informacién:

QlAcuityDx @5 CONNECTED @ DISK [3 22- 2 ® 09:00 AM  ~

STATUS % TOOLS R CONFIGURATION [® ALERTS (2) & GWASHINGTON ~

.
.
t 3
{1
Zeo

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM

Software Suite
. Saftware Suite address *

192.168.1.2 I

~ Port number = —.

8687 ‘

TEST CONNECTION

—
S
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9. Haga clic en el botén Test Connection (Probar conexién). Se muestra en pantalla un mensaje que indica que la

conexién se ha establecido correctamente.

10. Haga clic en el botén Save (Guardar). Se muestra en pantalla una ventana emergente que le solicita al usuario
reiniciar el instrumento QlAcuityDx. Después de reiniciarlo, el instrumento estard correctamente conectado al

QIAcuityDx Software Suite especificado.

Conexién LAN

Para establecer una conexién entre el Software Suite y el instrumento utilizando una infraestructura LAN existente, el
departamento local de informdtica debe garantizar la correcta configuracién de la red LAN a la que estdn conectados el
QIAcuityDx Notebook y el instrumento QlAcuityDx Four.

Software Suite

Conecte el cable Ethernet suministrado al adaptador Ethernet del ordenador portétil y al adaptador Ethernet de la intranet.

A continuacién, asegurese de que los puertos siguientes se hayan configurado correctamente:

Puerto Protocolo Direccién

8687 https ENTRADA/SALIDA
8080 https/http ENTRADA/SALIDA
44321 https ENTRADA/SALIDA
9087 https/http ENTRADA/SALIDA

Asegirese de que haya un usuario de dominio con privilegios de administrador local para instalar, iniciar y solucionar
problemas, que también tenga permisos de lectura y escritura en las carpetas remotas previstas para el archivado y la
realizacién de copias de seguridad. Esta cuenta de usuario no debe utilizarse para uso rutinario y no debe compartir

credenciales con otros usuarios.

Configuracién del instrumento

la conexién del instrumento QlAcuityDx Four y la red LAN proporcionada pueden configurarse mediante DHCP
(asignacién automdtica de IP) o manualmente al proporcionar una direccién IP estdtica. La configuracién de la
conectividad del instrumento QlAcuityDx Four la realiza un técnico de campo especializado certificado de QIAGEN
durante la configuracién inicial. Las siguientes instrucciones se pueden utilizar como referencia para verificar o actualizar
las propiedades de conectividad:

1. Si adn no estd en funcionamiento, pulse el botén de encendido para encender el instrumento.

2. Tras una autocomprobacién inicial, aparecerd la pantalla de inicio de sesién.

3. En la barra de estado, en la parte superior, el icono de conexién de red indica en color verde (con el texto
“CONNECTED” [CONECTADO]) que el QlAcuityDx Software Suite estd conectado, y en color rojo (con el texto
“DISCONNECTED” [DESCONECTADQ]) que no estd conectado.

4. Inicie sesién utilizando un usuario que tenga asignado el permiso “Instrument Maintenance” (Mantenimiento del

instrumento).
5. Enla barra de herramientas del instrumento QlAcuityDx, toque Configuration (Configuracién).

6. Seleccione la pestaiia Ethernet.
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9.

48

Para utilizar la configuracién de red automdtica en el instrumento, asegirese de que la casilla “Automatic
Configuration (DHCP Enabled)” (Configuracién automdtica [DHCP habilitado]) estd marcada. En la GUI, también es
visible la direccién de red fisica del instrumento (direccién MAC) que puede usar el departamento local de informdtica

para solucionar problemas de conectividad:

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM LANGUAGES

@ Automatic configuration (DHCP enabled)

X cancet

También es posible definir una direccién IP estdtica para el instrumento QlAcuityDx Four. En caso de que se necesite
dicha configuracién, simplemente anule la seleccién del botén de alternancia Automatic configuration (Configuracién
automdtica) e introduzca manualmente los pardmetros de red segin lo indique el administrador de red local. Una vez
aplicada la configuracién, haga clic en el botén Save (Guardar). Vea el ejemplo de pardmetros de red configurados

manualmente a continuacién:

NETWORK CONNECTION ~ SOFTWARE SU Network configuration has been saved suceessfully. X }

€  Automatic configuration (DHCP enabled)

Device IP address

192.168.1.2

Subnet mask

255.255.255.128

Gateway 1P addrass

192.168.1.1

X CANCEL

Haga clic en la pestafia Software Suite Connection (Conexién de Software Suite) e introduzca la direccién IP de la

méquina donde estd instalado el QlAcuityDx Software Suite (en el siguiente ejemplo, la direccién IP de Suite es
10.50.1.121).
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10. Haga clic en el botén Test Connection (Probar conexién). Se muestra en pantfalla un mensaje que indica que la

conexién se ha establecido correctamente.

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE Connection to Software Suite tested successfully x

Software Suite

Software Suite address *

10.50.1.121
TEST CONNECTION

11. Haga clic en el botén Save (Guardar). Se muestra en pantalla una ventana emergente que le solicita al usuario
reiniciar el instrumento QIlAcuityDx. Después de reiniciarlo, el instrumento estard correctamente conectado al
QlAcuityDx Software Suite especificado.

4.9.5. Ejecucién manual del QlAcuityDx Software Suite

Solo un usuario con privilegios de administrador, normalmente un ingeniero del servicio técnico de campo, puede ejecutar
el inicio o la detencién manual utilizando los scripts Start y Stop, descritos en las secciones siguientes, que se encuentran

disponibles en la carpeta de instalacién C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx.

Iniciar el QlAcuityDx Software Suite

Para iniciar manualmente el Software Suite, ejecute el script “Start-SuiteDx.ps1”, utilizando privilegios de administrador.

El script comprobard si todos los servicios estén instalados correctamente y los iniciard, incluidos los complementos

instalados. En caso de error al intentar ejecutar el script, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Tenga en cuenta que este proceso puede tardar varios minutos, especialmente la primera vez que se inicia el Software
Suite.

) B Administrator: Windows Pows
[3] Checking 'QIAIdentity
Service

ha

[ cking 'LIMS-Connector
ha:

[5] Cleaning 8687 port forwarding
[6] Setting up QIAcuityDx Environment...

ion comp
Starting Docker: ker DNS resolution method: WSL Ethernet Adapter (IPvd 172.21.64.1)

ing QIAcuityDx Docker Containers...

re
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Una vez que se estén ejecutando todos los servicios de Software Suite, se cerrard la ventana de script y se abrird una

nueva pestafia en el navegador predeterminado con la URL del QIAcuityDx Software Suite (hitps://localhost:8687/):

#: QlAcuityDx

QUAGEN

Log into Software Suite

One fime access

Sample fo Insight © ¢ QlAcuityDx So

Nota: Asegirese de que el navegador elegido sea compatible.

Dependiendo de la configuracién del navegador, es posible que se solicite a los usuarios que autoricen la conexién al
QlAcuityDx Software Suite:

Bl v 1@ v %@ Mo ton % 1 o x
[ ey ve— " v @ & - (b

A

Your connection isn't private

a0 sl e sassatntc
e, v

% sesat Wwrs O €0 ~ W ge anm
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Bl ~roo € e X Sawemimannge % | 3 x

I —— 3 v e b,

A

Your connection isn't private

3 as WweoECE - ¥ oae R0

Detener el QlAcuityDx Software Suite

Ejecute el script “Stop-SuiteDx.ps1”, utilizando un usuario con privilegios de administrador, para detener manualmente
todos los servicios en ejecucién de Software Suite, asi como los complementos. El apagado implica la defencién de
algunos servicios compartidos, por lo que también serd necesario detener los complementos instalados. Al ejecutar el
script, todas las acciones se realizardn automdticamente:

B Administrator: Windows Powe X +

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...
QIAcu )x Linux Image

Stopping
ing

Stopping
iy

En caso de error al intentar ejecutar el script, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

4.9.6. Configurar el inicio automdtico del QlAcuityDx Software Suite

La configuracién del inicio automdtico debe realizarla un usuario con privilegios de administrador. Esta funcién debe
configurarse después de la instalacién inicial del QlAcuityDx Software Suite. Después de la configuracién, es importante
asegurarse de que el Software Suite se inicie correctamente siguiendo los pasos de la seccién “Configurar el inicio

automdtico del QlAcuityDx Software Suite”.

Esta accién forzard al QlAcuityDx Software Suite a iniciarse cada vez que se inicie Windows sin ninguna interaccién del

usuario.

Una vez activado el inicio de Windows, el QlAcuityDx Software Suite puede tardar entre 7 y 15 minutos en iniciarse. Una
vez finalizado el proceso de inicio. Se puede acceder al Software Suite a través de un navegador con URL
(https://<<SERVER_IP>>:8687/).
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Configurar el Programador de tareas manualmente

Abra el Programador de tareas presionando la tecla Windows y buscando Task Scheduler (Programador de tareas).

Q task scheduler
& o Work  Apps Documents Web  Settings  People B m Tt -
Best match
g
| | Task Scheduler A 1-)
-~/ System <. J
Search work and web Task Scheduler
System
task scheduler - See work and web o
results.
@ Open
Q, task scheduler library >
& Run as administrator
sched, ication > :
S L B3 Open file location
Q, task scheduler windows 10 > P Pinto Start
2 Pin to taskbar
Q, task scheduler open >
Q task scheduler software >
Q. task scheduler windows 11 >
Q task scheduler Ox1 >
Q task scheduler library microsoft >
office
[® Task Scheduler = -] ES
File Adion View Help
e am Bm
®‘f."“z‘:"'“""m: e Stius  Tiiggers Next Run Time Last Run Time | Actions
i e B Adoba Acrob. Ready  Multiple triggers defined 12502430000 AM  12/4/2024 111854 AM  The operation completed suf w
& Adobe Creati.. Running At log on of any user 12/4/2004 110854 AM  The task is cumrently running | B Create Basic Task..
@ Launch Adob.. Ready At 1009 AM every day 12/5/2024 100S00KM 120472004 111237 AM . The operater or administraty | (e o
o Readly ilo triggers defined 125202495351 AM  12/4/2024 11:1237AM  The operation completed su
3 Resdy  At923 : repast avery 1 hour fora duration of 1 day. 12/4202432351PM 12/4/2024 22819 PM The operation complated s TPt Task.
) OneDrive Per_ Ready AL 1200 PM on 5/1/1982 - After triggered, repest every PM  124/PM422819PM  (DECMEEDY 3 Display All Running Tasks.
@ OneDriveRe., Ready At 112 PM on 19/27/202¢ - After triggered, repeat avery 1000000 indefinitely. SR0MTAZSGPM 1242024 1725TFM  The operation completed sl | ] Enable All Tasks History.
5 OneDrive Re.. Ready At 112 Ph on 11/27/2004 - After triggered, repeat every 1000000 indefinitely. /52024 11257PM  11/30/1999 120000AM  The task has not yet run. B i
(B Optimize Pus Disabled  When computer is idle. = -
BRNIdleTask  Ready  When computeris idle 1244/2024 11936 PM The process terminated unel View 4
B Sensorframe. Ready At log on of any user 12472004 110651 AM  The operation completed sif | (i Refresh
©Suitestartup Ready At system startup 11301999 120000 A The task s nt yst . 0 | B
<O Zoomupdat. Ready At 258 AM every day - After tnggered, repaat every 120000 for a duration of 1 day. 12/4/2024 25800 PM 12/4/2024 3:02:40 AM
. | seasgtem &
General Tiiqgers Actions Conditions  Settings  History (isabled) .
. fnd
Neme: Adabe Acrobat Update Task :
& Disable
Location: S
o
Author.  Adobe Systems Incerporated
5 Properties
Description:  Thi y and security fiees
K Deiete
Help
Sacurity options
When running the task, use the following user account:
INTERACTIVE
Run anly when user is logged on
Run whether user is logged on or not
Run with highest privileges
Hidden Configure for  Windows Vists™ Windows Serves™ 2008

Crestes  sublolder of the selected folder.
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En el mend Actions/Task Scheduler Library (Acciones/Biblioteca del Programador tareas) y haga clic en Create Task

(Crear tarea).

(@ Create Task X

General Triggers Actions Conditions Settings

Name:

Location:  \
Author: <username>

Description:

Security options

When running the task, use the following user account:

<username> Change User or Group...
© Run only when user is logged on
(O Run whether user is logged on or not

Do not store password. The task will enly have access to lecal computer resources.

[ Run with highest privileges

() Hidden Configure for.  Windows Vista™, Windows Server™ 2008 ~

En la pestafia General , configure el nombre en “Suitesstartup” (Inicio de Suite). En Security options (Opciones de

Seguridad) de la pestafia General , configure lo siguiente:
« When running the task, use the following user account (Al ejecutar la tareq, utilice la siguiente cuenta de usuario):
<Seleccione el usuario que instalé Software Suite>.

o Run whether user is logged or not (Ejecutar independientemente de que el usuario haya iniciado sesién o no):

verdadero
« Run with highest privileges (Ejecutar con los privilegios mds altos): verdadero

@® Create Task X |

General Triggers Actions Conditions Settings

Name: Suite-startup

Location:  \
Author: <username>

Description:

Security options
When running the task, use the following user account:
<usemname> Change User or Group...
© Run only when user is logged on
© Run whether user is logged on or not
) Do not store password. The task will only have access to local computer resources.

8 Run with highest privileges

[ Hidden Configurefor.  Windows Vista™, Windows Server™ 2008 b
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En la pestafia Triggers (Activadores), haga clic en el botén New (Nuevo) y elija comenzar la tarea At Startup (Al inicio).

54

New Trigger
Begin the task: At startup
Settings

No additional settings required.

Advanced settings

[0 Delay task for: 15 minutes
[O) Repeat task every: [

[0 Stop task if it runs longer than: [

O Activate: 12/ 4/2024 2:5202PM
O Expire 12/ 472025 2:52:02 PM
@ Enabled

X

op all running tasks at end of repetition duratior

Cancel
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En la pestafia Actions (Acciones), haga clic en el botén New (Nuevo) y configure lo siguiente:

e Action (Accién): Start a program (Iniciar un programal)
 Program/script (Programa/script): powershell.exe

o Add arguments (Afadir argumentos): -NoExit -File c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\Start-suitedx.psl
New Action X
You must specify what action this task will perform.

Action: Start a program

Settings
Program/script:
powershell.exe Browse...
Add arguments (optional): uityDx\Start-SuiteDx.ps1”

Start in (optional):
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En la seccién Power (Alimentacién) de la pestafia Conditions (Condiciones), configure lo siguiente:

« Start the task only if the computer is on AC power (Iniciar la tarea solo si el ordenador esté conectado a la corriente

alterna): falso
«  Wake the computer to run this task (Activar el ordenador para ejecutar esta tarea): verdadero

(® Create Task X

General Triggers Actions Conditions Settings

Specify the conditions that, along with the trigger, determine whether the task should run. The task will not
run if any condition specified here is not true.

Idle
() Start the task only if the computer is idle for: 10 minutes

Wait Tor idle § 1 hour
Stop if the computer ceases to be idle
Restart if the idle state resumes

Power -
(] Start the task only if the computer is on AC power

Stop if the computer switches to battery power
@ Wake the computer to run this task

Network -
[C) Start only if the following network connection is available:

Any connection

En la pestaiia Settings (Configuracién), configure lo siguiente:

o Allow task to be run on demand (Permitir que la tarea se ejecute bajo solicitud): verdadero
o Stop the task if it runs longer than (Detener la tarea si su tiempo de ejecucién es superior a): falso

o If the running task does not end when requested, force it to stop (Si la tarea en ejecucién no finaliza cuando se solicita,

obligarla a detenerse): verdadero

(B Create Task X

General Triggers Actions Conditions Settings
Specify additional settings that affect the behavior of the task.

B Allow task to be run on demand

(D Runtaskas soon as possible after a scheduled start is missed

[ f the task fails, restart every: 1 minute

5

[ Stop the task if it runs longer than: 3days

B ifthe running task does not end when requested, force it to stop

() If the task is not scheduled to run again, delete it after: 30 days

If the task is already running, then the following rule applies:

Do not start a new instance
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Haga clic en OK (Aceptar) para crear la tarea e introduzca la contrasefia.

Task Scheduler ? X

Enter user account information for running this task.

User name: [ 4

Password:

Se muestra una nueva tarea en la lista de Task Scheduler Library (Biblioteca del Programador de tareas).

® Task Scheduler
File Action View Help
| 2nm e

(®) Tosk Scheduler (Local)
> b Task Scheduler Library

Name Status Triggers MextRunTime  LostRunTime  LastRunResuit Author Created
& Adobe Acrobat Update Task Ready Multiple triggers defined 31/12/2024 80000 30/12/2024 &10:11  (0x0) Adobe Systems Incorporated

& MicrosoftEdgelpdateTaskMachine... Ready Multiple triggers defined 31/12/2024 83111 30/12/2024 83111 (0x0)

@ MicrosoftEdgeUpdateTaskMachine... Ready At 801 every day - After triggered, repeat every 1 hour for a duration of 1 day. ~ 30/12/2024 10:0T:11 30/12/2024 §:01:12  (0x0)

5 OneDrive Per-Machine Standalone . Ready At 11:00 on 1/5/1992 - After triggered, repeat every 1.00:00:00 indefinitely. 30/12/202413:45:30 30/12/2024 8:00:59 (0xB8004EEQ4)  Microsoft Corporation

(® OneDrive Reporting Task-5-1-12-1-.. Ready At 12:39 on 15/12/2024 - After triggered, repeat every 1.00:00:00 indefinitely.  30/12/2024 12:38:50 30/12/2024 8:00:39  (0x0) Microsoft Corporation

(® OneDrive Reporting Task-S-1-5-21-.. Ready At9:26 on 8/3/2023 - iggered, repeat every 1 30/12/20249:26:46  30/1171999 0:00:00  (0x41303) Microsoft Cerporation

& SensorFramework-LogonTesk-{100e... Ready At log on of any user 30/12/2024 7:58:11_(0x0) Microsoft Corporation

& Suite-startu Rea 30/11/1999 0:00:00 _(0x41303) 30012...
5 User_Feed_Synchronization-(CAF51.. Ready AL 1444 every day - Tgger expires at 30/12/2034 14:44:46. 30/12/2024 14:44:46  30/12/2024 8:00:59  (0x0)

& ZoomUpdateTaskUser-S-1-12-1-190... Ready At 3:45 every day - After triggered, repeat every 12:00:00 for a duration of 1 day. 30/12/2024 15:45:00 30/12/2024 807:25 (0x0) Zoom Communications, Inc.

Importar la configuracién

En caso de que el archivo XML deba configurar el Programador de tareas, continie con el siguiente proceso.

1. Abra el Programador de tareas como se describe en la seccién anterior.

2. Haga clic derecho en Task Scheduler Library (Biblioteca del Programador de tareas) en el mend superior izquierdo,
seleccione la opcién Import Task... (Importar tarea...).

Fic | Acion View Help
48 Create Basic Tosk.
() 1 Creste Tk

o e — St Tggen NetRunTme | LotRunTme  LastRanBesuh Author e Actions
9 S cbat e ek Resdy M iggersdeined WG HRBIN 0 Adae Snems ncoperned
g 8 “dgelipestelnibMachine.. Resdy Multiple bigger defined NVAMBIET HAVBABI Oxd) B Create Busic Tosk-.
s A Tk Hiory k Pwepered Tdy A0 WA D) g P
s [ R RS0 NS0 LD Micresch Carperation
Seporing Tk 1121, Ready At 123800 15 pes evry o) Micrest Corporton bt
Reeh epoting Tk SA-521o. Ry e ey i P 5 Ciapay Al Rurving ok
mavart-Logonluck {104 Raady Atlg onof sy war wamzsen oo Miteson Carparatan @ Enabe A T Hsory
s - Simcwonizion{CAFSL. Kaady At Todhevey day - iggarexpms ot /122084 1448, N RUTUBDR ) i
teudy y o Tday, AT XL BN ) Zosen Commanications ¢, .
- »
& nmen
B e

Crame s sk frem thaseected sk e
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3. Seleccione la ubicacién del archivo XML y haga clic en Open (Abrir).

@ Open 3%
A T0 ThisPC > Windows (C) * ProgramFiles * Qiagen * QlAcuityDx * v C Search QlAcuityDx »
Organize ¥ New folder =- 0 0
Nome Date modified Type
» &S Windows (@) T logs 12/2/2024 302 PM File folder
o D) suite-startupami 12/4/2024 303 PM XML File
v O tinux
. docker-desktop
. Ubuntu
File name: | Suite-startupami XML files (*mi)
[ Open Cancel
4. Haga clic en OK (Aceptar) para crear la tarea.
(® Create Task % |

General Triggers Actions Conditions Settings
Name: Suite-startup
Location: ~ \
Author: <username>
Description:
Security options
When running the task, use the following user account:
<usemname> Change User or Group...

O Run only when user is logged on
© Run whether user is logged on or not

() Do not store password. The task will only have access to local computer resources.
@ Run with highest privileges

(O Hidden Configurefor. Windows Vista™, Windows Server™ 2008

Introduzca la contrasefia y haga clic en OK (Aceptar).

Task Scheduler ?

Enter user account information for running this task.
User name: [ 5]

Password:
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4.10. Instalacién del QIAcuityDx Software Assay Plugin

El Software Suite debe instalarse en el mismo entorno (LAN)/Notebook donde se instalard el QlAcuityDx Software Assay

Plugin. Si no se hace esto, aparecerd el siguiente mensaje de error:

ws QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup = X

s

t43 QlAcuityDx Software Suite uc Plugin
QIAGEN

Setup Failed

One or more issues caused the setup to fail. Please fix the issues and then retry setup. For
more information see the log file.

QlAcuityDx Software Suite must be installed first

Close

El siguiente procedimiento es vdlido para todos los QlAcuityDx Software Assay Plugins actualmente disponibles:
Nota: Un ingeniero del servicio técnico de campo proporcionard los instaladores del QlAcuityDx Software Assay Plugin.

1. Asegirese de seguir todas las instrucciones descritas en la seccién 4.9 y que el Software Suite se estd ejecutando

actualmente (se inicia automdticamente cuando se enciende el ordenador portdtil).
2. Haga doble clic en el archivo de instalacién del complemento para iniciar el proceso de instalacién.

3. Se mostrard el acuerdo de licencia de QlAcuityDx Software Assay Plugin. Marque la casilla de verificacién y haga

clic en el botén Install (Instalar).

= QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup = X

e

225245 QlAcuityDx Software Suite utl Plugin

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT. PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
IAGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.1.0.2 ()1 agree to the license terms and conditions

Install Close

4. En caso de que aparezca un mensaje que solicite derechos de administrador, otorgue permisos de administrador para

continuar.
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5. Comenzard la instalacién del QlAcuityDx Software Assay Plugin.

s QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup — X

seeee QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
Li111]
QIAGEN

Setup Progress

Processing:  utl 1.1.0.2 MSI Package
e — |

Cancel

6. Una vez finalizada la configuracién de los servicios, la instalacién habré concluido. Haga clic en Finish (Finalizar).

sum QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup - X
sesee QlAcuityDx Software Suite uc Plugin
LillL]

Installation Successfully Completed

Close

Una vez completado, puede pasar un minuto antes de que el complemento instalado pueda seleccionarse en QlAcuityDx
Software Suite para crear nuevas placas.

ADVERTENCIA  Nunca desinstale ningin QlAcuityDx Software Assay Plugin. Esta accién puede provocar fallos en el

f software.

4.10.1. Iniciar el QlAcuityDx Software Assay Plugin

Como parte del proceso de instalacién, se creard una carpeta nueva por cada Assay Plugin instalado en la ruta
C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\[Plugin-version].

El QlAcuityDx Software Suite detectard y utilizard estos archivos para iniciar y detener los complementos instalados.
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Al encender el ordenador portdtil, el QlAcuityDx Software Suite se inicia automdticamente, junto con los QlAcuityDx Software
Assay Plugin(s) instalados. Cuando se inicia el Software Suite, el ordenador portétil comprueba si todos los servicios

relacionados con el Software Suite y los Assay Plugins se han instalado correctamente y se inician dichos servicios.

g QIACUTtyDX Linux Image.
Checking ‘suitedx-core-host
setting up QIAcuityDx En
Initializing QIAC

operation comple

ing docker

r t g
starting ervi uitedx-postgresql-administrator'

qgiacuitydx < .
qiacuitydx-sui g 11-administrator
Starting Core Service 'suitedx-core- gedb-administrate

Conta

ngodb-1
administrat

starting
Ru

ore-rabbitn
ore-naming

qiacuitydx-db-1
uitedx-core-mongodb’. ..
itydx-suitedx-co godb-1
"suitedx-core-rabbitmq’...

rabbitmg-1
front-end". . .

Los complementos instalados se pueden seleccionar en el mend desplegable de Assay (Ensayo) en la vista de creacién de

placas para el modo relacionado del complemento:

N

New plate

Drafted

@ General data Utility Mode (1.1.0.2)
@ dPCR Parameters at

© Reaction mixes

© Samples & Controls

O Plate layout

adminl adminl X

X CANCEL |
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DETAILS

o

TEMPLATES

2, administrator v
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4.10.2. Detener el QlAcuityDx Software Assay Plugin

Los QlAcuityDx Software Assay Plugin(s) se detienen automdticamente cuando se detiene el Software Suite, que se detiene
automdticamente cuando se apaga el ordenador portdtil. El apagado implica el cierre de algunos servicios de
aplicaciones compartidas; por lo tanto, todos los Assay Plugins también deberdn detenerse. Todas las acciones se

realizardn automdticamente mediante la ejecucion del script:

x Image

4.10.3. Actualizacién del QlAcuityDx Software Assay Plugin

Los Software Suite Assay Plugins no se actualizan. Cada versién del mismo complemento se considera un producto

diferente.
Al tener mds de un complemento instalado, dependiendo del modo del complemento, la usabilidad puede ser diferente:

» Modo IVD: La versién mds reciente del complemento se selecciona de forma predeterminada como Assay for new Plates
(Ensayo para nuevas placas). Al instalar una versién mds reciente del complemento, los complementos existentes ya no se
pueden seleccionar y entran en modo de solo lectura. Todas las placas creadas con versiones anteriores del complemento
siguen siendo accesibles, pero no se pueden crear placas nuevas con versiones anteriores del complemento.

e Modo de utilidad: No hay restricciones Todos los complementos instalados para el modo de utilidad se pueden
seleccionar como Assay (Ensayo) independientemente de la versién al crear una placa.

4.11. Iniciacién

4.11.1. Encendido del instrumento QlAcuity
Importante: Antes del primer encendido, asegirese de quitar el tornillo de transporte de la parte posterior del instrumento.
Compruebe que el instrumento QlAcuityDx funciona correctamente:

1. Encienda el dispositivo con el interruptor basculante ubicado en la parte posterior del instrumento QlAcuityDx.
2. Compruebe que el cajén del instrumento QlAcuityDx estd cerrado.
3. Encienda el QlAcuityDx con el interruptor de alimentacién delantero azul.
4. Aparecerd la pantalla de inicio. El instrumento realiza autométicamente pruebas de inicializacién.
Nota: Debe estar encendido el interruptor de alimentacién principal que se encuentra en la parte posterior.

Nota: Si la temperatura ambiente es inferior a 17 °C, podria ser necesaria una fase de equilibrio de 30 a 60 minutos.
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5. Si se presenta un error de inicializacién, vuelva a realizar el proceso de inicializacién apagando y volviendo a
encender el instrumento. Si el problema persiste, consulte la seccién 7 Resolucién de problemas o péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Nota: El instrumento se debe apagar al menos una vez a la semana.

4.11.2. Administracién de usuarios

El QlAcuityDx requiere que los usuarios inicien sesién antes de acceder a las funcionalidades del instrumento. Cada
usuario debe tener una cuenta de usuario con una funcién adecuada asignada. QlAcuityDx admite varias funciones de
usuario predisefiadas. Cada funcién tiene diferentes derechos de acceso a las funciones de QlAcuityDx descritas en la

seccién 5.10.2 Administracién de usuarios.

4.11.3. Inicio de sesién estandar del instrumento QlAcuityDx Four

Antes de iniciar sesién en el instrumento QlAcuityDx Four, como se describe en la seccidén anterior, se debe crear un
usuario en la instancia de QIAcuityDx Software Suite a la que se conectard correctamente el instrumento. Las mismas
credenciales utilizadas para iniciar sesién en Software Suite se pueden usar en el instrumento. Para iniciar sesién,

simplemente introduzca la informacién de inicio de sesién y contrasefia en la vista de inicio de sesién del instrumento:

QlAcuityDx Csw1.00 2= CONNECTED @ DISK 3 29/04/2024 (@ 0949 ~

RUNNING STATUS 1 ALERTS

Log into Control Software

‘ Username

Cannot log in?

ONE TIME ACCESS

Sample 1o Insight © QIAGEN 2013-2024.All rights reserved.

Los usuarios que hayan iniciado sesién en el instrumento QlAcuityDx Four podrdn iniciar sesién incluso si el Software Suite

estd desconectado temporalmente (las credenciales del usuario se almacenan en la memoria caché durante 24 horas).
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4.11 4. Inicio de sesién de acceso Unico al instrumento QlAcuityDx Four

Para iniciar sesién en el instrumento cuando estd fuera de linea (por ejemplo, se cambié la direccién IP de Suite y el
instrumento ya no puede conectarse a él), se puede utilizar el procedimiento de acceso Gnico siguiendo los pasos a

continuacién:
1. Desde la pdgina de inicio de sesién del instrumento QlAcuityDx Four, haga clic en el enlace ONE TIME ACCESS
(Acceso Unico) en la esquina inferior derecha.

2. Se carga la pdgina de acceso Unico mostrando el nimero de serie del dispositivo y el cédigo de control (vea el

ejemplo a continuacién).

QlAcuityDx CSW 0.0.0.0 %5 CONNECTED - (3 09/01/2024 @ 1549

00000
o000 e
QIAGEN

jone Time Access log in

Security code

Call QIAGEN Technical Services to receive security code

€« BACK

Sample to Insight © QIAGEN 2013-2024.All rights reserved.

3. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN indicando la necesidad del cédigo de seguridad de acceso
Unico y proporcione el nimero de serie y el cédigo de control que se muestran en la pdgina de inicio de sesién de

acceso Unico.

4. Una vez obtenido el cédigo, introdizcalo en el campo Security Code (Cédigo de seguridad) y haga clic en el botén

Log In (Iniciar sesién) (el cédigo serd vdlido para un solo inicio de sesién).
5. Actualice la configuracién de la conexién de red o Suite como se describe en la seccién 4.9.

Complemento => inicio automdtico para ocultar los requisitos previos de privilegios
de administrador para esto

Procedimiento para configurar el programador de tareas

(Es necesario afiadir un informe similar)

Complemento => copia de seguridad mediante programador (no probado ain)
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5. Procedimientos operativos

Antes de continuar, le recomendamos que consulte la seccién 3 para familiarizarse con las caracteristicas del instrumento.

PRECAUCION  Daiios en el instrumento
it Utilice Gnicamente consumibles y QIAGEN Nanoplates con el instrumento QlAcuityDx. Los dafios

causados por el uso de ofros tipos de consumible o nanoplaca anularén la garantia.

PRECAUCION Riesgo de dafios materiales

Trate de no mover la mesa de trabajo ni causar vibraciones en el instrumento QAcuityDx mientras estd en
funcionamiento a fin de evitar alterar las sensibles mediciones pticas.

5.1. Uso y funcionamiento de las QlAcuityDx Nanoplates

En el QlAcuityDx System, 1 mezcla de reaccién por pocillo de muestra se divide en una gran cantidad de particiones
individuales antes del paso de amplificacién, lo que resulta en una o muy pocas moléculas diana presentes en cada

particién. QIAGEN ofrece diferentes tipos de placa segin las necesidades especificas del usuario.

Tipo de placa Color del marco ~ N.° de poxillos Volumen de entrada/pocillo (pl) N.° de particiones Volumen de particién (nl)

Kit de nanoplacas QlAcuityDx Rojo 24 40 Aproximadamente  Aproximadamente 0,82

26k 24-well 26 000

QlAcuity Nanoplate 26k 24-well Azul 24 40 Aproximadamente  Aproximadamente 0,82
26 000

QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-well Blanco 24 12 Aproximadamente  Aproximadamente 0,34
8500

QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well  Gris 96 12 Aproximadamente  Aproximadamente 0,34
8500

5.2. Carga continua en el instrumento QIAcuityDx

El instrumento QlAcuityDx admite la carga continua de nanoplacas. El QlAcuityDx Software estd preconfigurado para

evitar la caducidad de las nanoplacas cargadas.

Se han determinado los siguientes tiempos de estabilidad para el instrumento QlAcuityDx:

Etapa del flujo de trabajo Tiempo de estabilidad (horas)
Momento de aplicar el sello superior a la nanoplaca 0,5

Momento para comenzar el proceso de particién tras la carga 3

Momento de comenzar el proceso de ciclado fras la particién 9

Momento de comenzar el proceso de obtencién de imdgenes tras el ciclado 240 (10 dias)

Nota: Las nanoplacas completadas tienen una estabilidad de 10 dias tras el ciclado. Si es necesario volver a obtener la

imagen (modo de utilidad), esto debe realizarse dentro de los 10 dias posteriores a la finalizacién de la particién.
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5.3. Kit de nanoplacas QlAcuityDx 26k 24-well (modo IVD)

Para las aplicaciones de diagnéstico que requieren alta sensibilidad, QIAGEN ofrece la 26k Nanoplate. En esta placa,
1 mezcla de reaccién se distribuye en 4 subpocillos y se separa en aproximadamente 26 000 particiones. La placa se

puede utilizar para un méximo de 24 muestras y tiene un marco rojo que la distingue de los otros tipos de placa.
Las principales aplicaciones de la 26k Nanoplate son las siguientes:

« Cuantificacién absoluta

+ Variacién del nimero de copias

o Expresién génica

o Deteccién de mutaciones poco frecuentes
« Biopsia liquida

Importante: Este tipo de nanoplaca se recomienda para todos los fines de diagnéstico, incluido su uso con flujos de

trabajo LDT/IHA. Este tipo de nanoplaca es obligatorio para las aplicaciones de QIAGEN IVD.

5.4. QlAcuity Nanoplate 26k 24-well (modo de utilidad)

Para las aplicaciones que requieren alta sensibilidad, QIAGEN ofrece la 26k Nanoplate. En esta placa, 1 mezcla de
reaccién se distribuye en 4 subpocillos y se separa en aproximadamente 26 000 particiones. La placa se puede utilizar

para un maximo de 24 muestras y tiene un marco azul que la distingue de los ofros tipos de placa.
Las principales aplicaciones de la 26k Nanoplate son las siguientes:

« Cuantificacién absoluta

« Variacién del nimero de copias
»  Modificacién de genomas

e Expresién génica

« Deteccién de mutaciones poco frecuentes

5.5. QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-well

En esta placa, 1 mezcla de reaccién se distribuye en 1 pocillo y se divide en aproximadamente 8500 particiones. La
placa se recomienda para aplicaciones que utilizan bajos volimenes de entrada y una pequefia cantidad de muestras. La
placa se puede utilizar para un méximo de 24 muestras y tiene un marco blanco que la distingue de los ofros tipos de

placa.
Las principales aplicaciones de la 8.5k Nanoplate son las siguientes:

o Deteccién de CNV

« Cuantificacién de genotecas de NGS
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5.6. QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well

En esta placa, 1 mezcla de reaccién se distribuye en 1 pocillo y se divide en aproximadamente 8500 particiones. Esta
placa se recomienda para aplicaciones que utilizan bajos volimenes de entrada y una gran cantidad de muestras. La

placa se puede utilizar para un méximo de 96 muestras y tiene un marco gris que la distingue de los otros tipos de placa.
Las principales aplicaciones de esta nanoplaca son las siguientes:

e Deteccién de CNV

« Cuantificacién de genotecas de NGS

5.7. Preparacién de las reacciones

ADVERTENCIA  Todos los componentes liquidos del QIAcuityDx Universal MasterMix Kit, los componentes de la PCR
(cebadores y sondas) y el material de muestra/molde deben descongelarse por completo antes de la
dispensacion.

>

ADVERTENCIA  Para las aplicaciones de diagnéstico, incluidas las pruebas desarrolladas en el laboratorio (LDT) y los
ensayos internos (IHA), se recomienda el QlAcuityDx Universal MasterMix Kit.

>

ADVERTENCIA  No se recomienda realizar pasos de mezcla dentro del pocillo de muestra de la nanoplaca. Esta mezcla
puede introducir burbujas de aire o causar el llenado previo de las particiones.

>

ADVERTENCIA  Si no se utiliza el QlAcuity Roller para aplicar el sello superior de la nanoplaca, es posible que se
produzca un sellado incompleto de la QlAcuityDx Nanoplate. El uso de un rodillo que no sea el
QIAcuity Roller puede provocar el llenado previo de las particiones.

>

ADVERTENCIA  Una vez cargada la nanoplaca y aplicado el sello superior, la nanoplaca debe permanecer en posicién
vertical y se debe reducir al minimo la agitacién.

>

Nota: Las nanoplacas cargadas no se pueden centrifugar, ya que durante esta accién puede producirse
un llenado previo de las particiones.

ADVERTENCIA  Utilice dnicamente un sello superior QlAcuityDx especifico para sellar las QIAcuityDx Nanoplates.

>

Nota: El QlAcuityDx lee la fluorescencia desde el fondo de la placa, que estd cubierto con una ldmina de aluminio. Para
obtener mejores resultados, mantenga la ldmina de aluminio limpia y evite dafios como rayones. Mantenga el cédigo de

barras situado en el lateral de la placa limpio e intacto. No olvide manipular las placas con guantes y no les aplique fuerza.

Nota: Para conocer la configuracién recomendada de la mezcla maestra de ensayo (Paso 1), consulte la Hoja de
informacién del producto QIAcuityDx Universal MasterMix Kit. Para los ensayos IVD, la composicién de la mezcla de
reaccién se definird claramente en las instrucciones de uso/manual de uso de la aplicacién. Para las aplicaciones en

modo de utilidad, puede ser necesaria la optimizacién del ensayo.
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Nota: Se recomienda realizar el mantenimiento y la calibracién de todas las pipetas utilizadas en el flujo de trabajo de

QlAcuityDx.

Para una mejor manipulacién de la placa, puede colocarla en la bandeja de nanoplacas que se puede solicitar como

accesorio, consulte el Apéndice B: Accesorios de QlAcuityDx o la pdgina web de QlAcuityDx en www.qgiagen.com

Para obtener instrucciones detalladas sobre el montaje de la mezcla maestra y la optimizacién del ensayo, consulte la

hoja de informacién del producto QIAcuityDx Universal MasterMix Kit, disponible en el sitio web de QIAGEN

(www.giagen.com).

Para configurar una placa, siga estos pasos:

68

Prepare la mezcla maestra de acuerdo con la configuracién de la reaccién. Para preparar la mezcla de reaccién sin
muestra, el QlAcuityDx Universal MasterMix Kit debe mezclarse con cloruro magnésico, cebadores, agua libre de
ARNasa y, opcionalmente, enzimas y sondas de restriccién de acuerdo con el manual del kit. El volumen final

depende de la QlAcuityDx Nanoplate que se utilice.

Nota: Para evitar mezclas de reaccién no homogéneas, se recomienda la configuracién en una preplaca o microtubos
de PCR estdndar. Los voltmenes de reactivo calculados deben pipetearse en la preplaca o los microtubos de PCR y
luego se debe afiadir la muestra segin corresponda. Para lograr una mezcla homogénea de la mezcla de reaccién, la

preplaca o los microtubos deben sellarse/cerrarse, agitarse un poco y centrifugarse brevemente.

Nota: La fragmentacién enzimdtica de ADN de mds de 30 kb garantiza una distribucién uniforme del molde en toda
la QlAcuityDx Nanoplate, lo que a su vez facilita una cuantificacién precisa y exacta. Por lo tanto, la adicién de una
enzima de restriccién depende del tamafio del molde utilizado. En el caso de una fragmentacién enzimdtica que
utilice las enzimas de restriccién recomendadas, la preplaca debe incubarse a temperatura ambiente durante
10 minutos. Consulte la Guia de aplicacién en www.qiagen.com para obtener informacién sobre las enzimas de

restricciéon recomendadas.

Importante: No pipetee la mezcla maestra y la muestra por separado en la nanoplaca, ya que esto provocard una

mezcla insuficiente.

Pipetee cada mezcla de reaccién de la preplaca en un pocillo de la nanoplaca. Si es posible, utilice una pipeta
eléctrica monocanal. Para garantizar un pipeteo sin burbujas, recomendamos pipetear 40 pl para Nanoplate 26k
8/24-well y 12 pl para Nanoplate 8.5k 96/24-well de la mezcla de reaccién preparada en el fondo del pocillo de

entrada respectivo de la nanoplaca. Asegirese de no pipetear en el pocillo de salida en lugar del pocillo de entrada.

Nota: Para evitar dafar la superficie ptica y reducir el polvo que interferiré con la obtencién de imdgenes y el
andlisis de los resultados, recomendamos colocar la nanoplaca en una bandeja de nanoplacas antes de pipetear la

mezcla de reaccién en la nanoplaca.
Nota: No centrifugue la nanoplaca, ya que esto provocard un cebado previo y un llenado insuficiente de los pocillos.
Nota: No agite la nanoplaca, ya que esto provocard un llenado insuficiente de los pocillos.

Nota: Para evitar la introduccién de burbujas de aire en el pocillo de la muestra, al realizar el pipeteo, hdgalo solo

hasta el primer tope.

Aplique el sello superior suministrado con las nanoplacas de la siguiente manera para garantizar un buen llenado de

los pocillos y evitar la evaporacién y la contaminacién:

El sello de nanoplaca superior consta de 3 capas, el sello superior y 2 Idminas de aluminio protectoras (superior e

inferior). La l&émina de aluminio de tres capas no debe doblarse. Retire con cuidado la lémina de aluminio protectora
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blanca inferior, centre y alinee el sello de la placa (que adn contiene la lémina de aluminio protectora superior) con el
borde inferior del marco de color de la fila H. La lémina no debe superponerse en ningin lado mds de 1 mm; de lo
contrario, el instrumento podria no procesar la nanoplaca. Si el sello de la placa estd colocado incorrectamente o no
cubre algunas partes de la nanoplaca, retire con cuidado este sello y repita el paso de sellado con uno nuevo. El

sellado correcto de la nanoplaca evita que las muestras no se procesen completamente.

Nota: Se recomienda cubrir la placa, durante los 30 minutos posteriores al pipeteo, con el sello superior para evitar

problemas de llenado posteriores.
Nota: Mantenga los sellos de placa almacenados en un ambiente seco, oscuro y hermético.
9 p Y

4. Tras la colocacién correcta, el sello de la placa debe fijarse con el QlAcuity Roller en direccién horizontal y vertical.

5. A continuacién se retira la l&émina de aluminio protectora superior de la esquina inferior izquierda. Recomendamos
sostener con un dedo la l&mina de goma en la esquina de la placa en su lugar mientras se retira la ldmina

transparente superior. Si la l[&émina superior se retira de ofra manera, el sello superior podria aflojarse.

6. Utilice el rodillo QlAcuity Roller con gran fuerza para fijar el sello de la placa en la nanoplaca haciéndolo rodar al
menos 3 veces hacia adelante y hacia atrds en direccién horizontal y 3 veces hacia adelante y hacia atrés en
direccién vertical sobre el borde de la placa. Pase el rodillo sobre el sello de la placa que cubre el marco de la

nanoplaca. La correcta fijacién del sello de la placa es importante para el correcto llenado de los pocillos.

Nota: Para que una placa esté correctamente sellada, el sello superior debe cubrir toda la estructura y no deben verse
burbujas ni depresiones marcadas, ya que esto también puede provocar un llenado incorrecto de los pocillos.

.
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7.

8.

70

El marco de la placa ofrece la opcién de marcar la placa con un rotulador. Utilice Gnicamente el carril situado entre el
borde de la placa y las letras impresas (junto a la columna 1), asi como la parte reflejada (desde la columna 12 hasta
el borde de la placa). No se recomienda marcar el sello superior por encima de los pocillos, ya que podria provocar

un llenado inadecuado de los pocillos.
Importante: No marque el lado inferior de la placa, ya que se utiliza para leer las sefiales de fluorescencia.

Nota: Aseguirese de que las partes superpuestas del sello superior estén hacia abajo y bien adheridas al marco de la

placa, y que el cédigo de barras no esté cubierto. No aplique presién al sello superior.

Para transportar la Nanoplate al instrumento QlAcuityDx, la placa debe sujetarse por los bordes laterales o sobre la
bandeja en posicién horizontal. Asegirese de que la placa se traslade al instrumento QlAcuityDx suavemente, sin

agitarla ni girarla, para garantizar que la mezcla de reaccién esté en el fondo del pocillo de entrada.

Ahora la placa se puede utilizar para iniciar una serie. Para obtener més informacién sobre cémo iniciar una serie en

el instrumento QlAcuityDx, consulte la seccién 5.19 Realizar una serie.

Nota: No guarde la placa durante mds de 2 horas antes del inicio de una serie, ya que esto puede provocar la

particién previa de la mezcla de reaccién, lo que resultard en una cantidad reducida de particiones analizables.

Las QlAcuityDx Nanoplates se pueden almacenar en un recipiente oscuro y hermético a temperatura ambiente o a

4 °C durante 1 semana después de finalice la serie.

Nota: El tiempo de almacenamiento puede variar debido a la estabilidad del colorante o la sonda, la mezcla maestra

y los pasos o configuraciones de imdgenes anteriores.

Al obtener nuevas imdgenes de una placa, el total de pasos de dPCR no puede ser superior a 8. Consulte la seccién
“Agregar pasos de obtencién de imdgenes después de completar el experimento (obtencién de nuevas imdgenes)”

para obtener mds informacién sobre cémo reciclar y volver a crear la imagen de una placa.

Nota: La intensidad de fluorescencia y la integridad del sello superior pueden verse afectadas si las placas se
almacenan incorrectamente, lo que podria provocar la contaminacién del laboratorio. Almacene las placas

procesadas de acuerdo con estas directrices o deséchelas adecuadamente tras el procesamiento.

Nota: Las QlAcuityDx Nanoplates que se han almacenado a temperaturas de refrigeracién deben equilibrarse a

temperatura ambiente durante un minimo de 30 minutos antes de cargarlas en el instrumento QlAcuityDx.
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5.8. Configuracién del instrumento
Pulse el botén de encendido para encender el Instrumento QlAcuityDx.

La pantalla de inicio aparecerd en la pantalla tactil y el instrumento realizard automdticamente pruebas de inicializacién.

Una vez finalizada la configuracién de inicializacién, aparecerd la ventana de inicio de sesién.

%5 CONNECTED @ DISK

£ ALERTS

Log into Control Software

Usemname

Password @

Cannot log in?

Sample to Insight

Inicie sesién en el instrumento. El instrumento QlAcuityDx se controla a través de un teclado tactil.

= . 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 =

Esc - - Backspace
q w e r t y u i o P I 1 1

A «

Caps ° s 4 1 g R ! € . Enter

=~ b , e

| shift = * N v " m g Shift

EN Lo | CANCEL ‘ APPLY
Space

Introduzca sus credenciales en los campos Username (Nombre de usuario) y Password (Contrasefia).
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Si el usuario introduce el nombre de usuario o la contrasefia incorrectos, deberd recibir informacién sobre el nombre de

usuario y la contrasefia incorrectos.

Error 12003

Incorrect username or password
Provide the correct username and password and try again. If the
problem persists, please contact your local administrator.

If your username is correct, but you provided an incorrect password
10 times, your account will be locked for 15 minutes.

CLOSE

La cuenta de usuario se bloqueard tras 10 intentos de inicio de sesién fallidos consecutivos. Si esto ocurre, se informa al

usuario cudndo puede realizar ofro intento de inicio de sesién.

Error 12004

Account temporarily locked

You have provided an incorrect password 10 times. For security
reasons, your account will be locked and you will not be able to log in
for the next 14 minutes and 58 seconds.

CLOSE

Después de iniciar sesién correctamente, aparecerd la pantalla de inicio.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 5 CONNECTED @ DISK / 023 @ 0123PM «

RUNNING STATUS #% TooLS @ CONFIGURATION ﬂ ALERTS ﬂ% DPCRSERVICE ~

Plate not loaded 030266321234562 )0: 03028892100229291231001018._... Cycler calibration plate

You cannat run this plate, because it
3 steps. 00:00:00 3 steps. 00:00:00 Is to be used for calibration
purposes only.

@ Loaded @ Loaded

N
‘ DETAILS | { DETAILS }
® RUN ® RUN
Q EJECT TRAY =, EDIT RUN SCHEDULE ] { @ RUN ALL @ STOP ALL
L J L "
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Antes de iniciar una serie, se debe crear al menos 1 placa y se deben definir los requisitos especificos de la serie.

Nota: El andlisis de una placa solo se puede llevar a cabo si el instrumento estd conectado al Software Suite a través de

una red o una conexién de cable directa al servidor del QlAcuity Software Suite.

La pantalla de inicio o la pantalla Running status (Estado de procesamiento) muestra el estado actual de la carga de la
bandeja y las ranuras en su interior. Si no hay placas cargadas en el instrumento, la pantalla muestra paneles vacios y

cada panel tiene la etiqueta “Plate is not loaded” (La placa no esté cargada). Los usuarios pueden cargar 4 placas.

Acceso al QlAcuityDx Software Suite

El Software Suite proporciona al usuario una inferfaz para crear nanoplacas. Esto permite al usuario configurar
nanoplacas para que se ejecuten en un instrumento QlAcuityDx. En el Software Suite, el usuario puede asignar un nombre

a la placa, configurar los pardmetros del ciclo de dPCR y definir dianas.

5.9. Configuracién de QlAcuityDx Software Suite

El Software Suite se instala de forma central en un servidor QlAcuityDx designado. Para acceder al Software Suite, los
usuarios deberdn realizar los siguientes pasos:

1. Abra Google Chrome, Mozilla Firefox o Microsoft Edge.

2. Escriba https://<suiteServerlPAddress>:8687 (p. ei., https://10.99.240.62:8687) en la barra de direccién.

Al acceder al Software Suite, es posible que se muestre una advertencia de seguridad. Siga las instrucciones para

acceder al sitio web.

3. Elsitio web debe continuar con la pégina de inicio de sesién de Software Suite:

ssses QlAcuityDx

QIAGEN

Log into Software Suite

[ Username J

[ Password ©J

One time access

Sample to Insight © QIAGEN 2013-23. All rights reserve QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

4. Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia. Para el primer inicio de sesién, un ingeniero del servicio técnico

proporcionard el usuario y la contrasefia para el usuario administrador.

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025 73


https://10.99.240.62:8687/

5. Aliniciar sesién por primera vez, es necesario cambiar la contrasefia proporcionada:

sssss QlAcuityDx B oo

QIAGEN

Change your password

Please set up new password for your account

~ Current password

(oo °)

(D New password requirements

[ New password

[ Repeat new password

CANCEL

Sample fo Insight

Nota: La pantalla Change your password (Cambiar la contrasefia) también se muestra cada vez que la contrasefia

caduca.

6. A continuacién se debe seleccionar el modo. Si solo se ha instalado el complemento del modo utilidad, deberia ser

Utility Mode (Modo de utilidad):

3222 2, gwashington +
QIAGEN

Welcome to QlAcuityDx

Choose your working mode

Qj IVD Mode & Utility Mode

Diagrosfic assays

Sample to Insight
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Si se selecciona el modo incorrecto, haga clic en el icono de usuario superior derecho y se mostrard una lista

desplegable de opciones. Haga clic en la opcién Switch to UTL (Cambiar a UTL) para navegar ir al modo de utilidad.

{:(:)} Configuration v &, gwashington +

George Washington

Your profile

Language EN
Switch to @
Log out

7. Después de ir al modo correcto, se deberia mostrar la pégina Plates overview (Resumen de placas) al usuario.

UuTL

Plates  Templates  Archive

B &% Tools & Configuration v &, gwashington =

Plates overview Search for plates 0\1 [ (3~ IMPORT PLATE J

~ Timeframe

01/01/2020 - 01,/01/2023 (& | (Frnmluunch] last7 days  Thismonth | Last year
L J

Sort by: ‘ Last updated = | Showing: 30 of 38 slements gl =

oo =]
PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0T-10Nov... 3} PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov2l... & 1}
12/05,/2021 Gearge Washington 12/05,/2021 George Washington 12/05,/2021 George Washington
® Failed @ Pending review @ Plote compleied
24 & VPF 512.34MB 24 ©) VPF 512.34MB 24 & VPF 512.34MB
5] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nav2..  } (5] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2.. 3 () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2..
12/05/2021 George Washingion 12/05/202 George Washington 12/05/2021 George Washington

Adnitimm NS4y A n?0712 M~

LUETRYAVOY

8. Se debe acceder al Software Suite a través de cualquier PC/ordenador portdtil/tableta que estén
Internet.

conectados a

9. Los usuarios deben seguir las instrucciones siguientes para configurar nuevas placas.
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5.9.1. Cambiar contrasefia propia

Cada usuario puede cambiar su propia contrasefia en cualquier momento antes de que caduque desde el meni Your

profile (Su perfil). Las contrasefias caducan después de 90 dias. Si no se cambian antes de su caducidad, el Software

Suite activa el cambio de contrasefia como sucede después del primer inicio de sesién.

ssese FPlates  Archive
GIAGEN

eesse Plates  Archive
QIAGEN

Your profile

User information

| George }
Surname *
(wushmgmn ]
0/30
Change password ®
[ Your current password |
\4 New password @W
\' Repeat passwore @}

X CANCEL

o El usuario debe introducir su contrasefia actual para la autenticacién.

Roles
IVD Mode - Operator

Utility Mode - Operator

B % Tools & Configuration +

% Tools {8} Configuration v 2, gwashington v

George Washingfon

Your profile

Longuags EN
Switch to
Log out

ywashington »
ain 9 g

o El usuario debe introducir una nueva contrasefia que cumpla con la politica de contrasefias activa actual (debe

contener de 8 a 100 caracteres y al menos una letra mayGscula, una letra minGscula, un ndmero y un simbolo [- | $ 2

&*()_+|~="{}";<>2.,/#':\[]@)].

o El usuario deberd volver a confirmar su nueva contrasefia.

« las reglas de la politica de contrasefias actual se muestran al pasar el cursor sobre “New password requirements”

(Nuevos requisitos de contrasefa).

esess Plotes  Archive
QIAGEN

Your profile

User information

The password should contain
* 8- 100 characters,
+ atleast one upper case letter,
+ al least one lower case letter,

* one number,

¢ anesymbol (1§ % 2 &* (J_+]~="[J\";< _
>2 /#) %J

(@ Mew password requirements
New possword @1
' Repeat password @}

b4 CANCEL

76

Roles
IVD Mode - Operator

Utility Mode - Operator

& Tools &) Configuration =

2 gwashingten ¥

SAVE
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Se denegard el cambio de contrasefia si el Software Suite detecta los siguientes errores:

 la contrasefia actual no es correcta.

 La nueva contrasefia es diferente de la confirmacién.

« Lo nueva contrasefia es la misma que la utilizada anteriormente.
 La nueva contrasefia no cumple con la politica de contrasefias.

98388 Plates  Archive B % Tods {8 Configuralion ~ (& gwashington ~
QIAGEN

Your profile

User information Roles

~ Nome *
{ George | IVD Mode - Operator

Utility Mode - Operatar

(W’ushv‘ngron

Change password

f:,:,::.i.mm.d o)

Provided password is incorrect.

() New password requirements

[ New password @

[ Repeat password

X CANCEL

El Software Suite informa al usuario que se han guardado los cambios.

ee Plates  Archive B & Teols {3 Configuration » 2 gwashington =
QIAGEN
Your profile
(@GN chonges have been saved x

User information Roles
[ George | VO Mode - Opsroter
Surname — . Utility Mode - Operator

[ Washington |

Change password

[ Your currant password @

(@ New password requirements

[ New password @ |

[ T — Sy
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5.9.2. Cerrar la sesién de usuario

Cada usuario puede acceder a la opcién Logout (Cerrar sesion) desde cualquier pantalla del Software Suite.

Sa88 Plotes  Archive B  # Took @ Configuration - 2, gwoshington «
CHAGEN
Booega Washingion

Plates Overview [ search for plave name or bareade Q] [ @& wapomT puer ' T
—— 5 Switch 1o

01/01/2020-25/03/2024 @ | [ reom tounch || a1 7doys | s momh || tast yoor @
\, Logout =]
Enrm b lr Vmns imdmend - B oo =

Al hacer clic en el botén Logout (Cerrar sesién), se muestra una ventana emergente de confirmacién con las opciones
Cancel (Cancelar) y Logout (Cerrar sesién) para regresar a la pantalla anterior o confirmar el cierre de sesién e ir a la

pdgina de inicio de sesién, respectivamente.

Logout confirmation

Are you sure want to log out of Software Suite?

Be oware that any unsaved dota will ba lost.

Cuando un usuario que ha iniciado sesién tiene mds de una pestaiia abierta del subsistema Software Suite y cierra sesién
correctamente en una de las pestafias, la sesidn se cierra en todas ellas y al usuario se le redirige a la pdgina de inicio de

sesién en todas las pestafias abiertas, desde la misma ventana o diferentes ventanas del navegador.

Una vez que el usuario inicia sesién nuevamente, se le dirigird a la dltima pantalla en la que estuvieron o a una pdgina

superior en la estructura del software.
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5.9.3. Cierre de sesién automdtico

Cada usuario se desconectard después de 10 minutos de inactividad en Software Suite. El contador de 10 minutos se
reinicia después de cada accién del usuario. Después de iniciar sesién, se dirige a los usuarios a la Gltima pantalla en la
que estuvieron o a una pdgina superior en la estructura del software. Un minuto antes de que se cierre la sesién del
usuario, se muestra un mensaje emergente con una advertencia de contador de que se cerrard la sesién automdticamente
en X segundos, asi como el botén Stay logged in (Mantener la sesién iniciada) que reiniciaria el contador. El contador de
cierre de sesién automdtico se muestra en todas las pestafias o ventanas que abrié el usuario (es decir, en las que la
sesién estd iniciada). Cualquier actividad en cualquiera de las pestafias o ventanas afecta a todas. Tras el cierre de sesién
automdtico, se muestra la pdgina de inicio de sesién. Cualquier ofro usuario que inicie sesién (distinto del dltimo usuario

que inicié sesién) serd llevado a la pdgina de destino.

®

Your session is about fo expire

You have been inactive for almost 10 minutes.

You will be automatically logged out in 59

STAY LOGGED IN

seconds.

Importante: La implementacién de modificaciones en la red puede hacer que el sistema cierre automdticamente la sesién
de los usuarios, lo que representa un riesgo potencial de pérdida de la informacién que no se guardé. Asegirese de que

ningln usuario esté trabajando activamente en el sistema durante la implementacién de modificaciones de red.
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5.9.4. Acceso Unico

Siempre que un usuario olvide su contrasefia, podrd acceder a la pantalla de acceso Gnico disponible en la parte inferior
derecha de la pégina de inicio de sesién para generar una nueva contrasefia.

QIlAcuityDx

Log into Software Suite

( Username

N

L J o\ J

[ Password [©]

One time access

Sample to Insight © QIAGEN 2013-23 ser QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

Al hacer clic en el botén One time access (Acceso Unico), se muestra la pantalla de inicio de sesién de acceso Unico, en la
que el usuario debe introducir su nombre de usuario y hacer clic en Next (Siguiente). Si hace clic en Back (Atrés), se le
dirigird a la pantalla de inicio de sesién.

ss QlAcuityDx

L1 9
QIAGEN

[elelelele;
00000
QIAGEN

One Time Access log in

( Username W
\

< BACK NEXT -

Sample to Insight © QIAGEN 20 Al rig d QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

Al hacer clic en Next (Siguiente), se dirige a los usuarios a la siguiente pantalla de inicio de sesién de acceso Unico,
compuesta por su nombre de usuario, el nimero de serie del subsistema Software Suite, un cédigo de control (que se
genera aleatoriamente) y un campo para introducir el cédigo de seguridad. Se genera automdticamente un nuevo cédigo
de control cada vez que el usuario accede a la pantalla de acceso dnico. El servicio técnico de QIAGEN proporciona el
cédigo de seguridad, como se indica en la ventana emergente disponible en el icono de informacién del campo Security
code (Cédigo de seguridad). Los tres valores son necesarios para generar el cédigo de seguridad. Si hace clic en Back
(Atrds), se le dirigird a la pantalla anterior.
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5 QlAcuityDx

QIAGEN

:....
QIAGEN

One Time Access log in

Username

gwashington

Serial number
(QIActuDxSuiier'l234567890 j

Control code
[123456 ]

[ Security code * @]

& BACK

Sample to Insight A Dx Software Suite 1.1.0

Call QIAGEN Technical
Services to receive security

code.

[ Security code * G%]

i,

Después de introducir el cédigo de seguridad proporcionado por el servicio técnico de QIAGEN y hacer clic en Log in
(Iniciar sesién), Software Suite verifica que el nombre de usuario exista y no se haya desactivado mientras comprueba si el

cédigo de seguridad es correcto.
Si hay un error y no es posible continuar con el acceso Unico, se muestran los siguientes mensajes de error:

e Para nombres de usuario incorrectos:

Incorrect username

Provide correct username and try again. If problem persists,

contact your local administrater for help.
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o Para cédigos de seguridad incorrectos:

Incorrect security code

Provide correct security code and try again. If problem

persists, contact your local administrator for help.

« Para cédigos de control caducados:

Expired control code

The entered conrol code has expired. Provide security code

for the latest control code and try again. If problem persists,

PR—
| cLose

contact your local administratar for help,

En caso de que el nombre de usuario introducido sea correcto, el usuario no esté desactivado y el cédigo de seguridad
también sea correcto, se dirigird al usuario a la pantalla Change your password (Cambiar la contrasefia), con los

requisitos de contrasefia disponibles como ventana emergente:

QlAcuityDx &, gashington +

The password should contain:
* 8.100 characlers,

* at least one upper case letter,

al least one lower case letrer,

* one number,

» onesymbol [ 1$% & * () _+|~="(}\";<
=2 /#)

(D New password requirements

-

| New password @

[ Repeat new password ®

CANCEL

Sample to Insight
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Al hacer clic en Cancel (Cancelar), se dirige al usuario nuevamente a la pantalla de inicio de sesién, la contrasefia no se

cambia y luego se deberd reiniciar todo el flujo de trabajo en caso de que se requiera un nuevo cédigo de acceso Unico.

sssss QlAcuityDx B iabirigion

QIAGEN

Change your password
Pleose set up new password for your account.

() Mew password requirements

New password @

Repeat new password @

CANCEL

Sample to Insight

Al definir una nueva contrasefia, que debe cumplir con los requisitos de contrasefia, la contrasefia se actualiza y se dirige
al usuario a la pégina de inicio de sesién para que inicie sesién con las nuevas credenciales. Es obligatorio iniciar sesién

e infroducir las nuevas credenciales para acceder al Software Suite.
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5.10. Configuracién del QlAcuityDx Software Suite

Para acceder a la configuracién de Software Suite, haga clic en Configuration (Configuracién) en la barra superior.

ssses Plates

Templates  Archive

Plates overview

| search for plates

I 01/01/2020 - 01/01/2023 Lost 7 days This month Last year

Sort by: [ Last updated  ~ ‘ Showing: 30 of 38 elements

& Tools {8} Configuration v (& h -

) (& wonn ) (KT

oo =
oo =]

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... o H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o :

12/05/2021 George Washinglon 12/05/2021 George Washingtor 12/05/2021 George Washington

@ failed @ Pending review @ Plote completed

24 B2 ) [ @ VPF) [ 512.34MB 24 [ ) (@ VPF) [ 512.3amB 24 B ) [ @ VPF) [ 512.34MB

. J . v

ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H [ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... H @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H

12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/202] George Washington
PVIE An.aan A i An.nnan A b el Anne.aT A

Se mostrardn las siguientes opciones:

o User Management (Administracién de usuarios)

« Plugin Management (Gestién de complementos)

e Instruments (Instrumentos)

« Archive Configuration (Configuracién de archivo)
« Languages & Formats (Idiomas y formatos)

« Seguimiento de auditoria

5.10.1. Espacio de trabajo del software

Barra de herramientas principal

La barra de herramientas principal muestra los elementos de navegacién. Al hacer clic en el icono se accede a la
descripcién general del drea seleccionada. Segin la funcién, es posible que no todas las dreas de navegacién estén

visibles.

Barra de herramientas del modo IVD

IVD

E Plates  Archive g & Tools {é} Configuration ~ 2, gwashington ~
Barra de herramientas del modo de utilidad
m éﬁii Plates  Templates  Archive % Tools &} Configuration ~ (& gwashington ~
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5.10.2. Administracién de usuarios

La administracién de usuarios avanzada permite a los usuarios crear, editar, activar y desactivar usuarios y proporcionar
nombres de usuario y contrasefias Unicos, tanto para el instrumento como para el Software Suite (PC). El nombre de
usuario se introduce una sola vez y no se puede cambiar. Ademds, a cada usuario se le asigna una funcién de usuario
especifica (consulte la seccién “Permisos segun la funcién”).

Una funcién de usuario es un conjunto de permisos para funciones relacionadas con el instrumento o el Software Suite (PC).

La administracién de usuarios centralizada permite el uso independiente del Control Software y del Software Suite.
Independientemente de qué usuario haya iniciado sesién con qué funcién en el software Suite, otro usuario puede iniciar
sesién con una funcién diferente en el instrumento. Ambos inicios de sesién son completamente independientes entre si.

Los usuarios con el permiso Read Users and Roles (Consultar usuarios y funciones) pueden acceder a la pantalla Configuration
(Configuracién) > User Management (Administracién de usuarios), que incluye todos los usuarios registrados (activos e inactivos)
en el sistema. La activacién y edicién de usuarios estd disponible para cada usuario individual, excepto para el usuario que ha
iniciado sesién. Es posible ordenar a los usuarios en la lista de usuarios por Username (Nombre de usuario), Name (Nombre),
Modes & Roles (Modos y funciones) y Status (Estado), asi como filtrar por modo (ambos habilitados de manera predeterminada).
Es posible buscar usuarios por Username (Nombre de Usuario), Name (Nombre) y Surname (Apellido) ingresando 3 o mds
caracteres en el cuadro de busqueda. No es necesario presionar Enter (Infro) para iniciar la bisqueda.

User management

Users (“seorch fora a [(vo ] vt mods | [ active users Sl + nEwouser

Showing: 2 of 3 users

Username Name Modes & Roles Status

tastuser testuser testuser IVD: Administratar Active

UTL: Administrator
admin admin admin Active
IVD: Administrator

Elementos de la cuenta de usuario

La cuenta de usuario contiene nombre de usuario, nombre, apellidos y contrasefia, todos ellos son campos obligatorios.

Jo
<
‘

IVD ::::é Plates  Archive B % Tools {8 Configuration

CONFIGURATION

User management

New user

© User information User information

[ Username * @]

[ Name * ]
[somame )

New password setup ()

@ Permissions

[ Nz o]
\

( Repeat password @]

L
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El nombre de usuario tiene un minimo de 5 caracteres y un mdximo de 30 caracteres, y distingue entre mayUsculas y
minUsculas. No se permiten los siguientes caracteres: (, ~ " 12@ " * () ={}[]:; <> | /\), ni tampoco los espacios y

puntos como primer y Gltimo cardcter.

Los usuarios deben tener 1 funcién asignada por modo. Las posibles funciones predeterminadas son Administrator
(Administrador), Operator (Operador), Lab Leader (Lider de laboratorio), Group leader (Lider de grupo), Supervisor
(Supervisor) y Quality Assurance (Garantia de calidad). Se pueden afiadir funciones adicionales mediante IVD Software
Assay Plugins (funciones especificas del ensayo) para el modo IVD. La lista de permisos para cada funcién y su

descripcién estdn disponibles al asignar una funcién.
Nota: Se recomienda tener varios usuarios administradores con todos los permisos configurables asignados.

Lista de permisos

Los permisos disponibles y su descripcién son los siguientes:

o Seccién Log In (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
° Instrument (Instrumento): el usuario puede iniciar sesién en el instrumento (se necesita nombre de usuario y contrasefia).

° Suite Software: el usuario puede iniciar sesién en Software Suite (software para PC) (se necesita nombre de usuario
y contrasefia).

o Seccidn Instrument Accesses (Accesos al instrumento) [software del instrumento]

° Instrument Maintenance(Mantenimiento del instrumento): el usuario puede actualizar el instrumento e ir a Data
Management (Gestiéon de datos), Self-Check (Autocomprobacién), Servicing (Mantenimiento) y Configuration
(Configuracién).

° Experiment Schedule (Programa experimento): El usuario puede cambiar o establecer el orden de procesamiento de
las placas.

° Create Support Package (Crear paquete de soporte): el usuario puede descargar y cargar los paquetes de soporte.
° Clear module error (Borrar error del médulo): El usuario puede borrar los errores del médulo.
o Seccién Plates (Placas) [software del instrumento y del PC]

° Create Plate (Crear placa): el usuario puede configurar los pardmetros de dPCR (particién, ciclado, obtencién de
imdgenes), las mezclas de reaccién (reactivos), las muestras (control, sin control) y crear disefios de placa.

° Todas las placas

= Run Experiment(Ejecutar experimento): el usuario puede ejecutar/detener un experimento y expulsar placas del
instrumento.

= Edit Plate Data (Editar datos de placa): el usuario puede comprobar y editar los parédmetros de la placa actual
(pardmetros de dPCR y disefio de placa [muestras, mezclas de reaccién (reactivos), controles]) y marcarla como
cebada.

= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis): el usuario puede cambiar el umbral y utilizar la seleccién de lazo
en la pdgina Analysis (Andlisis) de cualquier placa para comprobar la exactitud de los resultados.

= Read Plate (Leer placa): el usuario puede buscar una placa especifica, ver todas las placas creadas, analizar
una placa, comprobar los detalles de una placa (pardmetros de dPCR, disefio de placa [muestras, mezclas de
reaccién, controles]) y exportar una placa a CSV.

= Delete Plate (Eliminar placa): el usuario puede eliminar cualquier placa.
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 Placas propias

o Edit Plate Data (Editar datos de placa): el usuario puede comprobar y editar los pardmetros de las placas propias
(pardmetros de dPCR, disefio de placa [muestras, mezclas de reaccién (reactivos), controles]) y marcarlas como

cebadas.

° Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis): el usuario puede cambiar el umbral y utilizar la seleccién de lazo en la

pdgina Analysis (Andlisis) de las placas propias para comprobar la exactitud de los resultados.

° Read Plate (Leer placa): el usuario puede buscar placas propias, analizar una placa, ver todas las placas creadas,
comprobar los detalles de las placas propias (pardmetros de dPCR, disefio de placa [muestras, mezclas de

reaccién y controles]) y exportar una placa propia a CSV.
° Delete Plate (Eliminar placa): el usuario puede eliminar las placas propias.
o Ofros permisos
° Import Plate (Importar placa): el usuario puede importar placas desde un archivo ZIP.
o Export Plate (Exportar placa): el usuario puede exportar placas como archivo ZIP.
° Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa): el usuario puede configurar los propietarios de las placas.
° Upload VPF (Cargar FPV): el usuario puede cargar archivos de factor de precisién del volumen.

o Create Support Package (Crear paquete de soporte): el usuario puede descargar y exportar paquetes de soporte

para las placas.

° Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis): el usuario puede crear y generar un informe con los

gréficos y datos del andlisis de una placa.
° Sign Report (Firmar informe): el usuario puede afiadir una firma a un informe.
° Delete Report (Eliminar informe): el usuario puede eliminar un informe.
o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC]
° Create Template (Crear molde): el usuario puede crear un nuevo molde de placa.
° Edit Template (Editar molde): el usuario puede editar un molde de placa existente.

° Read Template (Leer molde): el usuario puede consultar informacién sobre los moldes existentes y usarlos al crear y

editar placas (si también tiene los permisos de placas adecuados).
° Delete Template (Eliminar molde): el usuario puede eliminar los moldes existentes.
o Seccién Archive (Archivo) [software del PC]
° Plate Archiving (Archivado de placas): el usuario puede archivar placas.

° Archive Overview (Resumen del archivo): el usuario tiene acceso a la lista de placas archivadas. El usuario puede
ver todas las placas archivadas, buscar placas archivadas, comprobar informacién general sobre las placas

archivadas y el uso de espacio en disco para el archivo en el monitor de disco.
° Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo): el usuario puede restaurar placas archivadas.
° Delete the Plate from Archive (Eliminar la placa del archivo): el usuario puede eliminar cualquier placa del archivo.
o Seccién User Management (Administracién de usuarios) [software del PC]

° Read Users and Roles (Consultar usuarios y funciones): el usuario puede ver la lista de usuarios y de funciones en el

sistema.
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° Create and Edit Users and Roles (Crear y editar usuarios y funciones): el usuario puede crear y editar usuarios y

funciones.
° Activate and Deactivate User (Activar y desactivar usuario): el usuario puede activar y desactivar un usuario.
o Seccién System configuration (Configuracién del sistema) [software del PC]
° View registered Instruments (Ver instrumentos registrados): el usuario puede ver la lista de instrumentos registrados.
° Manage registered Instruments (Gestionar instrumentos registrados): el usuario puede gestionar un instrumento.

° Manage Archive (Gestionar archivo): el usuario puede editar la ubicacién del archivo y separarlo, asi como activar

o desactivar y configurar el archivado automdtico.

° View Audit Trail (Ver seguimiento de auditoria): el usuario puede ver la lista de eventos del seguimiento de

auditoria, buscar un evento especifico, comprobar los detalles del evento y exportarlo a PDF.

° Manage Language and Format (Gestionar idioma y formato): el usuario puede configurar el idioma y los formatos

del sistema.
o Plugins (Complementos) [software del PC]

© Manage Plugins (Gestionar complementos): el usuario puede ver la lista de los complementos instalados y gestionar

los complementos de IVD.
° Review Plate Result (Revisar el resultado de la placa): El usuario puede aprobar o rechazar los resultados de la

placa de IVD.

Permisos que dependen del modo

Algunos permisos concedidos al usuario dependerdn del modo asignado.

Permisos generales independiente del modo

Los siguientes permisos se aplican en todos los modos y se pueden seleccionar manualmente durante la creacién o la
edicién de usuarios. Estos permisos se pueden encontrar en IVD Mode (Modo IVD) y Utility Mode (Modo de utilidad) en la
pantalla Permissions (Permisos) e incluyen la siguiente nota informativa: “General permissions are independent of roles and
mode-agnostic. Review the General permissions list carefully and assign only the permissions that the user is supposed to
have.” (Los permisos generales son independientes de las funciones y del modo. Revise cuidadosamente la lista de
permisos generales y asigne Unicamente los permisos que el usuario debe tener):
 Instrument accesses (Accesos al instrumento) [software del instrumento]

° Instrument Maintenance (Mantenimiento del instrumento)

° Create Support Package (Crear paquete de soporte)

o Experiment Schedule (Programa experimento)

o Clear module error (Borrar error del médulo)
o Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]

° Cargar FPV

° Create Support Package (Crear paquete de soporte)
o User Management (Administracién de usuarios) [software del PC]

© Read Users and Roles (Consultar usuarios y funciones)
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° Create and Edit Users and Roles (Crear y editar usuarios y funciones)
° Activate and Deactivate User (Activar y desactivar usuario)
o System configuration (Configuracién del sistema) [software del PC]
° View registered Instruments (Ver instrumentos registrados)
° Manage registered Instruments (Gestionar instrumentos registrados)
° Manage Archive (Gestionar archivo)
° View Audit Trail (Ver seguimiento de auditoria)
° Manage Language and Format (Gestionar idioma y formato)
o Plugins (Complementos) [software del PC]
° Manage Plugins (Gestionar complementos)

© Review Plate Result (Revisar el resultado de la placa)

Permisos del modo IVD

Los siguientes permisos se aplican en todos los usuarios del modo IVD y se pueden seleccionar manualmente durante la

creacién o la edicién de usuarios:

o log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
© Instrument (Instrumento)
° Suite Software
 Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]
= Create plate (Crear placa)
° Todas las placas
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
° Placas propias
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
° Ofros permisos
= Import Plate (Importar placa)
= Export Plate (Exportar placa)
= Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa)

= Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)
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« Archive (Archivo) [software del PC]
© Plate Archiving (Archivado de placas)
° Archive Overview (Resumen del archivo)
o Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)
Nota: El permiso Sign Report (Firmar informe) no estd disponible en el modo IVD porque cada complemento de IVD

incluird su propio permiso especifico tras la instalacién del complemento.

Permisos del modo de utilidad

Los siguientes permisos se aplican a los usuarios del modo de utilidad y se pueden seleccionar manualmente durante la
creacién o edicién de usuarios:
« log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
° Instrument (Instrumento)
° Suite Software
o Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]
= Create plate (Crear placa)
° Todas las placas
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
= Delete Plate (Eliminar placa)
° Placas propias
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
= Delete Plate (Eliminar placa)
° Ofros permisos
= Import Plate (Importar placa)
= Export Plate (Exportar placa)
= Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa)
= Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)
= Sign Report (Firmar informe)

= Delete Report (Eliminar informe)
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o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC]

° Create Template (Crear molde)

o]

Edit Template (Editar molde)
© Read Template (Leer molde)
° Delete Template (Eliminar molde)
« Archive (Archivo) [software del PC]
© Plate Archiving (Archivado de placas)
° Archive Overview (Resumen del archivo)

© Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)

[e]

Delete the Plate from Archive (Eliminar la placa del archivo)

Permisos que dependen de la funcién

Algunos permisos concedidos al usuario dependerdn de la funcién asignada.

Permisos de la funcién de administrador

Un administrador es responsable de la configuracién general del sistema, incluida la gestién de permisos generales para
el acceso y los derechos de los usuarios individuales. Ademds de los permisos ya asignados a nivel de administrador, se

recomienda asignar todos los permisos configurables a esta funcién.
Los permisos predeterminados de la funcién de administrador son los siguientes:

« Log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
° Instrument (Instrumento)
° Suite Software
o Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]
= Create plate (Crear placa)
° Todas las placas
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)

= Delete Plate (Eliminar placa) (solo modo de utilidad)
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° Placas propias
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
= Delete Plate (Eliminar placa) (solo modo de utilidad)
° Otros permisos
= Import Plate (Importar placa)
= Export Plate (Exportar placa)
= Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa)
= Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)
= Sign Report (Firmar informe) (solo modo de utilidad)
= Delete Report (Eliminar informe) (solo modo de utilidad)
o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC] (solo modo de utilidad)

° Create Template (Crear molde)

o

Edit Template (Editar molde)
© Read Template (Leer molde)
° Delete Template (Eliminar molde)
« Archive (Archivo) [software del PC]
© Plate Archiving (Archivado de placas)
°  Archive Overview (Resumen del archivo)

© Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)

o]

Delete the Plate from Archive (Eliminar la placa del archivo) (solo modo de utilidad)

Permisos de la funcién de operador

Un operador tiene amplio acceso a todo el QIAcuityDx Control Software y a las funcionalidades de Software Suite
necesarias para procesar, analizar e informar de los resultados. El rol de operador estd configurado sin permiso para
borrar placas, pero es diferente de la funcién de supervisor, ya que un operador tiene permiso para eliminar informes,

pero no tiene permiso para eliminar moldes.
Los permisos predeterminados de la funcién de operador son los siguientes:

o log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
° Instrument (Instrumento)
° Suite Software
 Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]
= Create plate (Crear placa)

° Todas las placas
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Run Experiment (Ejecutar experimento)
Edit Plate Data (Editar datos de placa)
Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)

Read Plate (Leer placa)

° Placas propias

Run Experiment (Ejecutar experimento)
Edit Plate Data (Editar datos de placa)
Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)

Read Plate (Leer placa)

° Ofros permisos

Import Plate (Importar placa)

Export Plate (Exportar placa)

Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa)
Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)
Sign Report (Firmar informe) (solo modo de utilidad)

Delete Report (Eliminar informe) (solo modo de utilidad)

o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC] (solo modo de utilidad)

° Create Template (Crear molde)

° Edit Template (Editar molde)

© Read Template (Leer molde)

o Archive (Archivo) [software del PC]

° Plate Archiving (Archivado de placas)

o Archive Overview (Resumen del archivo)

© Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)

Permisos de la funcién de lider de laboratorio

Un lider de laboratorio tiene amplio acceso a todo el QlAcuityDx Control Software y a las funcionalidades de Software

Suite necesarias para procesar, analizar e informar de los resultados. El lider del laboratorio tiene los mismos permisos

preconfigurados que la funcién de administrador. La configuracién de permisos generales por parte del administrador

puede utilizarse para eliminar algunos aspectos del uso del sistema para esta funcién.

Los permisos predeterminados de la funcién de lider de laboratorio son los siguientes:

o log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]

° Instrument (Instrumento)

o Suite Software
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« Instrument accesses (Accesos al instrumento) [software del instrumento]
° Experiment Schedule (Programa experimento)
o Seccién Plates (Placas) [software del instrumento y del PC]
= Create plate (Crear placa)
° Todas las placas
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
= Delete Plate (Eliminar placa) (solo modo de utilidad)
° Placas propias
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
= Delete Plate (Eliminar placa) (solo modo de utilidad)
° Ofros permisos
= Import Plate (Importar placa)
= Export Plate (Exportar placa)
= Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa)
= Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)
= Sign Report (Firmar informe) (solo modo de utilidad)
= Delete Report (Eliminar informe) (solo modo de utilidad)
o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC] (solo modo de utilidad)
° Create Template (Crear molde)
o Edit Template (Editar molde)
© Read Template (Leer molde)
© Delete Template (Eliminar molde)
o Seccién Archive (Archivo) [software del PC]
© Plate Archiving (Archivado de placas)
o Archive Overview (Resumen del archivo)
© Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)

° Delete the Plate from Archive (Eliminar la placa del archivo) (solo modo de utilidad)
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Permisos de la funcién de lider de grupo

Un lider de grupo tiene acceso al QlAcuityDx Control Software y a las funcionalidades de Software Suite necesarias para
procesar, analizar e informar de los resultados de las placas de su propiedad. Ademds de los permisos restringidos
aplicados a las funciones de supervisor y operador, la funcién de lider de grupo est& configurada sin permisos para

ejecutar, editar, analizar o leer placas que no sean de su propiedad.
Los permisos predeterminados de la funcién de lider de grupo son los siguientes:

« log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
° Instrument (Instrumento)
o Suite Software
 Instrument accesses (Accesos al instrumento) [software del instrumento]
° Experiment Schedule (Programa experimento)
o Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]
= Create plate (Crear placa)
° Placas propias
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)
° Ofros permisos
= Import Plate (Importar placa)
= Export Plate (Exportar placa)
= Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa)
= Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)
= Sign Report (Firmar informe) (solo modo de utilidad)
o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC] (solo modo de utilidad)
° Create Template (Crear molde)
° Edit Template (Editar molde)
° Read Template (Leer molde)
o Archive (Archivo) [software del PC]
° Plate Archiving (Archivado de placas)
° Archive Overview (Resumen del archivo)

° Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)
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Permisos de la funcién de supervisor

Un supervisor tiene amplio acceso a todo el QlAcuityDx Control Software y a las funcionalidades de Software Suite
necesarias para procesar, analizar e informar de los resultados. El rol de supervisor estd configurado sin permiso para
borrar placas, pero es diferente de la funcién de operador, ya que un supervisor tiene permiso para eliminar moldes, pero

no tiene permiso para eliminar informes.
Los permisos predeterminados de la funcién de supervisor son los siguientes:

« log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
° Instrument (Instrumento)
° Suite Software
o Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]

= Create plate (Crear placa)

° Todas las placas
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)

° Placas propias
= Run Experiment (Ejecutar experimento)
= Edit Plate Data (Editar datos de placa)
= Edit Analysis Data (Editar datos de andlisis)
= Read Plate (Leer placa)

° Otros permisos
= Import Plate (Importar placa)
= Export Plate (Exportar placa)
= Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa)
= Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)

Sign Report (Firmar informe) (solo modo de utilidad)

o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC] (solo modo de utilidad)
° Create Template (Crear molde)
° Edit Template (Editar molde)
© Read Template (Leer molde)

© Delete Template (Eliminar molde)

96 Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



o Seccién Archive (Archivo) [software del PC]
© Plate Archiving (Archivado de placas)
° Archive Overview (Resumen del archivo)

o Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)

Permisos de la funcién de garantia de calidad

La funcién de control de calidad tiene la menor cantidad de permisos preconfigurados de todas las funciones, ya que los
usuarios asignados a esta funcién no deben crear, editar ni ejecutar placas. Esta funcién sigue teniendo permisos para
leer/importar placas, crear/firmar informes (solo en modo de utilidad) y leer moldes, ademds de tener acceso a archivos
con la opcién de recuperar placas. Un administrador puede considerar la posibilidad de asignar el permiso View Audit

Trail (Ver seguimiento de auditoria) a esta funcién.
Los permisos predeterminados de la funcién de garantia de calidad son los siguientes:

o log in (Iniciar sesién) [software del instrumento y del PC]
© Instrument (Instrumento)
° Suite Software
 Placas (Placas) [software del instrumento y del PC]
° Todas las placas
= Read Plate (Leer placa)
° Otros permisos
= Import Plate (Importar placa)
= Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis)
= Sign Report (Firmar informe) (solo modo de utilidad)
o Templates (Moldes) [software del instrumento y del PC] (solo modo de utilidad)
© Read Template (Leer molde)
« Archive (Archivo) [software del PC]
° Archive Overview (Resumen del archivo)

° Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo)

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025 97



Creacién de usuario

Solo los usuarios con permiso Create and Edit Users and Roles (Crear y editar usuarios y funciones) pueden crear y editar

usuarios.
m ssses  Plotes  Archive B % Took & Configuration * & gwoshington
Er
User management
Users ) aQ [nvu | UIithoda] [ active users - + NEW USER
Showing: 3 of 4 users
Username: Name Modes & Roles Status
festuser festuser lestuser IVD: Administratar Active
UTL: Administrator

admin admin admin X Active
IVD: Adminisiratar

. . UTL: Adminisirator
gwashington Gearge Washington A Active
: Administratar

La creacién de un usuario consta de 2 pasos: Informacién del usuario y Permisos. El paso de User information (Informacién
del usuario) debe incluir los elementos de la cuenta de usuario (nombre de usuario, nombre, apellidos y contrasefia), y el
paso de Permissions (Permisos) debe incluir la asignacién de funcién para cada modo aplicable (modo IVD o modo de
utilidad). El nombre de usuario distingue mayusculas y mindsculas. Los requisitos de contrasefia (8 a 100 caracteres y al
menos una letra mayUscula, una letra mindscula, un némero y un simbolo [- 1 $ % A& * () _+ | ~ =" []]) se muestran al
pasar el cursor sobre el texto New Password requirements (Nuevos requisitos de contrasefia). Es posible cambiar de paso

antes de guardar.

Nota: Es necesario asignar una de las funciones predeterminadas (operador, supervisor, administrador, lider de
laboratorio, lider de grupo, control de calidad) también al asignar la funcién de firmante de IVD en el modo VD, para

poder iniciar sesién en el QlAcuityDx Software Suite.

Plates  Templates  Archive 8 % Tools &} Configuration v (& gwashi ¥

CONFIGURATION

User management

New user

@ User information User information

‘ Username * 6]

L Name * ]

‘ Surname *
\

@ Permissions

New password setup

(@ New password requirements

| New password @W

=
| Repeat password @ ‘

Coor ]
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Cambio de contraseiia

La contrasefa inicial tras la creacién de un usuario se debe cambiar después del primer inicio de sesién.

QlAcuityDx 2 gwashington =

The passward should cantain:

» 8- 100 characters,

* at least one upper case lstter,

= at least one lower case leter,

* one number,

one symbol [- 1§ %~ & * [} _+|~="[J\";<
Change you ~ >?/#

Please set up new password far your account. (&)

Yaur current passward

‘. New password

| Repeat new password o |
\ J

CANCEL

Sample to Insight

El sistema informa al usuario si no se cumplen los criterios necesarios para asignar una contrasefia.

558 QlAcuityDx & gwashington =

QIAGEN

Change your password

Plaase set up new password for your account. ()

— Yaur current passward

| ArrEEEAAEEE RS ©|

- ° o)

Passward doesa’t mee! security requirements.

-
| Repeat new password @ |

CANCEL

Sample to Insight
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Los usuarios con permiso Create and Edit Users and Roles (Crear y editar usuarios y funciones) pueden cambiar la
contrasefia de los usuarios existentes en la pantalla Configuration (Configuracién) > User management (Administracién

de usuarios).

BiE e e 8 i G 5 ek 5
GlzEn

conrIGURATION
User management
QA testuser

i User information
User information

Permissions QAfestuser 0]

[T

festuser

Change password @

( x :ANCELW

Buscar usuarios

Los usuarios con el permiso Read Users and Roles (Consultar usuarios y funciones) pueden acceder a la pantalla
Configuration (Configuracién) > User management (Administracién de usuarios), que incluye todos los usuarios registrados
(activos e inactivos) en el sistema. La activacién y edicién de usuarios estd disponible para cada usuario individual,
excepto para el usuario que ha iniciado sesién. Es posible ordenar a los usuarios en la lista de usuarios por Username

(Nombre de usuario), Name (Nombre), Modes & Roles (Modos y funciones) y Status (Estado).

20000 p: - o e " o
TN 52882 ploes  Templas  Archiv 8 % Toch @ Configuotion = 2 odmin -
QIAGEN

CONFIGURATION

User management

Users [ Search for  user Q VD | Urility Mode Active users Bl + NEw user

Showing: 1 of 2 users

Username Name Modes & Roles Status

UTL: Administrator
admin admin admin : Adtive
IVD: Administrator

Sample 1o Insight  © Giac F QlacuityDx Schtwore Su
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Los usuarios con permiso Read Users and Roles (Consultar usuarios y funciones) pueden buscar usuarios por Username

(Nombre de usuario), Name (Nombre) y Surname (Apellidos) en la barra de bisqueda.

$888E  Blotes  Archive B & Tools @ Configuration v 8 gwashington =
GiaGen

User management

Showing: 1 of 4 users
Username MName Maodes & Roles Stotus
gwoshingon Grarge Washington S Aciive

IVD: Adminisirator

Editar usuario

Los usuarios con permiso Create and Edit Users and Roles (Crear y editar usuarios y funciones) pueden actualizar un
nombre de usuario, apellido y permisos en la pantalla Configuration (Configuracién) > User management (Administracion
de usuarios). El nombre de usuario no se puede actualizar. Para los usuarios que ya hayan iniciado sesién, el cambio de

funcién se aplicard después del préximo inicio de sesién.

9
o
m

CONFIGURATION
User management

Plates  Archive & Tools {8} Configuration v [ gwashington =

George Washington

User information | Userinlamation

Username

Permissions gwashington o)

- Name -

L George

Surname -

[ Washington

Change password (©)

( Your current password @W
L y
( New password @

X CANCEL SAVE

Solo se pueden editar los usuario activos en la pantalla Configuration (Configuracién) > User management (Administracién
de usuarios). Los usuarios no pueden editar sus cuentas en la pantalla Configuration (Configuracién) > User management

(Administracién de usuarios).
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Activar/desactivar usuarios

Los usuarios con permiso Activate and Deactivate User (Activar y desactivar usuario) pueden desactivar y activar usuarios

para garantizar que solo los usuarios certificados puedan acceder al sistema.

1VD [ TR B % Tk @ Configuation v & guashington =

User management

Users CaarENTor a [ E + NEW USER

Showing: 3 of 4 users

Username Name Modes & Rales Status

testuzer festuser festuse: IVD: Administiotor Active Edi
Deacrivate

. . UTL: Administrator
odmin admin admin Active
IVD: Administrotor

. T UTL: Administratr %
washingian orge Washingfon chive
s v H IVD: Administrator
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5.10.3. Gestién de complementos de ensayo

Los usuarios con el permiso Manage Plugins (Gestionar complementos) pueden acceder a Configuration Configuracion) >
Plugin management (Gestién de complementos), que muestra todos los complementos de ensayo instalados en el sistema
(activos e inactivos). Es posible ver el nombre del complemento, la versién (complemento de ensayo), el estado
reglamentario, el modo, el estado (complemento de ensayo), la validacién automdtica y las etiquetas de cada
complemento de ensayo. Cualquier complemento de ensayo instalado que no se haya registrado completamente debido a
incongruencias con el contrato se muestra con el estado de registro “Not compliant” (No conforme) y se muestran mds

detalles sobre el incumplimiento al pasar el cursor sobre dicho estado.

Plates  Archive & Tools {8 Configuration ~ &, gwashington ~

Plugin management

Plugin name Version Reg. status Status Automatic validation  Labels

VD) BCR-ABL1 0.0.1 Validated @  Active ® o CE; UDLID
@ ABC XYZ 2.6.1 In development Enabled N/A
@ Lorem ipsum dolor sit amet 2.6.1 (® Not compliant Disabled N/A Lorem ipsum; Dolor it amet

Sample to Insight

Los usuarios con el permiso Manage Assay Plugins (Gestionar complementos de ensayo) pueden acceder a la pantalla
Assay Plugin Management (Gestién de complementos de ensayo) y ver las cadenas de identificacién del complemento de
ensayo (nombre y versién del complemento de ensayo), asi como las etiquetas grdficas que exigen los organismos

reguladores (Etiquetas) para los complementos de ensayo de IVD.

Actualizacién del complemento

Un usuario de Windows con derechos de administrador de Windows puede instalar una versién mds reciente de un
complemento ya instalado. Llas actualizaciones de complementos no sobrescriben los complementos instalados
previamente. El nuevo complemento aparecerd en la pantalla Configuration (Configuracién) > Plugin Management

(Gestién de complementos) después de una instalacién exitosa.

Para instalar una nueva versién de un complemento de IVD ya instalado, Software Suite desactiva automdticamente la
versién instalada anteriormente, ya que Software Suite no admite tener dos versiones activas del mismo complemento de

IVD. Ambas versiones permanecen instaladas.
Lo siguiente se aplica a la versién desactivada previamente instalada:

o Es posible:

° Acceder a todas las placas ejecutadas previamente (las pantallas de configuracién de placas, revisién de placas e

informes)

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025 103



= Para las placas en estado Drafted (Preparada), es posible cambiar el complemento asignado y guardar los

cambios.
° Archivar, restaurar, importar y exportar placas
o Descargar el paquete de soporte de placas
« No es posible:
o Crear y ejecutar nuevas placas, ya que el complemento ha pasado al modo de solo lectura
° Generar un nuevo informe
° Firmar un informe
° Enviar resultados al LIMS

Lo siguiente se aplica a la nueva versién instalada:

o Es posible:
o Crear y ejecutar nuevas placas
° Acceder a todas las placas (las pantallas de configuracién de placas, revisién de placas e informes)
° Archivar, restaurar, importar y exportar placas
o Descargar el paquete de soporte de placas
° Generar un nuevo informe
° Firmar un informe
° Enviar resultados al LIMS
« No es posible:
© Cambiar el complemento asignado de una placa a una versién de complemento desactivada

Antes de instalar una versién actualizada de un complemento de IVD especifico, el usuario primero debe confirmar que no
haya placas asociadas con el complemento que ain se estén ejecutando, ya que dichas placas quedarian atascadas en un
estado inestable. Ademds, siempre que no se cumplan las condiciones previas para desactivar un complemento de IVD (no
tener todas las placas de esa versién del complemento en estado Drafted [Preparadal, Failed [Error] con informe generado o
Invalidated [No vdlida] o Completed [Completada] con informe generado y firmado), el complemento no se podrd desactivar.

En tales casos, al intentar actualizar el complemento de IVD, se muestra la siguiente notificacién de error.

Plugin can’t be deactivated

@ Plugin can only be deactivated if all plates are either in Drafted status, Failed with report X

generated and Invalidated or Completed with report generated and signed.

A diferencia de lo anterior, varias versiones de un complemento del modo de utilidad pueden coexistir en la misma
instancia de Software Suite. Después de haber instalado una nueva versién de un complemento del modo de utilidad, es

posible (siempre que el complemento esté habilitado):

o Acceder a todas las placas existentes (las pantallas de configuracién de placas, andlisis e informes) con ambos

complementos
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° Para las placas en estado Drafted (Preparada) o Defined (Definida), es posible cambiar el complemento asignado y

guardar los cambios.

© Cada placa estd vinculada a un complemento y solo se puede analizar con esa versién especifica del

complemento.
« Crear y ejecutar placas con ambos complementos
« Archivar, restaurar, importar y exportar placas de ambos complementos
« Descargar el paquete de soporte de placas
« Generar informes con ambos complementos
« Firmar informes con ambos complementos
« Enviar resultados al LIMS con ambos complementos
« Eliminar placas de ambos complementos

Si no es posible acceder al complemento al consultar una placa desde un complemento, se muestra el siguiente mensaje

de error al usuario.

Can't access plate

@ Plate <PlateName> can’t be accessed, because its plugin is unavailable. Contact your local X

administrator for help.

Para el modo de utilidad, es posible crear placas con cualquier complemento del modo de utilidad instalado,
independientemente de la versién. Sin embargo, hay algunas limitaciones menores que debemos tener en cuenta:
 Placas creadas con el modo de utilidad del Software Assay Plugin v1.0

° Los informes y las funcionalidades del LIMS no estdn disponibles.
 Placas cuyo complemento vinculado estd deshabilitado

© En Plates Overview (Resumen de placas), solo las opciones Edit (Editar)/Details (Detalles) estan disponibles.

° En el configurador de placas, el mend desplegable de Assay (Ensayo) incluye el nombre y la versién del

complemento, junto con el texto “(not available)” (no disponible).

= Para las placas en estado Drafted (Preparada) o Defined (Definida), el mend desplegable de Assay (Ensayo)
estd habilitado. Es posible cambiar el complemento y guardar la placa. Posteriormente, la versién del

complemento deshabilitado no estard disponible en el meni desplegable de Assay (Ensayo).
= No es posible editar la placa con el mismo complemento deshabilitado y guardar los cambios.

= Para las placas que tengan un estado diferente a Drafted (Preparada)/Defined (Definida), el mend desplegable
de Assay (Ensayo) se deshabilita y se afiade el sufijo “(not available)” (no disponible) al nombre y la versién del

complemento.
° En Archive Overview (Resumen del archivo), las opciones Restore (Restaurar) y Delete (Eliminar) estdn disponibles.
= Es posible eliminar la placa.

= Al infentar restaurar la placa, se muestra un error.
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Complementos del modo de utilidad deshabilitados

Los administradores del sistema pueden habilitar y deshabilitar los complementos del modo de utilidad a través de los
scripts incluidos en el paquete de instalacién del complemento, proporcionado por los ingenieros del servicio técnico de
QIAGEN. Cada complemento tiene un script Unico para habilitarlo y un script Onico para deshabilitarlo. No se
recomienda deshabilitar un complemento a menos que lo indique el servicio técnico de QIAGEN, ya que las placas cuyos
complementos estdn deshabilitados no tienen el andlisis disponible y no se pueden editar. Al intentar guardar los cambios
en dicha placa, se muestra el siguiente mensaje de error:

@ The plate could not be updated %

The selected plugin has been disabled. Please, select another plugin or refresh the page.

No es posible asignar un complemento deshabilitado a una placa durante la creacién o la edicién de la placa.

Al intentar escribir la URL de andlisis (es decir, afadir “/Analysis” como sufijo en la barra de direcciones) para una placa
cuyo complemento estd deshabilitado, se muestra la siguiente notificacién de error y se dirige al usuario a la pantalla de
resumen de placas:

Can’t access plate

@ Plate <PlateName> can’t be accessed, because its plugin is unavailable. Contact your local X

administrator for help.

Si un complemento estd deshabilitado, todos los enlaces y botones quedan ocultos en el resumen de placas, excepto:

o La opcién Edit (Editar) para placas en estado Drafted (Preparada)/Defined (Definida) (para que se pueda cambiar el
complemento deshabilitado asignado a la placa preparada o definida)

 La opcién Details (Detalles) para cualquier otra placa asociada con el complemento deshabilitado

Al editar una placa en estado Drafted (Preparada)/Defined (Definida) que estd vinculada a un complemento deshabilitado
del modo de utilidad, no es posible seleccionar un complemento deshabilitado en el mend desplegable de Assay (Ensayo).
Ya sea cuando se edita por primera vez antes de que se haya cambiado el ensayo [y luego no es posible guardar la
placa), o después de haber guardado la placa tras cambiar la seleccién a un complemento de ensayo activo (tras lo cual
el complemento de ensayo deshabilitado ya no estd visible para seleccionarlo en el mend desplegable).

Para las placas vinculadas a un complemento deshabilitado en Archive Overview (Resumen del archivo), los botones
Restore (Restaurar) y Delete (Eliminar) estén disponibles.

Al intentar restaurar una placa del modo de utilidad creada en el subsistema Software Suite v1.0 cuyo complemento estd
actualmente deshabilitado (o no estd disponible debido a algin inconveniente técnico), se muestra el siguiente error
genérico:

@ Can't restore plate

Plate can't be restored, because an error occurred. Contact your local administrator for help.

Al intentar restaurar una placa del modo de utilidad creada en el subsistema Software Suite v1.1 o superior cuyo
complemento estd actualmente deshabilitado (o no estd disponible debido a algin inconveniente técnico), la opcién
Restaurar no estd disponible. En otras palabras, no es posible restaurar una placa del modo de utilidad vinculada a un
complemento del modo de utilidad que esté actualmente deshabilitado.
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5.10.4. Instrumentos

Los usuarios con permiso Registered Instruments (Instrumentos registrados) pueden ver la lista de instrumentos registrados,

que consta del ID del instrumento, el nombre del instrumento y la versién. La lista es de solo lectura.

Los usuarios con permiso Manage Registered Instruments (Gestionar instrumentos registrados) pueden habilitar o inhabilitar

un instrumento en la pantalla de instrumentos si los instrumentos registrados no tienen placas bloqueadas.

sesas FPlates  Archive Tools Cenfiguration + gwashington =
IVD Bl i I fi 2 h
QIAGEN
CONFIGURATION
Instruments
Instrument ID Instrument Name Version
giacuity-00761 Instrument 1 1001
qiacuity-00876 Instrument 2 1002 Disable ]
qiacuity-00975 Instrument 3 0201
qiacuity-00675 Instrument 4 0038
@ giacuity-00891 Instrument 3 0001
@ qiacuity-00456 Instrument & 2001 :
@ giacuity-00891 Instrument 7 2345
@ giacuity-00456 Instrument 8 1234
@ giacuity-00891 Instrument 9 9874
@ giacuity-00456 Instrument 10 3457

Los usuarios autorizados pueden activar un instrumento si hay menos de 10 instrumentos habilitados. De lo contrario, se

debe inhabilitar primero uno de los instrumentos habilitados.

m eseas Plales  Archive B & Tooks {§ Configuration » 2, gwashingten v
GUAGEN
CONHGURATION
Instruments
Instrument D Instrument Name Version
qiceuity-00761 Instrument 1 1001 :
qiacuity-00876 Instrument 2 1002 H
qiocuity-00975 Instrument 3 0201
qiacuity-00675 Instrument 4 0038
@ qiacuity-00891 Insirument 5 0001 AL ]
iacuity-00456& Instrument & 2001
giacuity
iacuity-00891 Instrument 7 2345 H
@ qiocuity i
iacuity-00454 Instrument 8 1234
@ qiocuity
iacuity-00891 Instrument 9 9876
Q Y
iacuity-00456 Instrument 10 3457
q ¥

Nota: Conectar un instrumento a una instancia de Software Suite diferente no lo deshabilita automdticamente en la

instancia de Software Suite anterior, debe deshabilitarse manualmente.
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5.10.5. Configuracién del LIMS

Conexion al LIMS

Es posible configurar la direccién, el puerto y un nombre de aplicacién receptora del LIS/HIS/LIMS externo para los

usuarios que tienen el permiso Manage LIMS Connector (Administrar el conector al LIMS).

La pégina de configuracién estd en la pestafia Configuration > LIMS > Connection (Configuracién > LIMS > Conexién).

Plates Templates  Archive E A % Tools {8} Configuration = 3

QlAcuityDx Software Suite

Plates Overview Search for plate name or barcode Cc Ul ‘ '
LS
" User management
| 0170172020 - 25/09/2024 | [ From launch ] Last 7days || This month Last year B eoi gt

Instruments

PE—
Sort by | Last updated ~ J
.~ LIMS

Archive configuration
Languages & formats

Audit trail

El usuario autorizado introduce la direccién, el puerto y el nombre de la aplicacién receptora del LIS/HIS/LIMS externo.

Plates Templates  Archive E A % Tools & Configuration v 2 CMN_GLOBAL ~

CONFIGURATION . -
JA| LIMS not configured |

LIMS .

I
Connection Test mapping

—
LIMS connection L CLEAR & SAVE J

| LIMS IP address / hostname * J L Port *

©

|
S

"
| Receiving application name
L

X CANCEL
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Los 3 campos son obligatorios para la configuracién y se validard su formato. Después de introducir la informacién y

hacer clic en el botén SAVE (Guardar), se configurard la conexién al LIMS y se comprobaré periédicamente el estado de

la conexién.

asese Plotes  Tomplates  Archive
QUAGEN

LIMS

Connection Test mapping
LIMS connection
[ locathes | [ sos0

LISName

(% cancar)

© Configuration ~ 2, CMN_GLOBAL ~

CLEAR & SAVE

Si se establece la conexién con el LIS/HIS/LIMS externo, se mostrard el icono “LIMS connected” (LIMS conectado).

4888 Plotes Templates Archive
QUGEN

ONFIGURATION

LIMS
Connection Test mapping

LIMS connection

8080

localhost

LISName

[ X CANCEL J
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Si no se puede establecer la conexién o después de establecerla correctamente se pierde, se mostrard el icono “LIMS not

connected” (LIMS no conectado).

z

Connection Test mapping

LIMS connection \/ CLEAR & SAVE

| tocalhost | | 80

88 Plotes Templates  Archive B A % Tools { Configuration = 2, CMN_GLOBAL ~

\.”usrq.qme B |

—_——
[ x caneeL
L

Para borrar la configuracién y, en consecuencia, desconectarse del LIS/HIS/LIMS externo, haga clic en CLEAR & SAVE

(Borrar y guardar). Esta accién borrard la configuracién.

m os Plates Templates  Archive E A % Tools (& Configuration v &, CMN_GLOBAL ~
QIAGEN
CONFIGURATION A <
LIMS not configured
s
B
Connection Test mapping
LIMS connection ( CLEAR & SAVE J
L
- e ~
‘ LIMS IP address / hostname * ‘ Port *
L L J

*

o o e A

2
‘ Receiving application name
L

X CANCEL
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Mapeo de prueba del LIMS

Es posible consultar el USI (Identificador universal de servicio) a utilizar con el LIS/HIS/LIMS en la pestafia Test mapping
(Mapeo de prueba) del LIMS para usuarios que tienen el permiso Manage LIMS Connector (Administrar el conector al
LIMS).

La pdgina de mapeo de prueba estd en Configuration (Configuracién) > LIMS (LIMS) > Test mapping (Mapeo de pruebal).

eeeses Plates Templates Archive & Tools {8} Configuration = 2 POuser +
QIAGEN
CONFIGURATION
Checking connection...
s
Connection Test mapping
Mode  Assay Name Parameter LIMS Test ID LIMS Alternative Test ID
Name Type
Order 1 Order XXXXXX-X*TEST1*LN 777777°TEST I*99QIA
Obs 1 Observation NNNNN*Tesi2"LN 22222 Test II"99QIA
wvo)  TESTIVD 1.0.0.0
Obs 2 Observation YYYYYY*Test3*LN Z777777*TEST I"QIA99
Obs 3 Observation AAAAAA"Test4" LN BBBBBBB"TEST IV*99QIA
ut1.1.0.0 Order utl Plugin 1.1.0.0
i) ufl1.1.0.0 Absolute 5 Read manual to know utl-1.1.0.0 observation
i Observation i
Quantification identifiers

Sample to Insight © GIAGEN 2013-24. Al rights reserved. QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

Pardmetros del modo IVD

o la columna LIMS Test ID (ID de prueba del LIMS) indica el valor que se utilizard en el registro OBR, campo 4,
componentes 1, 2 y 3, respectivamente, en el caso de los pardmetros de tipo Order (Solicitud). Por otro lado, para los
pardmetros de tipo Observation (Observacién), los valores estdn destinados a utilizarse en el registro OBX, campo 3,

componentes 1, 2 y 3, respectivamente.

e Lo columna LIMS Alternate Test ID (ID de prueba alternativa del LIMS) indica el valor que se utilizard en el registro
OBR, campo 4, componentes 4, 5 y 6, respectivamente, en el caso de los pardmetros de tipo Order (Solicitud). Por
ofro lado, para los pardmetros de tipo Observation (Observacién), los valores estdn destinados a utilizarse en el

registro OBX, campo 3, componentes 4, 5 y 6, respectivamente.

o En caso de que LIMS Test ID (ID de prueba del LIMS) no muestre datos, se consideraré vacio. Por lo tanto, se deben

utilizar 3 simbolos de intercalacién (AA4).
Ejemplos:

OBR| [2342343325| | XXXXXX-XATEST1ALNA777777ATEST IA99QIA]||]20230731143656.457

OBX|1|NM|NNNNNATest2ALNA22222ATest IIA99QIA| 1337 ||| ||F]|120230731143656.457| |operator|Aorder
1|SN123456789|20230731143656.457
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Pardmetros del modo UTL

o En el caso de los parédmetros de tipo Order (Solicitud), la columna LIMS Alternate Test ID (ID de prueba alternativa del

LIMS) indica el valor que se utilizaré en el registro OBR, campo 4, componentes 4, 5 y 6, respectivamente.

o En el caso de los pardmetros de tipo Observation (Observacién), la composicién del identificador de observacién

para los resultados obtenidos en el modo UTL sigue una légica basada en su ID de pocillo o hiperpocillo, paso de

obtencién de imdgenes, nombre de la mezcla de reaccién, nombre de la diana o canal seleccionado y su versién del

complemento.

o En caso de que LIMS Test ID (ID de prueba del LIMS) no muestre datos, se consideraré vacio. Por lo tanto, se deben

utilizar 3 simbolos de intercalacién (AA4).

Nombre del elemento

Descripcion

Valores permitidos

Comentario, ejemplo

Prefijo

Separador

ID de pocillo o hiperpocillo

Separador

Paso de obtencién de
imdgenes

Separador

Nombre de la mezcla de
reaccién

Separador

Nombre de la diana o el
canal

Separador

Versién del complemento

o UTL_ + ID de pocillo o ID de hiperpocillo +

Indica que el identificador de observacién esta
relacionado con el modo UTL

Cardcter separador

Indica el pocillo o hiperpocillo en la placa de observacién

Cardcter separador

Indica el paso de obtencién de imégenes relacionado con
la observacién. Representado como IS + el nimero de
paso de obtencién de imégenes (del 1 al 7)

Cardcter separador

Indica el nombre de la mezcla de reaccién relacionada
con la observacién

Cardcter separador

Indica el nombre de la diana o el canal relacionados con
la observacién

Cardcter separador

Indica la versién del complemento relacionada con la
observacién

+ Paso de obtencién de imdgenes + _

UTL

Los utilizados en la placa

IS1,1S2, 1S3, 1S4, 1S5, 1S6,
1S7

Definido por el usuario

Diana: definida por el
usuario.

Canal: verde, amarillo,
naranja, rojo, carmesi

reaccién + _ + nombre de la diana o el canal + _ + versién del complemento.

Ejemplo: UTL_A1_IS1_Reactionmix1_Target2_1.1.0.0

Ejemplo de UTL OBX: 0Bx|1|NM|AMUTL_A1_TS1_Reactionmixl_Target2_
1.1.0.0AAQIA99]| | 101| copies/p1 ||| |F||]20231129002433.5932| |operator|AUTL Plugin|76431234|20220620054042.8074

112

Fijado como “UTL”

u n

Fijado como guion baijo)

Ejemplos: HW1, A1, A3,
B4, HW5

u n

Fijado como “_" (guion baijo)

u n

Fijado como “_" (guion bajo)

Definido por el usuario

u n

Fijado como “_" (guion baijo)

Diana: definida por el
usuario.

Canal: verde, amarillo,
naranja, rojo, carmesi

u n

Fijado como “_" (guion baijo)

Ejemplo: 1.1.0.1

+ Nombre de la mezcla de
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5.10.6. Ubicacién de archivo

Los usuarios con permiso Manage Archive (Gestionar archivo) pueden configurar la ubicacién del archivo como una

unidad local o una unidad de red. Para las unidades locales, la ruta comienza con una letra de unidad. Para las unidades

de red, la ruta comienza con un nombre de servidor y estd codificada como UNC.

UTL s
QIAGEN

CONFIGURATION

Archive
Location

c:\giagen

Templates

Archive

El usuario autorizado introduce la ruta en el campo de entrada Archive location (Ubicacién del archivo) y confirma con el

botén Save (Guardar). Tras la configuracién correcta, se muestra el mensaje “Changes have been saved” (Se han

guardado los cambios).

Archive
Location

c\giagen

(TR 23ees FPlates Templates  Archive
QUAGEN

X

Software Suite recarga automdticamente las placas que se muestran en Archive Overview (Resumen del archivo) cada vez

que el usuario cambia la ubicacién del archivo para que sepa instanténeamente qué placas se pueden restaurar.

m

Archive overview

Plates  Archive

01/01/2020 - 01/01/2023 J From lounch | | last7 days | Thismonth | Lest year

Sortby: | Archive date -

B % Toos £ Configuration =

2, gwashington ~

| search for plates Q

oo | =
oo | S

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21.. (B £

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l . (@

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov... @ 3

12/05,72021

@ Floie compleled

24 ) (@ V) [ 512.3dM8

George Washingto

2/05/2021 George Washingion

@ Flate complefed

24 2 (@ VPF) [512.34m8

12/05/2021 George Washinglon

@ Plae camplsied

24 E1) (@ WPE) [ M2.34m8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21.. (B £

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01- 10Nov21 -QT...

12/05,207

@ Floie compleled

24 ) (@ vrE) (s1.sdms

George Washinglor

2/05/2021 George Washinglon

@ Defined 00:38:22

24 ) (@ wF) [ s123dme
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5.10.7. Idiomas y formatos

Los usuarios con permiso Manage Language and Format (Gestionar idioma y formato) pueden definir qué formato de

fecha y formato de nimero desean utilizar en cada instrumento QlAcuityDx individual. De forma predeterminada, el

instrumento QlAcuityDx estd configurado en inglés (Estados Unidos). Es necesario instalar los paquetes de idiomas para

poder seleccionar el idioma en la pantalla Languages & formats (Idiomas y formatos). Hay paquetes de idiomas para

Software Suite, Control Software y cada Software Assay Plugin.

Nota: El idioma, el formato de fecha y el formato de nimero se aplican a todos los usuarios y se propagan en todos los

instrumentos conectados. Asegirese de que todos los usuarios conozcan el formato de fecha y nimero seleccionados.

Sesss FPlotes  Archive
QIAGEN

Languages & formats

Language

® BEE  nglish (United States)

—
X CANCEL J
S

5.10.8. Seguimiento de auditoria

Date format

@ DD/MM/YYYY
(O DDMMYYYY
O p/msrYYY
O M/DAYYYY
O Yryv/M/o
O ¥YYYMMDD
O ¥ryrmo

O ¥YYrEMMEDDE

21/67/2023
21072023
21/7/2023
2/2023
20237721
20230121
2023121

20235075 21H

B & Tools 4§ Configuration = &, gwashington

Number format

@ 1,234,567.89
(O 1234 567,89
(O 1224 567.89

O 1.234.567,89

La funcién Audit Trail (Seguimiento de auditoria) del Software Suite ayuda a los usuarios a cumplir con las Normas de

Correcta Fabricacién (NCF) o las Buenas Précticas de Laboratorio (BPL).

El seguimiento de auditoria siempre estd habilitado y no se puede desactivar.

Los usuarios con permiso View Audit Trail (Ver seguimiento de auditoria) pueden ver la lista de eventos de seguimiento de

auditoria con los siguientes datos:

« Date (Fecha) y Time (Hora) (con zona horaria)

o Initiated by (Iniciado por] (nombre de usuario)

» Category (Categoria)

« Event type (Tipo de evento)

o Affected plate / user (Placa/usuario afectados) (Nombre de placa + ID de placa/nombre de usuario)

o Instrument ID (ID del instrumento)
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Plates  Archive B % Tools {& Configuration v &, gwashington .

co

Audit trail

ON

Time frame
[ Affected plate name or ID / instrument ID/ username Q ] 01/01/2020 - 11/01/2022 ] Any | Instrument | Plate | Suite

Eventtype Inioted by
(Any -] (GeergeWcshinglon X ] X Clearall

10 events EXPORT TO PDF
Pats / time Initiated by c £ Affected plate / | D
nitiate ategor; vent type fecte late / user nstrument

(UTC +01:00) 4 e P i

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plote Plate experiment finish Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded giacuity-00761 &, POF
45012654804 4490-0122-200bd 1965234

05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite Ussriativarion clincaln giacuity-00761 &, POF

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate update PRO-21-2327-1-TEC-004-008- s &, poF
RO1-10Nov21-QTY-005-KO
450126054804 449-01212-200bd 1965234

05/05/2022 13:35:15 - Suite System version change - - i‘ PDF

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plote Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- giacuity-00761 & POF

RO1-10Nov21-QTY-
d53126c5-488d-4d93.

KO

eebd 1966234

El sistema guarda los siguientes tipos de evento en el seguimiento de auditoria:

« Crear placa

o Actualizar placa

 Eliminar placa

« Eliminar informe

 Eliminar molde

 Archivar placa

 Restaurar placa

 Establecer propiedad de placa

o Cambio de experimento de placa

« Instrumento habilitado

 Instrumento inhabilitado

« Paquete de idioma del instrumento instalado
« Paquete de idioma del instrumento desinstalado
o Actualizar programacién de placa

o Placa aprobada por el usuario

 Placa rechazada por el usuario

« Paquete de soporte creado

« Descarga del paquete de soporte

o Apertura/cierre del cajén durante la serie

o Actualizacién de configuracién de archivo

o Editar usuario
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Registro del instrumento
Configuracién de conexién al LIMS
Resultados enviados por LIMS
Carga de archivos de material de laboratorio
Calibracién

Serie de experimento (placa)
Experimento cancelado

Borrar error

Eliminacién de configuracién de archivo
Cargar FPV

Aplicar FPV

Crear usuario

Crear informe

Crear molde

Cambiar contrasefia

Iniciar sesién: correcto

Iniciar sesién: error

Desconectar

Activacién de usuario
Desactivacién de usuario
Complemento instalado
Termociclador usado

Fin de experimento de placa
Exportacién de seguimiento de auditoria
Desconexién automdtica
Actualizacién iniciada

Actualizar molde

Firmar informe

Error al firmar el informe

Exportar placa

Importar placa

Descarga del paquete de resolucién de problemas
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El seguimiento de auditoria cumple las siguientes condiciones:

 El sistema guarda el archivo de seguimiento de auditoria en formato PDF.
« El sistema almacena el contenido en inglés.
o Elsistema crea 1 archivo por descarga, cada evento se muestra en una pdgina separada.

Cuando se exporta un seguimiento de auditoria a un archivo, este contiene la siguiente informacién:

« Una marca de tiempo inequivoca (con la zona horaria)
« El significado de la accién (detalles del evento)

« Nombre de usuario (que realizé la accién)

« Usuario afectado (si procede)

o Entidad afectada (si procede)

« Categoria de evento

o ID del instrumento (si procede)

o Accién de evento

Los usuarios pueden filtrar los eventos de seguimiento de auditoria mediante diversas variables segin sus necesidades.

Plates  Archive % Took { Configuration v &, gwashingten +

CONFIGURATCN

Audit trail
»  Time far "
Altected plate name or ID / instrument 1D/ username Q ] 01/01/2020 - 11 /01/2022 Any | Instrument | Plate | Suite
. . -
e o ired by — - =
Any « | [[George Washingten x| X Clearall
. ) J
10 events EXPORT TO PDF
Date / time
! Initicted by Category  Event lype Affected plate / user Instrument ID
(UTC +01:00)
05,/05/2022 13:35:15 gwashington Plate Plate experiment finish Generic_Plate_24well ciocuity-00761 A, POF
d53i96c5. 2804490
05/05/2022 13:35:15  gwashinglon Suite User activation alineoln sioevity-00761 &, PoF
(05/05/2022 13:3515  gwashingion Flate Flate update PRE-71-2327-1 TEC.004.608 g &, PoF
RO1-19Nov21-GTY-005-KD
4532652880 4493 2F2. Zeshd 1965234
05/05/2022 13:3515 - Suite System versian change &, FOF
05/05/2022 13:35:15  gwashingtan Plate Plate experiment finish PRG-21-2327- 1.TEC-004-008- siocuity-00761 &, FOF

RO1-10Nov21 -QTY-005-KO

438126052834 403 w2l Zeckd 194234
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Exportar el seguimiento de auditoria en formato PDF

Los usuarios con el permiso View Audit Trail (Ver seguimiento de auditoria) pueden exportar eventos de seguimiento de
auditoria a un archivo PDF no editable e imprimible. Siempre que sea aplicable, el archivo PDF muestra tanto el estado
actual como el estado anterior a que se realizaran los cambios. Se muestra una notificacién al usuario cada vez que se

genera el archivo de seguimiento de auditoria.

m Plates  Archive B X% Tooh & Configuration v &, gwashingten ~
CONFIBURATICN
Audit trail @ Audit trail file is being generated
Audit Trail is being generated, it con toke several minufes.

Alfected plote name or ID / instrument 1D,/ username Q ] 01/01/2020 - 11/01,/2022 Any | Instrument | Plaie | Suite

. . ”

~Even

Any X Clearall

.

10 events EXPORT TO PDF

Date / time

/ Initiated by Category  Event type Affected plate / user Instrument ID

(UTC +01:00)

05/05,/2022 13:35:15  gwashingtan Plate Plate exgeriment finish Genaric_Plaie 24w giacuity-00761 £ PDF
d53985- 480

05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite User ectivation clineoln siocuily-00761 &, POF

05/05/2022 13:35:15  gwashingion Plate Blate upelate PRO-21-2327- 1 TEC-004-608 ¥ &, POF
RO1-10Nsv21-QTY-005.KO
d5326c5-£88d4d¥3-a2f2-Zeehd 1960234

05/05/2022 133515 - Suite System versian change &, POF

05/05/2022 13:35:15  gwashinglon Plate Plate experiment finish PRG-21-2327-1 -TEC-004-008- ejiocuity-00781 4, POF

RO1-10Nov21 -GTY-005.KO
433126052880 493 022 Teehd 194

Plates  Archive B % Tooks {8 Configuration » 2 gwashington »

CONFIGLRATON
Audit trail [0} Audit irail unavailable

Audittral is not responding. Try agoin later, or contoct your local administrator for help.

a | "o1/01/2020- 11701 2022 \nstrument | Plate | Sulte
 S— R <

Any - J awashington X X Clearall
* - 4

The audit frail list is empty...

118 Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software%20Designs/DHF-20-1841-4-SDS-001%20Software%20Suite%20Design%20Specification/217-screenshot-20230510-082910.png?revision=3537423
https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software%20Designs/DHF-20-1841-4-SDS-001%20Software%20Suite%20Design%20Specification/150-screenshot-20230425-170201.png?revision=3076765

Se muestra una notificacién de error siempre que no se puede generar el seguimiento de auditoria.

Plates  Archive B & Tools {8 Configuration » 2, gwashington +
QIAGEN
CONFIGURATICN
Avdit trail o) Audit trail couldn’t be generated 5
Somthing went wrang when gensrating audit trail. Try agein or contact your locel administrator for help.

‘ T T

Alfected entity 1D Q ] 01/01/2020 - 11 /01/2022 Instrument | Plate | Suite
P | ety i

Any - J awashington X X Clearall

The audit frail list is empty...

Antes y después de los eventos de seguimiento de auditoria

El Software Suite rastrea tanto el estado actual del evento de seguimiento de auditoria afectado como el estado antes de

que se realizaran los cambios (cuando corresponda).
Los eventos que incluyen el estado anterior y el estado actual son los siguientes:

o Actualizar placa

 Establecer propiedad de placa

« Cambio de experimento de placa

o Esquema de placas del instrumento

« Apertura/cierre del cajén durante la serie
o Actualizacién de configuracién de archivo

o Editar usuario
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WAS _ Changed/removed

name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName -
dpcrParams -
primingProfile -
dperParams
index cycles
count position cycleStep
position temperature duration rampingSpeed
! o 0 40 5 3.5
! position temperature duration rampingSpeed
1 1
1 55 10 3.5
imaging
index imagingProfiles
channel durationOfExposure gain
Green 700 8
Yellow 8
2
Orange 400
Red 300 4
Crimson 400 8
IS | New value
name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName -
dpcrParams -
primingProfile -
dperParams
index cycles
count position cycleStep
position temperature duration rampingSpeed
1 ! 0 0 40 5 3.5
position temperature duration rampingSpeed
! ! 1 55 10 35
imaging
index imagingProfiles
channel durationOfExposure gain
Green 700 8
Yellow 8
2
Orange 400
Red 300 4
Crimson 400 8
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5.11. Supervisién de espacio libre en disco de QlAcuityDx Software Suite

El Software Suite permite a los usuarios autorizados supervisar el espacio en disco del almacenamiento del Software Suite
y todo el almacenamiento externo que se utiliza para archivos externos. El Software Suite nofifica al usuario sobre espacio
de almacenamiento insuficiente y evita que los usuarios ejecuten cualquier paso del flujo de trabajo de IVD (crear placa,

archivar placa) si no hay suficiente almacenamiento disponible para realizarlo.

En caso de que el 65 % del espacio disponible en disco esté ocupado o cuando haya menos de 10 GB de espacio
disponible en el disco, se mostrard una advertencia de espacio en disco en Software Suite. En caso de que el 95 % del
espacio disponible en disco esté ocupado o cuando haya menos de 5 GB de espacio libre disponible en el disco, se

mostrard una advertencia critica de espacio en disco en Software Suite.

Disk space X

You're running low on disk space
Be aware that lack of space may prevent
you from configuring, processing or
archiving plates, as well as backing up
the data.

Default

Disk €2\,

Tatal Free

237.57Ge [ 474 GB

Archive

Disk C:\archive

Tatal Free

23757 GB . 5774GB

5.12. Supervisién de espacio libre en disco de QIAcuityDx Control Software

El almacenamiento del instrumento también se supervisa para garantizar que haya suficiente espacio en disco libre
disponible para generar y almacenar temporalmente datos de imdgenes sin procesar antes de cargarlos al Software Suite.
El espacio libre en disco se puede supervisar directamente en la GUI del instrumento en el lado derecho de la barra de

estado superior, como se muestra en la siguiente imagen:

Disk status X

Space

You're running low on disk space

A Be aware that lack of space may
prevent you from processing plates.

Total Free
952.73 GB 210.14 GB

Health

‘Wearing
@ Low

Temperature

& ok

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025 121



Si el instrumento no puede conectarse al Software Suite, los datos de imagen sin procesar se guardarén en el
almacenamiento del instrumento. Una vez restablecida la conexién, el instrumento cargard automdticamente las imégenes
almacenadas en el Software Suite. En algunos casos, la cantidad de imdgenes almacenadas temporalmente en el
almacenamiento del instrumento puede reducir drésticamente el espacio libre en disco disponible para almacenar nuevas
imdgenes; en este caso, un cuadro de didlogo de error informard al usuario y le sugerird que libere espacio eliminando

las imdgenes que aln no se hayan cargado en el Software Suite.

El usuario administrador del laboratorio puede eliminar imdgenes, segin sea necesario a través de Tools (Herramientas) >

System support (Soporte del sistema) > Disk Space (Espacio libre en el disco).
5.13. Paquetes de soporte de QlAcuityDx

5.13.1. Paquetes de soporte del QlAcuityDx Software Suite

Cualquier usuario que haya iniciado sesién en el Software Suite puede crear y descargar paquetes de soporte que
contienen los registros del sistema haciendo clic en el botén Download (Descargar) en Tools (Herramientas) > Support

Package (Paquete de soporte). El archivo ZIP generado estd protegido con contrasefia y contiene los archivos de registro.

ssass Flates  Archive B & Tools {§ Configuration = 2, gwashington ~
QIAGEN
Tools

Software support package

| pownLoaD

La GUI informa al usuario sobre la creacién exitosa de paquetes de soporte.
:.a;u:éi Plates  Archive B & Tools {&} Configuration v 2, gwashington v

Tools © Support pockage has been generated
Download should start soon

Software support package

| pownLoaD
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Se muestra una notificacién de error siempre que no se pueda generar el paquete de soporte.

$38s Flates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2, gwashington +
QIAGEN
Tools $Support package couldn't be generated
[@) 5:rehing went wrong when generating support package. Try again or cantoct your local administrator for help. X
Software support packag Error code: 0001

DOWNLOAD

Sample to Insight

PRECAUCION  Pérdida de informacién confidencial

El Software Suite elimina automdticamente los datos de registro con més de 60 dias de antigiedad.
Estos datos de registro abarcan informacién del sistema, actividad del seguimiento de auditoria, registros
de administracién de usuarios y registros de comunicaciones externas con el LIMS. Para garantizar el
cumplimiento de las politicas de retencién de datos y evitar la pérdida de informacién confidencial,
recomendamos realizar copias de seguridad periédicas del paquete de soporte de QlAcuityDx Suite
Software Support Package y el paquete de soporte del instrumento, idealmente a intervalos de 60 dias o
menos.

5.13.2. Paquetes de soporte de placas

Cada usuario con permiso Create Support Package (Plates) (Crear paquete de soporte [placas]) puede crear un paquete

de soporte de placas en el Software Suite.

uTL * teoh @ Corfgunrion » & guathingtan =
:Iu:e@sﬂ()d EJ DETAILS  MORE -
port pachoge

© General daia

UPLOAD VPR

= Yohme Precion Foctor ko be opplie. Uplood VPF Bk x comioct rour booal cemiitato o oraiorce.
© dFCR Parameters

© Reaciion mixes
© Samples & Canliols

© Plote loyou

X CANCEL
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Para descargar el paquete de soporte de placas, defina el tipo de paquete (estédndar o extendido) y el intervalo de fechas

a considerar.

Download support package

Selact packoge fype

Select date renge
21/03/2024 . 257037024

Lasr 3 doys

wose | ()

Los paquetes de soporte de placas incluyen archivos CSV para cuantificacién absoluta por canal, cuantificacién absoluta

por diana y RFU para resolucién de problemas.

5.13.3. Cargar archivos de material de laboratorio

La carga de archivos de material de laboratorio desde la aplicacién aplica la politica de seguridad implicita.

Cada usuario autorizado con el permiso Upload Labware file (Cargar archivos de material de laboratorio) puede cargar
archivos de material de laboratorio desde la pantalla Tools (Herramientas), haciendo clic en el botén Upload New

(Cargar nuevo) en la seccién Labware (Material de laboratorio).

e8888 Plotes  Archive % Tools {8} Configuration = & gwashinglon ~
QIAGEN
Tools
Software support package Labware

Sample o Insight
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A continuacién se muestra la ventana emergente Upload Labware file (Cargar archivo de material de laboratorio):
Upload Labware file x

Supported format is zip.

G
or drag & drop it here

Después de seleccionar un archivo o arrastrarlo y soltarlo en la ventana emergente, el Software Suite valida el tamafio y el

formato del archivo.
Pueden mostrarse los siguientes mensajes de error:

e Se ha seleccionado un archivo no vdlido
Upload Labware file X

Supported format is zip.

Invalid file selected.

0]

Labware file should have “.zip” extension.

Selected file

(] “HTF_L_000T.xml* X

« El archivo es demasiado grande

Upload Labware file X

Supported format is zip.

Too big file selected.

@ Selected file size is: 7.5 MB. Maximum allowed size is:
5.00 MB.

Selected file

] “HTF_L0001.zip" X
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Para los archivos que cumplen con el formato y el tamafio, el botén UPLOAD NEW (Cargar nuevo) estd habilitado y la

carga se puede realizar:
Upload Labware file X

Supported format is zip.

Selected file

ﬂ “HTF_L_0001.zip” X

El Software Suite muestra una notificacién de éxito después de que el archivo de material de laboratorio se haya cargado

correctamente:

@ Labware file uploaded successfully. X ‘

En caso de que haya un error durante la carga del archivo, se mostrard la siguiente notificacién de error:

Labware file upload foiled
(@ Lctvore fie uplood process failed. Try again. f the error sill accurs, contact your local S

adminisirater.

5.13.4. Paquetes de soporte del instrumento

La GUI del instrumento permite al usuario exportar un paquete de soporte que se puede utilizar desde el Soporte de
producto global y el equipo de desarrollo de SW para la resolucién de problemas; el paquete de soporte del instrumento
se puede descargar a una unidad USB conectada. Para ello, vaya a Tools (Herramientas) > System Support (Soporte del

sistema) > Support Package (Paquete de soporte).

QlAcuityDx CSwW0.0.0.0 25 CONNECTED B oK [ 04072023 @ 12:34PM

sssse QlAcuityDx RUNNING STATUS % TOOLS 83 CONFIGURATION [1 ALERTS (2, DPCRSERVICE ~
QIAGEN
System support
Support package * Backup * Disk space
—) System testing
\/ Quick test * Extended test * Sensor check
%9 Service tools
D Calibration and instructions + Additional features
@ Error status
Hardware status

Labware synchronization
Update labware versions
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El usuario, luego de conectar una unidad Flash USB, puede elegir el intervalo de fechas de su interés.

Support package

Time frame -

08/01/2022 - 08/24/2022

£ EXPORT TO USB v

A

)
L EXPORT TO SUITE

Selected: 03/08/2023 - 09/11/2023

September 2023 October 2023
su Mo Tu we Th fr £ su Mo Tu we Th Fr sa
1 2 1 2 ] 4 s 6 7

17 18 9 20 2 2 2 22 23 2 25 26 27 28

24 25 % 27 . 29 30 29 30 AN

| CANCEL SELECT

PRECAUCION  Pérdida de informacién confidencial

El QlAcuityDx Software Suite elimina automdticamente los datos de registro con més de 60 dias de
antigiiedad. Estos datos de registro abarcan informacién del sistema, actividad del seguimiento de
auditoria, registros de administracién de usuarios y registros de comunicaciones externas con el LIMS.
Para garantizar el cumplimiento de las politicas de retencién de datos y evitar la pérdida de informacién
confidencial, recomendamos realizar copias de seguridad periédicas del paquete de soporte de
QIAcuityDx Suite Software Support Package y el paquete de soporte del instrumento, idealmente a
infervalos de 60 dias o menos.

5.14. Uso de moldes en el modo de utilidad

Cada usuario autorizado con el permiso Create Template (Crear molde) puede crear un molde nuevo en el QlAcuityDx

Software Suite haciendo clic en el botén New template (Nuevo molde).

Templates Search for templates Q + MEW TEMPLATE

Plates  Templates  Archive B & Teols & Configuration ~ &, gwashington =

Name T Creation date. Created by Last modification 4 Modified by

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Goorge Washinglon 12/05/2021, 12:55 George Washinglon
Template lorem ipsum dolor sit omet 12/05/2021, 12:55  George Washingion 12/05/2021, 12:55  George Woshington
Template larem ipsum dolor sit amet 12/05/2021,12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55 Goorgs Washinglon
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Goarge Washinglon 12/05/2021, 12:55 Gearge Washingion

Sample fo Insight  © GIAGEN 2013 2
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En la seccién General data (Datos generales) se deben completar los siguientes campos:

o Template name (Nombre de molde) (obligatorio)
o Plate name (Nombre de placa)

 Plate type (Tipo de placa)

 Labels (Etiquetas)

o Description (Descripcién)

esase Plates Templates  Archive B % Tools & Configuration + 2, gwashington ¥
QUGEN
New template
 Template nome *
@ General data ‘ Template nowe:*

@ dPCR Parameters

© Reaction mixes Charactars lof

© Samples & Confrols

© Plate layout ‘ N

Description

~ ~
X CANCEL m'
NS et )

En la pantalla dPCR Parameters (Pardmetros de dPCR), el usuario puede definir la particién, el ciclado y la obtencién de

imdgenes.

En la pantalla Reaction mixes (Mezclas de reaccién), el usuario puede especificar las mezclas de reaccién.
En la pantalla Samples & Controls (Muestras y controles), el usuario puede definir muestras, controles y NTC.
En la pantalla Plate Layout (Disefio de placa), el usuario puede definir el disefio de placa.

Tras la creacién correcta del molde, se mostrard una ventana emergente de notificacién de éxito.

@ Changes saved

Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" has been created.

Se muestra una notificacién de error siempre que no se puede crear un molde de placa.

The template could not be created
(D Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW* could not be created. X

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.
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Asimismo, un usuario con permisos Create Template (Crear molde) y Edit Plate (Editar placa) puede crear un nuevo molde

a partir de una placa existente en el Software Suite. Para ello, debe hacer clic en Save as template (Guardar como molde)
en el mend de botén dividido Templates (Moldes).

URIN 53338 Floles  Templotes  Archive 8 % Tooks {3 Configuration v 2, gwashingfon
GlGEn
New plate TEMPLATES ~
@ General data Choraciers et 100 E—

Plate name *

Save catorplote

@ dPCR Paramelers

Plate type * 5
\ J
@) Reaction mixes - =
Assay =
@ Samples & Controls
Qwnership *

© Plate layour

e
Plate barcode *

72
Lobels
.

Description

e s
X CANCEL
B e

Se muestra una ventana emergente que permite al usuario introducir el nombre del molde de placa.

Save as template X

[-Temp|u|e name * ]

Characters left: 100

CANCEL

El botén Save (Guardar) se habilita después de introducir texto.

Save as template X
Template name *
(lnrem ipsum template J

Characters lefr: 71
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El Software Suite valida si el nombre del molde introducido ya existe en el sistema y evita la creacién de un nuevo molde

de placa con el mismo nombre.

Save as template X
Templote name *

[-Lorem ipsum Iemplule o]
This name already exists. Choose anather ane. Characters left: 77

Tras la creacién correcta del molde, se mostrard una ventana emergente de notificacién de éxito.

@ Changes saved
Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" has been created.

Se muestra una notificacién de error siempre que no se puede crear un molde de placa.

The template could not be created
@ Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" could not be created. X

Try again later. If the error sfill occurs, contact your local administrator for help.

El usuario autorizado con permisos Read Template (Leer molde) y Create Plate (Crear placa) puede usar moldes de placa

al crear nuevas placas.

IR Sosee Flates Templates  Archive # Tools {8} Configuration v 2, gwashington v
QUAGEN
Templates \/ Search for templates Q\\
Name Craation date Created by Last modification | Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gaarge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gacrge Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dalor sit amet 12/05/2621, 12:55 Gearge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit
Delete

Sample 1o Insight  © Gix
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El usuario autorizado con permiso Edit Template (Editar molde) puede editar moldes de placas existentes.

Plates  Templates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v
N
Templates [ Search for templates QJ + NEW TEMPLATE
Name Creation date Created by Last modification | Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 George Washington 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit &
Delete

Sample fo Insight  © GIAC QIAcuityDx €

Cuando el usuario hace clic en el nombre del molde o selecciona la opcién Edit (Editar) en el mend de 3 puntos, aparece

la pantalla Template configuration (Configuracién de molde).

Plates Templates  Archive EA % Tools @ Configuration ~ & admin ~

Template lorem ipsum dolor [ REPORTS MORE ~
= Tornplata v
© General data Template lorem ipsum dolor

@ dPCR Parameters

© Reaction mixes

Plate type -
O Samples & Confrols

Labels
O Plate layout

Description

(% cancer ) [ vexr |
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El botén Save (Guardar) permanece inhabilitado hasta que se realicen cambios. Cuando el usuario realiza cambios, el

botén de guardar se activa. Sin embargo, si el usuario posteriormente deshace esos cambios, el botén Save (Guardar) se

inhabilita nuevamente.

m essss Fluies Templotes  Archive E A % Teols & Cenfiguration ~ 2 admin -

Template lorem ipsum dolor sit amet (g reporTs MORE ~

@ General data Template lorem ipsum dolor sit amet

@ dPCR Parameters

Plate name

@ Reaction mixes

Plate type v

@ Samples & Controls

[ Labels

@ Plate layout

Deseription

Save changes

Save and exit

X CANCEL m

Siempre que el usuario haya modificado un molde y haga clic en el botén Cancel (Cancelar) sin guardar primero, se

muestra una ventana emergente de confirmacién de advertencia:

Unsaved changes

There are some unsaved changes. When you

leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want to leave this page?

Ty
ey

Después de actualizar un molde ya creado, se muestra una ventana emergente de notificacién de éxito:

@ Changes saved

Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir delor amet GW" has been updated.

Se muestra una notificacién de error siempre que no se puedan guardar los cambios en un molde:

The template could not be updated
@ Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW”could not be updated. X

Try again later. If the errar still occurs, contact your local administrator for help.
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El usuario autorizado con permiso Read Template (Leer molde) puede ver los detalles del molde de placa. La pantalla de

configuracién del molde aparece cuando el usuario hace clic en el nombre del molde o selecciona Use (Usar) o Edit

(Editar) en el mend de 3 puntos.

uTL QT T
QlAGEN
Templates

Name T

Template lorem ipsum dalor sit amet
Template lorem ipsum dalor sit amet
Template lorem ipsum dalor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Archive

Craation date

12/05/2021,

12/05/2021,

12/05/2021,

12/05/2021,

12:55

12:55

12:55

12:55

Craated by

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

8 & Took

| search far templates

& Configuration ~

gwashington +

) I

Last modification | Modified by

12/05/2021, 12:55 Gearge \Washingten

12/05/2021, 12:55  Gearge Washington

12/05/2021, 12:55  Gearge Washington

12/05/202), 12:55 Gearge'a Use

Edit

Delete

E¥]

El botén dividido en la parte inferior de la pantalla cambia al siguiente paso de edicién de molde y la funcién de guardar

permanece inhabilitada hasta que se realicen los cambios.

El usuario autorizado con permiso Delete Template (Eliminar molde) puede eliminar moldes de placas.

Plates  Templates

Templates
Name

Template lorem ipsum dolor sit amet
Template lorem ipsum dolor sit amet
Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet
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Archive

Craation date

12/05 /202

12/05/2021,

12/05/262),

12/05/2021,

12:55

12:55

12:55

12:55

Craated by

Gearge Woshingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

8 & Took

Search far templates

& Config:

2, gwashington ~

Q ‘ 4+ NEW TEMPLATE

uration +

Last modification | Modified by

12/05/2021, 12:55 Geerge Washington

12/05/2021, 12:55  Gearge Washington

12/05/2021, 12:55  Gearge Washington

12/05/202), 12:55 Gearge'Wa Use

Edit

Delete
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https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-17516/1-screenshot-20231123-103126.png?revision=5385874

Cuando el usuario selecciona Delete (Eliminar) en el ment de tres puntos, se muestra un mensaje emergente de

confirmacién de advertencia que informa al usuario que la eliminacién de un molde es permanente.

Delete template?

Deleting is permanent and can’t be undone.

Are you sure you want to delete this plate

template?
P

Después de confirmar la eliminacién del molde, se muestra una ventana emergente de notificacién de éxito una vez que el

molde se ha eliminado correctamente.

@ Template “Template 1" has been deleted. %

Se muestra una notificacién de error siempre que no se puede eliminar un molde de placa.

Can't delete template
[@R 7oroictc “Tomploto lorom ipsum dolar sit amet” couldn't be delatod. Try again. If problem X
persisls, contact your local adminisirator.

El usuario autorizado con permisos Read Template (Leer molde) y Create Plate (Crear placa) puede usar un molde de
placa al crear una nueva placa. El usuario autorizado con permisos Read Template (Leer molde) y Create Plate (Crear
placa) puede usar un molde de placa al editar una placa existente. Al importar placas se carga un conjunto de datos

predefinidos en la placa.
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El usuario puede importar un molde en la pantalla de configuracién de la placa, haciendo clic en el botén Templates

(Moldes) y seleccionando Use template (Usar molde) en el meni desplegable.

838828 Flores Templores  Archive
QIAGEN

New plate

& Taols

© General dota

Plate name *

@ dPCR Paramelers
Plate type *

@ Reaction mixes P
Assay

© Somples & Controls

O Plate layout

-
Plate barcode *
.

wonually or sccn the barcods with handheld sconner

- =
X CANCEL
e

@ Configuration » &, gwashington +

TEMPLATES -
Use tomplate
]

Save os fomplafe

Una notificacién de informacién informa al usuario que al utilizar un molde de placa, se sobrescriben todos los datos de

la placa actual y se utilizan en su lugar los datos del molde de placa.

Use template

[ Template

)

@ Using a template means overwriting all the current %
plate data

El usuario puede seleccionar en el meni desplegable qué molde de placa utilizar y, al hacer clic en Use (Usar), se cargan

los datos del molde de la placa.

Use template

| Lorem ipsum 1

Use template X

Template ~ Template
(Lorem ipsum | - ]

Lorem ipsum

Lorem ipsum 1

Lorem ipsum 2

Lorem ipsum 3

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025

135


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software%20Designs/Latest_DHF-20-1841-4-SDS-001%20Software%20Suite%20Design%20Specification/397-screenshot-20231030-111211.png?revision=5205147

Cada usuario autorizado con permiso Read Template (Leer molde) puede ver la lista de moldes en la pantalla Templates
(Moldes). El usuario puede ordenar la lista utilizando el mend desplegable “Sort by” (Ordenar por) y ordenar por “Name”
(Nombre), “Creation date” (Fecha de creacién) o “Last Modification” (Ultima modificacién). Por valor de clasificacion
predeterminado es “Last modification” (Ultima modificacién). También es posible buscar moldes en la barra de bisqueda

por nombre.

UTL Plates  Templates  Archive # Tools {8} Configuration v &, gwashington +
Templates \’ Search for templates Q\\
Name T Craation date Created by Lost modification | Modified by
Template loram ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gaorge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gaorge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington

Sample 1o Insigh!  ® GIAGFN 701
Si adn no se han creado moldes, se mostrard el siguiente mensaije:

Plates  Templates  Archive B % Tools {& Configuration 2, gwashingfon +

Templates Search far templates |

You have no defined templates yet. Create the first one by clicking the buttan bove or use fhe template link in plate configurator.
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5.15. Crear una nueva placa en el modo de utilidad

1. Haga clic en el botén New Plate (Nueva placa) en la parte superior derecha de la pantalla en la pantalla de resumen

de placas para abrir la pagina de resumen del configurador New Plate (Nueva placal).

(TR{M 33388 Plotes Templates  Archive
GiAGEN

8

# Tools {8 Configuration ¥

Plates overview

| 01/01/2020-01/01/2023 @ Last 7 days This month Last year

Sortby: | Llastupdated = | Showing: 30 of 38 elements

2 gwashington ¥

o) (& e

oo =
oo =

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. @ £ ‘

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov...

Geargs Washington 12/05/202 Gaorgs Washington

@ Failed @ Pending review

24 @) (@ver) (512.34m8 24 @) (@ ver) (s12.34mB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... 9 H

12/05/202

@ Plate completed

4B (@ver) (512348

Gearge Washingor

@ PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R0O1-10Mov2...

12/05/2021 George Woshington 12/05/202

ﬁ PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Mov2...

& PRO-21-2327.1.TEC-004-008-R01-10Nov2...

2/05/207

Geoge Washingtor

Ananr A

2. Para crear una nueva placa, introduzca un nombre de placa, un tipo de placa y un complemento de ensayo (se

seleccionaré Utility Mode [1.1.0.0] de forma predeterminada) para guardar la informacién de la placa. Se

recomienda escanear o introducir el cédigo de barras de la placa en este punto.

seess Plates Templates  Archive
QUAGEN

New plate

8 & Tools

© General dato Utility Mode (1.1.0.0)

@ dPCR Parameters

Plate name *

© Reaction mixes

Plate barcode

@ Samples & Controls Entor borcode aumbar manually or scan the borcods with handhald s

Plate type *

© Plate layout

| (George Washington X

Labels

Description

X CANCEL

DETAILS

& Configuration ~

& gwashington =~

TEMPLATES ~

HEAT '

° En la pestaiia General Data (Datos generales): Los campos de entrada obligatorios estdn marcados con un

asterisco. Para guardar una placa se requiere el nombre y el tipo de placa.

Nota: Cuando ya hay un cédigo de barras el campo correspondiente, este no se actualiza al escanear un cédigo

de barras diferente hasta que se elimina el cédigo introducido anteriormente.

© Solo los usuarios con el permiso Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa) pueden modificar la

propiedad de la placa. Se admiten varios propietarios de placas. Solo los usuarios activos se pueden definir como

propietarios de placas. Es obligatorio tener al menos un propietario. De forma predeterminada, el usuario que crea

la placa se asigna como propietario de la placa.
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3. Haga clic en Next (Siguiente). A partir de alli, complete dPCR Parameters (Pardmetros de dPCR) segin los parametros

de configuracién de la serie.

m sesss Plates  Archive B % Tools & Configurtion ~ &, gwashingten ~
QIAGEN
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21 -QTY005-KO @ Defined MORE ~
~ Parttioning prafile =
@ General data | QIAGEN Standard Parfitioning Profile ~
8 J
@ dPCR Parameters |~ Cycling @ Imaging  +
© Reaction mixes Cycling profile
@ Samples & Controls START (ROOM TEMPERATURE)
Provide oll infarmation to
@ Plate layout New temperature step add lemperalure siep
Cyeles - p—
[_H [ Temperature } | Duration ADD STEP
J AN J

3

< BACK

Seleccione el perfil de particién aplicable para la placa y el tipo de experimento.

A continuacién, defina el perfil de temperatura de su experimento en la pestafa

los pasos a continuacién:

Cycling (Ciclado). Para hacerlo, siga

a. En el campo Temperature (Temperatura), especifique la temperatura del paso, la duracién del paso de
temperatura en el campo Duration (Duracién) y el nimero de ciclos de este paso de temperatura.
b. Haga clic en Add Step (Afiadir paso). El paso de temperatura se afiade a su perfil de ciclado.

Vea a continuacién un ejemplo sobre cémo definir la particién y el ciclado:

Plates  Templates  Archive #& Tools
KO-12/05/21-1
@ General data QIAGEN Standard Partitioning Profile -
dPCR Parameters
o \ Cycling @ Imaging +
© Reaction mixes
Cycling profile
@ somples & Controls
START (ROOM TEMPERATURE)
© Plote layout
41.30 °C 01:30
o i«
41.30 °C 01:30
o o 39.00 °C 02:23
o 43.00°C 02:15
New temperature step
1x ) Temperature Duration | | ADD STEP

Min, 35°C

«— BACK

Segin la Hoja de informacién del producto QIAcuityDx Universal MasterMix Kit,

@} Configuration ~

2, gwashington ¥

DETAILS TEMPLATES ~
Edit oy
Delete
T~ v
[N

se recomienda una configuracién de

activacién de calor inicial de 95 °C durante 2 minutos al utilizar el QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 ml: n.° de

cat. 260101; 5 ml: n.° de cat. 260102) para series de dPCR. Este paso de incubacién inicial activa el QuantiNova®

DNA Polymerase en el QlAcuityDx Universal MasterMix Kit.

138

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



Repita los pasos a y b para todos los pasos de temperatura.
Nota: Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo para organizar el orden de los pasos de temperatura.

Marque la casilla correspondiente a los pasos de temperatura que desea utilizar para la repeticién del ciclo. A

continuacién, haga clic Group (Agrupar).

En la primera columna de los pasos de temperatura agrupados, afiada el nimero de ciclos.

Nota: Para separar los pasos de temperatura agrupados, marque la casilla correspondiente al grupo vy, a
continuacién, haga clic en Ungroup (Desagrupar). Para eliminar un paso de temperatura, marque la casilla

correspondiente al paso y, a continuacién, haga clic en Delete (Eliminar). El mend de 3 puntos en cada paso de

temperatura le permite editar o eliminar el paso. Puede introducir valores para la temperatura entre 35 °C y 99 °C.

La pestafia Imaging (Obtencién de imégenes) le permite configurar la respectiva duracién de exposicién y el valor de
ganancia de cada canal. El instrumento QlAcuityDx Four ofrece un andlisis de 5-plex, cuyos canales disponibles se

muestran en la siguiente tabla.

Plates  Templates  Archive B & Tools {8 Configurstion ~ 2, gwashington =

New plate TEMPLATES ~

- Portitioning profile N

General data [ QIAGEN Stendard Partitioning Profile .

dPCR P i
e aremeiets [ Cycling @ Imaging +

@ Reaction mixes
Imaging profile

© Samples & Controls

Channel (D) Exposure () Gain (D)
Plate | - N
© Plate layout » Green 00 . L7 . | +W
{
p
» Orange 500 ms (7 E | +
® O Yelow 500 m (=] s 4]
» Red 500 ms \{— 8 +\\
» @ Crimson 500 s L - 8 | +W

Nota: Los instrumentos ofrecen una duracién de exposicién de 1 a 4000 ms y un valor de ganancia de O a 40 dB.

4. los tiempos de exposicién y los ajustes de ganancia predeterminados se aplican automdticamente. En funcién del

ensayo, pueden requerirse diferentes ajustes y, por lo tanto, se pueden modificar.

5. Aseglrese de que las imdgenes no estén sobresaturadas para permitir que el algoritmo de compensacién de
interferencia realice una correccién exacta. En caso de sobresaturacién, se mostrard un mensaje de advertencia en la

pantalla Analysis (Andlisis) durante el andlisis de los resultados.
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6. En QlAcuityDx, las pantallas dPCR Parameters (Pardmetros de dPCR), Reaction mixes (Mezclas de reaccién), Samples

140

& controls (Muestras y controles) y Plate layout (Disefio de placa) deben definirse antes de la serie. Las placas que no

tienen estas secciones definidas no se pueden ejecutar en el instrumento QlAcuityDx.

[VAAB  20ses Flotes  Templates  Archive
QIAGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO

B & Toos

o

& Configuration 2, gwashington v

@ Defined MORE ~

saction mix name arget . anne
@ dPCR Paramefers Reaction mi Targ Dy Channsl I
) . Torget A FAM ® Green
© Reaction mixes ' Reaction Mix 1
Lorem ipsum fargel @ Oronge v
@ Somples & Controls -
. W Torgel B FAM ® Green
Reaction Mix 2 Edit
© Plate layout Torget € @ Oronge L4

€«— BACK

Delete

NEXT -

Para crear una mezcla de reaccién, haga clic en la pestafia Reaction mix (Mezcla de reaccién). Defina el nombre de

la mezcla de reaccién, el nombre de la diana y el canal de deteccién. Los siguientes caracteres no son compatibles

con el nombre de la mezcla de reaccién: ~ " “12@~* () ={}[],:

;<> | /\ & El nombre de la mezcla de

reaccién puede fener hasta 100 caracteres. El nombre de la diana puede tener hasta 40 caracteres. Si hay un control

inferno presente en una mezcla de reaccién, esto se puede definir aqui marcando la casilla Internal Control (Control

inferno). A continuacién, haga clic en Create (Crear) tras la finalizacién.

Create new reaction mix

Target name ° Dye
W Target XYZ EvaGreen
Target ABC

Channel *

® Groon -

C_ 9

Yellow
® Orange
® FRed

@ Crimson

Internal Control

Internal Contral

Internal Contral

Internal Contral

O 0o 0o o o

Internal Control

|' cANcEL |
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8. Para introducir detalles de la muestra, haga clic en la pestaiia Samples & Controls (Muestras y controles) y agregue las

muestras necesarias. Un ID de muestra puede tener hasta 100 caracteres y su descripcién hasta 1000 caracteres, y

cada ID de muestra puede tener hasta 10 etiquetas. Un control y un NTC pueden tener hasta 100 caracteres. Los

caracteres no reconocibles por sistemas externos que utilizan el protocolo HL7 (|A~\&.) no se pueden utilizar en

identificadores de muestra, controles o NTC. La expresién regular de los caracteres aceptados es A(2:[a- zA-ZA+0-

ON\s!"-$%&\/()=2:°\\@#-"""+\[\]{}-_:.,;<> *p£§°B])+$.

[IA M 53238 Plates Templates  Archive
QUGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00- 10Nov21 -QTY005-KO

(@ General data Samples

© dPCR Parameters S

@ Reaction mixes
1234567890

Samples & Controls
© samp 1234567890

© Plate layout
1234567890

1234567890

o -] Q
® & <]

1234567890

o
&

L — BACK

Controls

B & Tools @ Configuration v (2 gwashington ~

@ Defned  MORE ~

Non Template Controls (NTC)

NEXT -

9. Una vez creadas las muestras, los controles y los NTC, asigne pocillos en la placa.

Nota: No es posible importar un disefio de placa mientras se crea una placa. El botén Import (Importar) esté

deshabilitado y, al pasar el cursor sobre él, se muestra el siguiente mensaije:

Save plate to enable

plate layout import

IMPORT

10. En la pestaiia Plate Layout (Disefio de placa) para los controles y los controles sin molde, solo se debe introducir el

nombre. Una vez afadido, haga clic en Add Control (Afiadir control).

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025

141
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La creacién de mezclas de reaccién o controles también se puede realizar en la pestaiia Plate Layout (Disefio de

placal).

a. Primero, haga clic en el pocillo necesario que contendré la muestra, el control o el NTC.

Add reaction mixes (24)

Cut Crrl+X

Copy Ctrl+C

Paste Ctrl+V
&

b. Para asignar una mezcla de reaccién, seleccione una existente en la pestafia Assign existing (Asignar existente) y,

a continuacién, haga clic en el botén Assign (Asignar), o cree y asigne una mezcla de reaccién nueva en la

pestafia Create new (Crear nueva) y, a continuacién, haga clic en el botén Create & Assign (Crear y asignar).

Create new reaction mix

Reaction mix nome *

X

1@

0/100
Target name * Dye Channel *
[ B Target XYZ J L EvaGreen > ‘ E. Green - ] [ Internal Confrol X
( Target name ) { Dye - ‘ ( Channel ¥ } [J Internal Control X
L Target name ] ( Dye e W [ Channel - ] [J Internal Control X
[ Target name J [ Dye w ‘ [ Channel - j [J Internal Control X
2,
[ Target name J ( Dye - ‘ [ Channel - J [ Internal Control b 4
L
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12.

14.

Se puede asignar a cada pocillo cualquiera de los moldes o controles seleccionando el mend desplegable después de

seleccionar el/los pocillo/s de dianas:

1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 n 12
R
B /. f. /‘Q Add samples (3)
DD Add controls (3)
Add NTC (3)
DD Remove reaction mixes (3)
e () (W (W clear wells

. /‘ /‘ /‘ Cut Cirl+X

Copy Ctrl+C
& I ' . Paste Cirl+V
H D D D
'Eg;i: Plotes  Templates  Archive B % ol ) Configuration v & gwathington ~
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO ® Defined  MORE -

@ General dota E Plate = List
@ dPCR Parameters I 2 3 4 5 6 7 8 9% 10 M 12 Advesskaiombs Selecedwalln!
" | <Jmy (]
@ Reaction mixes R
DY - DDDI DD
© Somples & Conirols
Edit sample ‘ ‘ % %
Remave sampls .
NTC [ C}
Cleor well
we DDDDDD
“ DOPIDD
- . DODIVD
Foste Culey
. . . ‘ - ' N i' (' c .

B somve 0 (R ton tompion Conrt (€] G [ el o

© Plate layout

=
bl m
Seaiicoe

Una vez introducido el disefio de la placa, haga clic en Finish (Finalizar) para guardar el disefio. A continuacién,

haga clic en Done (Listo) para regresar a la pantalla de resumen de placas. Aparecerd en pantalla el siguiente

&) Changes saved
Plate “ABC XY 1.3 12/05/2022 GW" has been created.

Si no se ha definido alguno de los campos obligatorios, no hay al menos una muestra definida en el disefio de la

mensaje:

placa o no se ha definido el cédigo de barras de la placa, o la placa se guardé con el estado Drafted (Preparadal),
vuelva al esquema de la serie, compruebe la entrada de los datos y vuelva a definir. Una vez que lo haga, haga clic

en el botén Save (Guardar) nuevamente.

Para regresar a la pantalla de resumen de placas, haga clic en Done (Listo). La serie debe tener un estado “Defined”
(Definida).
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15.

16.

17.

18.

144

Es posible exportar e importar un disefio de placa en formato CSV para placas que ya se han creado. Para ello utilice

los botones Import (Importar) y Export (Exportar) en el paso de disefio de placa del configurador de placas:

-+ lates  Templates rehive ools onfiguration ¥ jwashington ¥
UTL I Templs Archi & Tool Config 2 gwashing
QIAGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO
@ Defined
@ General data Plate layout

DETAILS TEMPLATES ~ MORE ~

List EXPORT = IMPORT

1]

@ dPCR Parameters Selacted wells: 0
@ Reaction mixes

@ Samples & Controls

© Plate layout

c‘@@%@%@@@.
: _

& someeor0 HNon Template Control Cont

= ===

Al hacer clic en Import (Importar), se abre una ventana emergente para seleccionar el archivo de disefio de placa.

Solo se admiten archivos CSV.

Al infentar importar un disefio de placa si ya hay mezclas de reaccién, controles o muestras configuradas, se muestra
un cuadro de didlogo de advertencia que informa al usuario que, al importar un disefio de placa, se descartaré toda
la configuracién del disefio de placa, incluidas las mezclas de reaccién, las muestras y los controles. Al hacer clic en

Cancel (Cancelar), se dirige al usuario al disefio de placa actual:

A

Overwrite plate layout?

Importing plate layout will discard current plate
layout configuration, including reaction mixes,
samples and controls.

Are you sure you wanl lo import p\u!e layout?

La siguiente validacién de campos se realiza al importar un disefio de placa:
a. Well position (Posicién del pocillo): depende del nimero de pocillos del tipo de placa seleccionado.
b. SamplelD (ID de muestra): EMPTY (VACIO) o misma validacién que en el disefio de la placa.

c. Type (Tipo): solo se permiten muestras, NTC y controles. Solo se permite EMPTY (VACIO) si SamplelD (ID de
muestra) estd VACIO.

d. SampleDescription (Descripcién de muestra): EMPTY (VACIO) o misma validacién que en el disefio de la placa.
e. Samplelabels (Etiquetas de muestra): EMPTY (VACIO) o misma validacion que en el disefio de la placa.

f.  ReactionMixName (Nombre de la mezcla de reaccion): EMPTY (VACIO) o misma validacién que en el disefio de

la placa.
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19.

g. Channell (Canal 1): EMPTY (VACIO) si ReactionMixName (Nombre de la mezcla de reaccién) estd VACIO o solo
se permiten VERDE, AMARILLO, NARANJA, ROJO y CARMES.

h. Targetl (Diana 1): EMPTY (VACIO) si ReactionMixName (Nombre de la mezcla de reaccion) estd VACIO o misma

validacién que en el disefio de la placa.

i. Dyel (Colorante 1): EMPTY (VACiO) o solo se permiten FAM, SYBR Green, EvaGreen, VIC, HEX, TAMRA, ROX y
CyS5.

i. InternalControl1 (Control interno 1): EMPTY (VACIO) si ReactionMixName (Nombre de la mezcla de reaccién)
esté VACIO o solo se permiten VERDADERO y FALSO.

k. ControlTypel (Tipo de control 1): si Type (Tipo) es CONTROL, entonces solo se permiten positivo y negativo. Si
Type (Tipo) no es CONTROL, entonces solo se permite EMPTY (VACIO).

Nota: los bloques Channel# (Canal#), Target#(Diana#), Dye# (Colorante#), InternalControl# (Control interno#) y
ControlType# (Tipo de control#) se repiten hasta 5.

En caso de que el contenido del disefio de placa no cumpla con la validacién de campos, se mostrard un error:

@ Plate layout couldn’t be imported x
Selected file is not a plate layout file.

En caso de que el disefio de la placa se importe correctamente, se mostrard una notificacién de éxito:

Plate layout imported successfully X ‘

La placa ahora estd lista para analizarse en el instrumento.

PRECAUCION  Error de coincidencia de la muestra

Para evitar posibles errores de coincidencia en las muestras, tenga cuidado al asignar muestras en el
disefio de la placa durante la creacién de la placa. Asegirese de que el disefio creado en la
aplicacién se corresponda con el disefio de las muestras dispensadas en la nanoplaca.

Los usuarios con permisos Read Plate (Leer placa) pueden exportar un disefio de placa desde la pantalla Plate details

(Detalles de placa) en el modo de utilidad (no es posible exportar un disefio de placa en el modo VD).

Al hacer clic en Export (Exportar), se muestra la opcién To CSV (A CSV). Después de seleccionar To CSV (A CSV) el

Software Suite descarga automdticamente el disefio de la placa en un archivo CSV.

EXPORT =~

To CSV
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No es posible exportar un disefio de placa mientras se crea o se edita una placa sin guardar. El botén Export

(Exportar) estd deshabilitado y, al pasar el cursor sobre él, se muestra el siguiente mensaije.

Save plate to enable

plate layout export

EXPORT

El disefio de placa exportado contiene la siguiente fecha, separada por coma:
° Pocillo

° |D de muestra

o Tipo

© Descripcién de muestra
° Etiquetas de muestra

° Nombre de la mezcla de reaccién
° Canal 1

° Diana 1

o Colorante 1

o Control interno 1

° Tipo de control 1

° Canal 2

° Diana 2

o Colorante 2

o Control interno 2

° Tipo de control 2

° Canal 3

° Diana 3

° Colorante 3

o Control interno 3

° Tipo de control 3

° Canal 4

© Diana 4

o Colorante 4

o Control interno 4

° Tipo de control 4
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° Canal 5

° Diana 5

° Colorante 5

° Control interno 5
° Tipo de control 5

En caso de que la exportacién de la placa falle debido a ofra causa, se muestra la siguiente notificacién de error

genérica:

Plate layout export failed
@ Plate layout file export process failed. Try again. If the error siill accurs, contact your local X

administrator.

Los usuarios con permiso Read Plate (All Plates) (Leer placa [Todas las placas]) en el modo de utilidad pueden ver los

siguientes detalles de todas las placas del modo de utilidad en el sistema:
o Plate title (Titulo de placa)

o Plate type (Tipo de placa)

o Plate status (Estado de placa)

o last update date (Fecha de la Gltima actualizacién)

o Plate size (Tamafio de placal)

e Ownership (Propiedad)

o VPF status (Estado de FPV)

[ ———————————————————)
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT... :

12/05/2021 George Washington

@ Running - Cycling completed

24 &) VPF 512.34MB

Nota: La placa debe tener un estado de “Defined” (Definida). Las placas con estado borrador no podrdn analizarse

en el instrumento.
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5.16. Crear una nueva placa en el modo IVD

Los usuarios pueden crear nuevas placas en el modo VD si tienen el permiso Create Plate (Crear placa) para el modo IVD.

Para crear nuevas placas en modo VD, es obligatorio completar los siguientes campos en General data (Datos generales):

Assay (Ensayo)

Plate name (Nombre de placa)

Barcode (Cédigo de barras)

Nota: Cuando ya hay un cédigo de barras el campo correspondiente, este no se actualiza al escanear un cédigo de

barras diferente hasta que se elimina el cédigo introducido anteriormente.
« Plate type (Tipo de placa)
« Kit information (Informacién del kit)

° KitID (ID de kit) o catalog number (nGmero de catdlogo)

o |S-CAL (si procede)
o Ownership (Propiedad)

Solo los usuarios con el permiso Set Plate Ownership (Establecer propiedad de placa) pueden modificar la propiedad
de la placa. Se admiten varios propietarios de placas. Solo los usuarios activos se pueden definir como propietarios
de placas. Es obligatorio tener al menos un propietario. De forma predeterminada, el usuario que crea la placa se

asigna como propietario de la placa.

Los siguientes campos también se pueden completar en General data (Datos generales):

 Labels (Etiquetas)

 Description (Descripcion)

QIAGEN
New plate ® Dialred DETAILS
@ General dale ( Assay * .|
@ Samples & layout Plate name *

Plate barcode

Enter &

Plate type * -

Frimer / probe kit

Kit ID o Catologus number is required
KD *
Enter 1D ma y of scan the Qeord

ataloous numbh,

=
([ eanee o)
(

Todos los campos estdn inhabilitados hasta que el usuario especifique el ensayo.
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El usuario puede guardar el primer borrador de la nueva placa después de completar los campos obligatorios requeridos.
El usuario puede hacer clic en la flecha situada a la derecha del botén Next (Siguiente) para elegir entre las opciones

Save changes (Guardar cambios) y Save and exit (Guardar y salir).

m % Plates  Archive B & Tooh & Configuration = & gwashington =
New plate
@ General dota | b;.,ubll (1.0} - |
~ Moka nome *
@ Somples & layout | ko 1270572021 - 002 |

— s
| 00000123456789012345678901 |

i y
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well =

Primer / probe kit

Kil 1D e Catalogue sembes i raquiad

f 2! o |
(o | (3¢)

Catalogue number *

Expiration dote * il Lot no * 5-CaL* @

Mastermix kit

KD e« Catalogis mumbes is equied

(ko - ()

Catolague number *

Expiration dote * [l Lot no * | | 1s-caL* o]

+ Add another kit

- N

Jescriptian

T

Si el cédigo de barras de la placa no coincide con un factor de precisién de volumen (FPV) presente en el sistema, se

muestra la advertencia de FPV.

IVD Plates  Archive E & Tools @ Configuration ¥ (& gwashington +
QIAGEN
New plate
@ General dota VPF required
@ This nanoplate requires a Volume Precision Faclor to be applied. Upload VPF file or contact UPLOAD VPF
@ Samples & layout your locol administrator for assistance.
- Assay *
( BCR-ABL 1.1 i

Plate name *

(KO 12/05/2021 - 002

— — S

~ Plote borcode *

L 1234567899012345678901234556 A
VPE Is requirad for this bareods. You ean save this plats, but you ean't peacass il until VPF is uploaded.
Plate type *
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -

Primer / probe kit

KitiD *
r_ ]’;’%ARF\?EQO )
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Posibles escenarios de error y advertencia relacionados con el cédigo de barras de la placa:
o Si el formato del cédigo de barras no es vdlido (es decir, no consta de 26 digitos), se muestra el error “Invalid
Barcode” (Cédigo de barras no vélido) y el usuario no puede continuar con la creacién de la placa.

o Sila placa estd caducada, se muestra un mensaje de advertencia que indica que la nanoplaca estd caducada vy el

usuario no puede continuar con la creacién de la placa.

« Sila placa caduca mafiana, se muestra un mensaje de advertencia que indica que la nanoplaca caduca mafiana y el

usuario puede continuar con la creacién de la placa.
« Siel tipo de placa no coincide con el cédigo de barras:

© Cuando se configura primero el cédigo de barras y luego se selecciona el tipo de placa, se muestra una ventana

emergente de advertencia que indica que el tipo de placa no coincide con el cédigo de barras.

© Cuando se selecciona primero el tipo de placa y luego se introduce el cédigo de barras, se muestra una ventana

emergente de advertencia que indica que el cédigo de barras no coincide con el tipo de placa seleccionado.

Pueden aparecer los siguientes mensajes de error:

o Cuando se utiliza un carécter no vdlido o el cédigo de barras no consta de 26 digitos:

Plate barcode

0000012345678901234567890) 0}

Invalid barcode

« Cuando se utiliza una QlAcuity Nanoplate en lugar de una QlAcuityDx Nanoplate:

Plate barcode

01415234100001291231000003 0]

Nanoplate with this barcode is not suitable for Dx use. Use a different nanoplate

« Cuando ya existe una placa con este cédigo de barras dentro del sistema Software Suite:

Plate barcode

(0151523410000129]23]000006 OJ

This barcode doesn’t match selected plate type
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El usuario autorizado con los permisos necesarios puede crear una placa IVD en el Software Suite con el kit de reactivos

adecuado y realizar experimentos regulados.

m g;&a Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2 gwashington ¥
New plate
@ General date ‘ BC‘RAB[ 151 A
@ Samples & layout \ ko lé,;ﬁsfzozw - 002

~ Plate barcode
‘ 00000123456789012345678901

Ente

Plat
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well
Add Kit info using QR

Primer / probe kit £
| xkirip* i
Eoter 1D marirally o scan the Gicor
| Catalogue number *
| Expiration date * [ totno * | [ 1s-caL* ®
L 2L )\
Mastermix kit
X CANCEL
Scan kit QR code X

B

oy

Scan QR code printed on kit's Qcard

Al utilizar el escéner conectado, el subsistema obtiene la informacién correcta del kit de cebador/sonda o del kit de

mezcla maestra y completa los siguientes campos:

« Prime/Probe Kit (Kit de cebador/sonda): Lot Num, (Némero de lote), Expiry Date (Fecha de caducidad), Kit ID (ID de
kit), IS-CAL Value (Valor de IS-CAL)

e Master Mix Kit (Kit de mezcla maestra): Lot Num, (NUmero de lote), Expiry Date (Fecha de caducidad), Kit ID (ID de ki)

Nota: El nimero de catdlogo se notifica en la Q-Card, pero no en la matriz de datos, por lo que debe introducirse

manualmente. El nimero de catdlogo no es necesario si se cumple el ID del kit (GTIN).

Nota: Se recomienda introducir la informacién del kit de cebadores/sondas y del kit de mezcla maestra utilizando el
escdner de mano cuando esté disponible. Cuando no sea posible, se aconseja revisar los datos introducidos manualmente

para garantizar su trazabilidad y correccién.
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ceses Plates
QIAGEN

New plate
© General data

@ Samples & layout

X CANCEL

Archive

| BCR-ABL 11

~ Plate name *
‘ KO 12/05/2021 - 002

@

| 00000123456789012345678901

QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Add Kit info using QR

Primer / probe kit Eoce

|’. Kit 1D * ]
[ Catalogue number *

 Expiration date * \ lotno * | [ 1s-caL @]

Mastermix kit

El subsistema informard al usuario en caso de un error de escaneo.

IVD Ity
QIAGEN
KO-12/05/21-1

(@ General data

@ Samples & layout

« BACK

% Tools {8} Configuration v 2 gwashington +

@ Scanning failed

Information couldn’t be refrieved from QR code. Try again or enter kit information manually.

Archive

B & Tools {0 Configuration ~ 2, gwashington =

Reaction mix and controls required

This plate requires a reaction mix, 4 cantrals |x2 replicates} and 8 samples [x2 replicates) 1o

be specified

Select well(s), click on o droplet icon and select option to add specific type of content.
Reoction mix has fo be added 1o wells, before samples and conirols can be specified

X

Plate layout U Samples

1 >

Una vez definida la informacién general, el usuario puede configurar el disefio de la placa IVD. La pestaiia Samples &

layout (Muestras y disefio) contiene la asignacién de la mezcla de reaccién, la creacién y asignacién de las muestras, asi

como la asignacién de los controles y los controles sin molde (NTC). Al crear una muestra, es posible definir el ID de la

muestra (obligatorio), sus etiquetas y su descripcién. Para la asignacién de muestra, control y NTC, se muestra un mend

desplegable con el nombre de todas las opciones disponibles.

152
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Para definir el contenido de los pocillos, haga clic en un pocillo, seleccione el icono de la gota y la opcién para afadir un
tipo especifico de mezcla de reaccién. Debe afiadirse una mezcla de reaccién a los pocillos para poder especificar las

muestras y los controles.

Una vez asignada la mezcla de reaccién al pocillo, el usuario puede asignar una muestra. Los controles y NTC se colocan
automdticamente en el disefio segin el ensayo. En futuras versiones, los usuarios podrén cambiar las posiciones de los
controles y los NTC.

m eess Plates  Archive § & Took & Configuration + &, gwashington +
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@ General data Plate layout Y Samples

@ Samples & layout

2 E]
A = Active selection; A1 Selected wells: 1
0012845672 BCR POS
B [c]
1234567890 e
Edit sample =
[
c ‘ ) BCR POS
Remave sample
™ B )

o Clear well BCRPOS
c (M welink [ ) FEN pernee
. s Nic
. B Cu crlex [y RN

Copy cirlvC
NiC
< @ [ Bohy  cenes
Paste Chrl+y
VY 7 INTC |
H & BCR NEG

= B

La pantalla Samples & layout (Muestras y disefio) contiene dos vistas:

o Plate Layout (Disefio de placal):

1VD

Plates  Archive & Tools (G Configuration = 2, gwashingten
QIAGE

KO-12/05/21-1

@ General dota Plate layout Samples

@ Samples & layout

1 2 3 ks -] 4 7 B g 10 n 12
= “" Yy Y9 ¥y &Wwmy vwe Active selection: Al Selected wells: |
5 A 2 J JENIEeE I L 1
3 2 2 1 okl I I 1 |

‘D999

[ sompleD [WTE] Mon Tomplets Conil (€] ool

Internel Conral

[ B
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o Sample List (Lista de muestras):

é;w::x:i Plates  Archive % Tools {8} Configuration = 2, gwashingfon v
KO-12/05/21-1

@ General data Plate layout U Samples (2)

N
@ Samples & layout (+ new samez
L J

Name well(s)
1234567890 Al
1112223334

Al A2, A3, A4 B2, B4, C3,

02 112223334
C4,D1, D3 ELES

[
< BACK ] m
-

5.17. Caracteristicas de la pdgina de resumen de placas en el QlAcuityDx Software Suite

Una placa guardada en el Software Suite proporcionard un vistazo de las propiedades de la placa de un andlisis
realizado: esto incluird (1) el nombre de la placa, (2) el tipo de placa (24/96 pocillos), (3) el estado de la placa, (4) una

marca de tiempo de la ltima actualizacién de la placa y (5) el tamaiio de los datos en el disco duro.

Al hacer clic en el meni de 3 puntos en la esquina inferior derecha de cada mosaico, se abre un mend desplegable
donde los usuarios pueden seleccionar directamente una accién o redireccién, segin el modo seleccionado (IVD o UTL) o

el estado de la placa.

5.17.1. Modo IVD

En el modo IVD se pueden seleccionar las siguientes opciones segin los diferentes estados de placa que se describen a

continuacién:
Estado Drafted (Borrador):

« Edit (Editar)

o Export (Exportar)
Estado Defined (Definida):
 Edit (Editar)

« Reports (Informes)

» Export (Exportar)

o Archive (Archivar)

Estado Loaded (Cargadal), In queue (En cola), Waiting (En espera) y Running (En procesamiento):

o Details (Detalles)

o Reports (Informes)
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Estado Pending Review (Revisién pendiente):

« Details (Detalles)
* Review (Revisién)
« Reports (Informes)

Estado Plate Completed (Placa finalizada):

« Details (Detalles)

* Review (Revisién)
o Reports (Informes)
o Archive (Archivar)

Estado Failed (Con error) o Invalidated (Invalidaday):

 Details (Detalles)
o Review (Revisién)
o Reports (Informes)

o Archive (Archivar)

5.17.2. Modo de utilidad

En el modo de utilidad se pueden seleccionar las siguientes opciones segin los diferentes estados de placa que se

describen a continuacién:
Estado Drafted (Borrador):

« Edit (Editar)
o Export (Exportar)
« Delete (Eliminar)

Estado Defined (Definida):

« Edit (Editar)

o Export (Exportar)
o Delete (Eliminar)

o Archive (Archivar)
« Reports (Informes)

Estado Loaded (Cargadal), In queue (En cola), Waiting (En espera) y Running (En procesamiento):

o Details (Detalles)

« Reports (Informes)
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Estado Plate Completed (Placa finalizada):

« Details (Detalles)

o Export (Exportar)

o Archive (Archivar)

o Delete (Eliminar)

o Analyze (Analizar)
o Reports (Informes)

Estado Failed (Con error) o Invalidated (Invalidaday):

 Details (Detalles)
o Export (Exportar)
o Archive (Archivar)
o Delete (Eliminar)
o Analyze (Analizar)

o Reports (Informes)

Nota: La opcién Archive plate (Archivar placa) solo estd disponible si se ha configurado una ubicacién de archivado.

eee8s FPlates Templates  Archive
QIAGEN

Plates Overview

(OT/OW/ZOZO - 25/03/2024 ] [ From launch ] Last 7 days

Sort by Last updated  ~

This month Last year

plate abed H plate xyz
3 minutes ago admin 3 minufes ago
® Drofted ® Drofred
24 ) (0 BYTES VveF 24 @) (08YTES ) (@ VPF

Search for plate name or barco

platetest-70 Details

Analyze
21/03/2024
Reports

@ Plate completed Export

Archive
20@) (125068) (@ver

Delete

Los usuarios pueden cambiar entre “tile view” (vista de mosaico) y “list view” (vista de lista) al hacer clic en los iconos de

la esquina superior derecha.
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"2_.' gwashington

+ MEW PLATE

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



El icono de fecha o calendario sobre el mosaico de la placa permite a los usuarios filtrar o encontrar series para una

fecha especifica.

Plates overview

01,/01,/2020-01,/01/2023 & Last 7 days This menth Lest yaor

Los usuarios también pueden ordenar las placas segun ofros criterios, haciendo clic en el mend desplegable “sort by” (ordenar

por). Esto permite a los usuarios ordenar las placas por dltima actualizacién, nombre de la placa o estado de la placa.

01/01/2020 - 00 /01 /202

Sort by ast updotled -

Nota: No es posible importar placas desde otras versiones del paquete al Software Suite.

Los usuarios pueden escribir en la barra de bisqueda Search for plates (Buscar placas) para buscar placas por nombre de

placa y cédigo de barras de placa.

[VRAM 33388 FPlotes  Templates  Archive % Tools {3} Configuration v &, gwashingten =
QUAGEN

Plates overview Search for plates Q| f % IMPORT wunz]
01/01/2020- 01/01/2023 @ | | Fromlounch | Lest7days | Thismonth  Lost year

Sotby: | lastupdated = | Showing: 30 of 38 elements =
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... 3} PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l .. & 1}
2/05/202 Gearge Washingion 2/05/202 George Washingion 2/05/202 George Washingien
@ Failed @ Pending review @ Plate complefed
24 B © VPF | | 512.34MB 24 B @ VPF | [ 512.34MB 24 @ ©) VPF | [ 512.34MB
() PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2..  § ] PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.. ) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.

2/05/202 George Woshington 2/05/202] George Woshingtor 2/05/202 George Woshingtor

AnaRIT A

5.18. Carga del factor de precisién del volumen (FPV)

El factor de precisién de volumen (FPV) ofrece una caracteristica Unica para garantizar la precisién de los resultados de
concentracién obtenidos de un ciclo de dPCR de QlAcuityDx. En general, las nanoplacas proporcionan particiones de
tamafios fijos que permiten una forma muy precisa de calcular la concentracién de la muestra. La posible variacién de los
tamafios de particién en lotes de nanoplacas, causada por diferentes maquinas estampadoras (forma de moldeado para
microestructuras), se puede abordar aplicando el FPV especifico de la mdquina estampadora. El FPV especifica el volumen
ciclado exacto de un pocillo dentro de una nanoplaca y, por lo tanto, aumenta ain més la precisién del célculo de la
concentracién en cada pocillo. La forma de moldeado de la microestructura se define por los primeros 2 digitos del

cédigo de barras de la placa.
Nota: Varios lotes de placas pueden provenir de una forma de moldeado de microestructura.

Se publicarén nuevos conjuntos de FPV durante la produccién de los lotes de nanoplacas y se podrdn descargar del sitio
web de QIAGEN.
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El nuevo FPV debe cargarse en el Software Suite.

El Software Suite aplica el FPV cargado a la placa para calcular las variaciones del volumen de particién al determinar la

concentracién. El archivo es necesario para optimizar los volimenes de particién de las nanoplacas para obtener resultados.

Al definir una placa, el QlAcuityDx Software Suite verifica la presencia de un VPF vélido para la nanoplaca prevista. Para

las nanoplacas sin un FPV vdlido codificado por la nanoplaca, el icono de FPV estd encerrado en rojo.

Se muestra un mensaje de advertencia en linea a todos los usuarios para que carguen archivos de FPV si a alguna de las

placas creadas le falta un archivo de FPV.

-.

Plates Overview | Search for plate name or barcod= Q| | & 1MPORT rl..nz] + NEW PLATE
01/01/2020 - 25/03/2024 @ | Lost7deys | Thismonth | Lastyear

sonty | Lostupdated ~ a6 | 8

Plates  Tomplates  Archive B % ook @ configurotion = & admin ~

UPLOAD VPE

plate obed 0 : plata xyz [ plotatast-70 [ I test plote
d age dmi secends ugu s 2170872624 sdr 1870372024 e
@ Onfed @ Drofed @ Plars completed ® Dfed
5 ) ) (i ; 2 5
i) (oees) (@) ) (ouves) (@) 0w (13308 (@) 20 E) (aavres

Se muestra el mensaje emergente de advertencia “Volume Precision Factor (VPF) required. Upload VPF file to provide latest
VPFE.” (Factor de precisién de volumen [FPV] obligatorio. Cargue el archivo de FPV para proporcionar el FPV mds reciente)

a cada usuario si a alguna de las placas creadas le falta un archivo de FPV.

@ Volume Precision Factor (VPF) required.
Upload VPF file to provide latest VPF.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... % :

12/05/2021 George Washington

® Drcfied

24 @ 512.34m8

Las nanoplacas que tienen un cédigo de barras que codifica un archivo de FPV vdlido y cargado no muestran una

advertencia en el icono de FPV.

D234jan24199986660342nano p
2 hours ago admin
@ Defined

24 0 BYTES @ VPF
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El Software Suite advierte al usuario de la necesidad de agregar el FPV en tiempo real al crear o editar una placa, sin

necesidad de guardarla.

oosss Flofes
QUAGEN
New plate
@ General data
@ dPCR Parameers
© Reaction mixes
O Somples & Controls

@ Plate layout

X CANCEL

Templates  Archive

% Tools {8} Configuration v

VPF required

[OF 1his nanaplaie raquires o Volume Precision Factor to be opplied. Upload VFE file or contact

your local administrator for assistance

UPLOAD VPF

- oy *
Utility Channel 1.1

-~ Plats rama

ABCRY 1.3 12/05/2022 GW
L

~ Flate barcods *

1234567899012345678901234556

WPF s required for this barcode. You can save fhis plate, bur yeu can't pracess it wnill YFF s uglooded

Plate type *

Nanoplate 24-wells [26K)

~ Owneeship *
eorge Washington 3

\

- Description

Cargar archivo de FPV desde el resumen de placas

2, gwashington ~

TEMPLATES ~

Los usuarios con permiso Upload VPF (Cargar FPV) pueden cargar archivos de FPV desde la pestafia Plates Overview

(Resumen de placas) haciendo clic en el enlace UPLOAD VPF (CARGAR FPV) en el mensaje de advertencia en linea.

28882 Flows Temploie:
e

Plates Overview

Archive

| 01/01/2020- 25/03/2024 BB | From launch || Lost7days | This month | Lastyear

[ Lost updoled ‘|

B % Tk @ Cofiguaion + & adwin ~

plate abed

® Drafed

2 (ommes) (@VF)

® VPF raquired
Tha walume of sems nansplotes hat not yer baan aptimizsd Volams Pracisi

0 : plate xrz 0:

@ Drabed

&) (o5vies) (B8
2em) owies) (@
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@ Plac compited @ Diabed
) (asas) (@) ) (o

e a) e e | (YD
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Aparece el mensaje emergente Upload VPF (Cargar FPV). El mensaje emergente Upload VPF (Cargar FPV) contiene los

enlaces y las instrucciones para obtener los archivos de FPV.

Upload VPF

What's VPF2  ~

(@ Go to http: giagen.com/giacuity-vpf

Alternative directions v

(@ Download VPF file
@) Upload VPF .zip file here

5

SELECT FILE | or drag & drop it here

Si el formato del archivo no cumple con los requisitos, se muestra un mensaje de error.

160

Upload VPF

What's VPF2 =

(1) Go to hiip: qiagen.com/qiacuity-vpf

Alternative directions v

(2) Download VPF file
(@) Upload VPF .zip file here

® Invalid file selected.
pll VFF file should have *.zip" extension.

Selected file

lﬂ qiacuity_svite_vpf_barcode_0603_24LV_EF199.zip

UPLOAD VPF
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Cargar archivo de FPV desde el configurador de placas

Los usuarios con permisos “Read plate” (Leer placa) (en el canal correspondiente) y “Upload VPF” (Cargar FPV) pueden

cargar los archivos de FPV desde la pantalla “Plate Configurator” (Configurador de placas). Para ello, deben hacer clic en

el enlace Upload VPF (Cargar FPV) en el mensaje de advertencia.

ceess Plates
New plate

© General data

) dPCR Parameters
© Reaction mixes

@ Somples & Controls

O Plate layout

X CANCEL |

Templates

Archive

B & Tools { Configuration v

VPF required

{OB This nanoplate requires a Volume Precision Factor fo be opplied. Upload VPF file ar contoct

your local administrator for essistance.

UPLOAD VPF

[ Utility Channel 1.1

~ Plets noma *
[ ABC XY 1.3 12/05/2022 GW

~ Plote barcods *

l 1234567899012345678901234556

Plats typs *

this barcede. You can save this ploto, but you can't process it untl VPF is uploadsc

Nanoplote 24-wells (26K)

Ownership *
George Washington

Aparece el mensaje emergente Upload VPF (Cargar FPV).

23382 Plotes

New plate

@ General data

@ dPCR Parameters
© Reaction mixes

@ Somples & Controls

O Plate layout

X CANCEL )

Templates

Archive

B & Tools & Configuration

VPF required

[OF i nonoplate requires a Volume Precision Factor 1o be applied. Upload VPF file ar contoct

your local administretor for essistance.

UPLOAD VPF

[ Uility Channel 1.1

((ascxr

~Plo

1.3 12/05/2022 GW

o

[ 1234567899012345678901234556

Plote fype *

this barcode, You can save His plate, but you can't pros bl ¥ ploaded

Nanoplate 24-wells (26K)

~ Ownership *
[ (George Weshington x

~ Descripfion

Upload VPF

Whal's VPFE +

(T} Go to hitp://resources.giagen.com/ giacuity -vpf

Alternative directions  ~

(@) Download VPF fils

(@ Upload VPE zip file here
ﬂ
SELECT FILE | or drog & drop it here
—
[ CANCELJ

2, gwashington w

TEMPLATES ~

2, gwashington +

TEMPLATES ~

Se muestra el mensaje emergente de advertencia anterior sin el enlace Upload VPF (Cargar FPV) a los usuarios que no

estdn autorizados a cargar archivos de FPV siempre que a la placa le falte un archivo de FPV.
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Comprobacién de la validez y el tamaiio del archivo de FPV

El Software Suite realiza una verificacién del tamafio del archivo después de que se haya cargado un archivo a través de
la ventana emergente de FPV. Al cargar un archivo, el Software Suite muestra el tamafio y el nombre del archivo. No se

pueden cargar archivos que superen 1 MB y se muestra un mensaje de error.

Upload VPF X

What's VPFE v

(1) Go to http:/ /resources.qiagen.com/giacuity-vpf

Alrernative directions v

(2) Dawnload VPF file
@) Upload VPF zip file here

o) Too big file selected.
Selected file size is: 444.5 MB. Moximum allowed size is: 1.00 MB.

Selected file

€] aiceuity_svite_vpf_barcode_0603_241V_EF199.zip X

Si el tamafio del archivo cargado es inferior a 1 MB, se realizaré una comprobacién de validez.

Se muestra un mensaje de error para los archivos no vdlidos y no se aplicard el archivo de FPV. Todas las notificaciones

se muestran en la parte superior central de la pantalla.

O VPF upload failed
VPF upload process failed. Try again. If the error still occurs, contact your local administrator.

Se muestra una ventana emergente de informacién después de que se hayan cargado correctamente los archivos

VPF uploaded successfully x

correctos.
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5.19. Redlizar una serie

5.19.1. Carga de la QlAcuityDx Nanoplate en el instrumento

PRECAUCION Daiios en el instrumento

La carga de una nanoplaca sin un sello superior provocard un error al cerrar el cajén. Coloque un sello
superior y vuelva a cargar la nanoplaca en el cajén.

PRECAUCION Riesgo de daiios materiales

Los usuarios deben dejar que la nanoplaca cargada alcance la temperatura ambiente antes de cargarla
en el instrumento QIAcuityDx si se almacena bajo refrigeracién.

PRECAUCION Daiios en el instrumento

El usuario debe asegurarse de que la nanoplaca esté plana cuando se cargue en el cajén del
instrumento. De no hacerlo, podria producirse una colisién.

1. Si el instrumento no estd encendido, pulse el botén azul del interruptor en la parte frontal del instrumento.

2. Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia en la pantalla de inicio de sesién utilizando el teclado virtual del
Control Software.
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3.

164

El estado de procesamiento y las ranuras de placa disponibles se mostrardn en la pantalla.

QlAcuityDx  CSW0.0.0.0 %5 CONNECTED @ DISK /2023 ) 0123PM  ~
RUNNING STATUS % TooLS €82 CONFIGURATION £l ALERTS 8, DPCRSERVICE +
Plate not loaded 03026632123456210820000002 03028892100229291231001016_... Cycler calibration plate
You cannot run this plate, because it
3 steps 00:00:00 3steps 00:00:00 is 10 be used for calibration
purposes only.
@ Loaded @ Loaded
[ DETAILS I DETAILS J
® RUN ® RUN

[ £ EJECT TRAY [ =, EDIT RUN SCHEDULE l ( (® RUN ALL J ‘ ® STOP ALL |

El botén Network (Red) con una marca verde i o muestra que el instrumento y el Software Suite estdn

conectados.

Nota: Si el instrumento no estd conectado al Software Suite a través de una red de laboratorio o una conexién de

cable directa, no serd posible analizar ninguna placa en el instrumento.

Nota: Antes de cargar una placa en el instrumento, se debe completar la configuracién de andlisis de la placa
(“Defined” [Definida]) en el Software Suite conectado. Si no se encuentra ninguna definicién de placa que coincida

con el cédigo de barras de la placa cargada, se mostrard un error.

Nota: El ID de muestra es un identificador critico necesario para identificar cada prueba, que el fabricante puede
utilizar para investigar los eventos denunciados, segin lo exige la ley. Por razones de proteccién de datos, se requiere
que los identificadores de muestra se desidentifiquen (seudonimicen) mediante el uso de cédigos alfanuméricos, que
no identifican a un individuo y con respecto a los cuales no existe un fundamento razonable para creer que la

informacién puede usarse para identificar a un individuo.

1

En la parte inferior de la pantalla, la descripcién muestra que todos los médulos estdn “inactivos”. Esto indica que

todos los médulos estan listos para usar. Ahora se pueden cargar las placas.

Pulsen el botén EJECT TRAY (EXPULSAR BANDEJA) en la GUI o pulse el botén fisico en el propio dispositivo para abrir

el cajén.
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6. Retire la nanoplaca de la bandeja utilizando el botén de la GUI o el botén fisico de liberacién de la bandeja.
Coloque la nanoplaca en una de las ranuras libres (no resaltadas por una luz LED) del instrumento con el cédigo de

barras hacia el dispositivo.

3:45

left until tray closes automatically

CLOSE TRAY

£ BJECT TRAY © sTant AL | | @ sToP AL | | =, €07 SCHEDULE

7. Pulse el botén CLOSE TRAY (CERRAR BANDEJA) para cerrar el cajén una vez colocada la placa. Si no se pulsa el

botén, una vez que finaliza el temporizador, se cerrard autométicamente.

8. Las luces LED mostrardn diferentes colores segin el estado del instrumento:
o Azul: para nanoplacas cargadas pero no iniciadas y mientras se estdn procesando.
* Rojo: para una serie que tiene error.

« Verde: para una serie que estd completa.

5.19.2. Edicién la programacién de series

El programa de series es la funcionalidad que proporciona un resumen del orden de procesamiento de las placas actuales
y permite a un usuario modificarlo moviendo las placas hacia arriba y hacia abajo en el programa, deteniendo las placas

que se estdn procesando actualmente y/o agregando series de placas que adn no han comenzado.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 5 CONNECTED @ DISK
. RUNNING STATUS * TooLs 63 CONFIGURATION [0 ALERTS @ DPCRSERVICE v
QIAGEN

Plate not loaded 03028892100229291231001015_... 03028892100229291231001014_... 03026632123456231126000878kd

—_—
3 steps 00:00:00 3 steps 00:00:00 3 steps

@ Loaded @ Loaded @ Instrument processing
complated

uc uc UCi

{ DETAILS } { DETAILS J
:DETMLS

& EJECT TRAY [ =, EDIT RUN SCHEDULE } [ @ RUN ALL ] { (@) STOP ALL W
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Estd disponible un resumen del programa de series actual con el orden de las placas y cierta informacién bésica sobre

cada placa (como tiempo de finalizacidn estimado, tiempo de estabilidad, nombre o ubicacién, etc.).

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 #5 CONNECTED @DISK 5 10/04/2023 @ T1:00AM  ~

1 RUNNING STATUS % TOOLS 83 CONFIGURATION [ ALERT 2, DPCRSERVICE +
QIAGEN
—

< Run schedule

_J

03028892100229291231001015_ke
1. | Slot2 UC | @ Loaded + 1
ECT: 00:00:00 Stability: 01:57:44

NOT YET QUEUED

03028892100229291231001014_ke r
Slot 3 [UC| @ Loaded () ADD TO QUEUE
ECT: 00:00:00 Stability: 01:55:26 —

[ X CANCEL SAVE

En esta pantalla, un usuario tiene la posibilidad de manipular el orden de las placas programadas siempre y cuando la
placa no esté ya procesada en un médulo. Al hacer clic en la seccién delimitada por el borde negro en la imagen de

arriba, el usuario podré ver los detalles completos de la placa.

La pantalla de programa de series tiene 2 secciones: una para placas programadas y otra para placas no programadas.

Si no hay placas en una de estas dos, esa seccién no se muestra en absoluto.

Solo se permite mover una placa “hacia arriba en el programa” si esa placa no se encuentra al comienzo o ain no se ha
procesado. Es posible mover una placa “hacia abajo en el programa” para cualquier placa que adn no se esté

procesando y que tampoco esté al final del programa.

Todos los cambios solo se procesan una vez que el usuario hace clic en el botén Save (Guardar) y obtiene una respuesta
exitosa. Por lo tanto, las operaciones de reordenamiento se pueden realizar sin alterar eficazmente el programa siempre
que no se pulse el botén Save (Guardar). Ademds, cualquier modificacién realizada en la programacién se actualiza a
medida que el CSW actualiza el progreso de las placas programadas actualmente. Los operadores deben tener en cuenta
que las placas finalizadas se eliminan del programa y no se consideran cuando se realizan cambios adicionales en el

programa.

Si el cajén se abre mientras se realizan modificaciones en el programa, se descartardn todos los cambios y se redirigird

al usuario a la pdgina Running Status (Estado de procesamiento).
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En Utility Mode (Modo de utilidad), el usuario verd el siguiente cuadro de diglogo.

Plate in risk of losing stability.

Changing the run schedule may cause one or more plates to
exceed their stability period.
Are you sure you want to change the run schedule?

[ CANCEL } CONFIRM

En caso de que la solicitud de serie seleccionada no permita ejecutar todas las placas restantes dentro de sus tiempos de

estabilidad en el instrumento, se mostrard el siguiente cuadro de didlogo y no serd posible guardar la programacién

actual.

Error 98

Risk of losing stability

This Schedule cannot be saved because one or
more plates would risk exceeding stability time.

CLOSE

En tal caso, aquellas placas en riesgo de perder su estabilidad en el instrumento también se mostrarén con un icono de

advertencia en la vista de programacion.

< | Schedule

SIM Many TC & imaging )
1.| stz UTL| @ Loaded + T
ECT: 02:52:17 Stability: 00:08:27 J

NOT YET QUEUED

SIMULATION MODE TEST 4
Slot 4 UTL| ® Loaded (® ADD TO QUEUE
ECT: 01:08:38 Stability: 00:08:27

X CANCEL SAVE
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Estabilidad en el instrumento

La estabilidad en la nanoplaca es el espacio de tiempo dentro del cual se debe procesar una nanoplaca, una vez
cargada en el instrumento. Tenga en cuenta que el tiempo transcurrido entre el sellado de la nanoplaca y su carga en el
instrumento no cuenta para el espacio de tiempo de estabilidad en el instrumento. El temporizador de estabilidad en el

instrumento se activa cuando el cédigo de barras de la nanoplaca se escanea correctamente (es decir, se cargal).

La estabilidad de la nanoplaca en el instrumento puede verse como una métrica dindmica, ya que varia segin el paso de

procesamiento en el que se encuentra la placa. Hay 3 etapas en las que se cronometra la estabilidad en el instrumento:

o Después de la carga: a la espera de la aplicacién del cebador (tiempo de estabilidad de 3 horas)
o Después del cebado: a la espera del termociclado (tiempo de estabilidad de 9 horas, en cuenta hacia atrds)

o Después del termociclado: a la espera de que se obtengan las imdgenes (tiempo de estabilidad de 240 horas

[10 dias], en cuenta hacia atrds)

« En cada una de estas etapas, los plazos de estabilidad previstos estdn parametrizados (consulte la seccién 5.2 para
obtener mds informacién) y los proporciona Assay Plugin; por lo tanto, los plazos de estabilidad pueden ser diferentes
segln el complemento de ensayo. En el resto de las etapas, la estabilidad de la nanoplaca en el instrumento no se
cuenta hacia atrds, sino que se restablece. En esos casos (es decir, placa en el médulo del rodillo cebador, placa en

el médulo de termociclador o placa en el médulo de imdgenes).

5.19.3. Funcionamiento de la QIAcuityDx Nanoplate

Una vez colocada la QlAcuityDx Nanoplate, el instrumento escaneard el cédigo de barras de la placa y las luces LED de

la bandeja del instrumento se iluminarén con una luz azul.

Si el cédigo de barras no coincide con una serie existente (es decir, el cédigo de barras no se ha definido en el Software

Suite), se mostrard la siguiente pantalla de mend en el Software Suite:

Not matched barcode

The barcode does not match any
plate in the Software Suite. You can
either link the barcode to a saved
plate, or you can use it to create a
new plate.

Nota: Si no se ha predefinido el cédigo de barras en el Software Suite, se debe retirar la placa del instrumento y escanear
el cédigo de barras en el configurador de placas en el Software Suite (consulte las secciones 5.15 Crear una nueva placa

en el modo de utilidad y 5.16 Crear una nueva placa en el modo IVD).
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Luego se puede iniciar la serie pulsando el botén ® START (INICIO).

QlAcuityDx

eesss [@ sTaTUS #% TOC
N

Plate name lorem ipsum dolor sit ...

9 steps 02:15:00

@ Loaded

Uuc

DETAILS

() START

Cuando la placa esté en procesamiento aparecerd la siguiente pantalla:

Plate name lorem ipsumdol ... £}

S
Step 4/9 00:38:22 (1)

@ Plate started

\ DETAILS J

® sToP ]

Se pueden afadir placas adicionales mientras el instrumento estd en funcionamiento. Si el brazo del instrumento estd

ocupado, espere unos segundos y luego vuelva a intentar cargar.

5.19.4. Comprobar el estado de la placa durante el procesamiento

La placa se procesa en el médulo de carga principal y la mezcla de reaccién de cada pocillo se divide en reacciones
individuales. A continuacién, se realiza una PCR en el termociclador. Una sefal de fluorescencia positiva indica la
presencia de material de molde adecuado dentro de una particién en particular, lo cual se detecta durante la obtencién

de imdgenes.
Las imdgenes se envian al Software Suite para su procesamiento.

El estado de reproduccién del instrumento se puede ver en el instrumento o en el software instalado en un ordenador.
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En la pantalla Running Status (Estado de procesamiento) del instrumento, cada vista de ranura puede representar una

placa en cualquiera de sus diferentes estados posibles (por lo tanto, con diferentes acciones disponibles para cada caso):

o Cargada

170

plate 2

5 steps

@ Loaded

00:00:00

|

DETAILS ]

Cada placa en estado “Lloaded” (Cargada) puede, como su nombre lo sugiere, procesarse. Si el usuario activa la

ejecucién de la placa (haciendo clic en el botén correspondiente), la placa cambia su estado a “in progress” (en

curso) (en caso de que el procesamiento comience de inmediato) o “in queue” (en cola) (en caso de que el

procesamiento deba esperar hasta comenzar).

In progress (En curso)

plate 3

Step 1/3 00:29:03 (O
® Cycling

[ DETAILS J

@® sTopP

-

Si hay un procesamiento de placa en curso, se puede mostrar uno de los siguientes estados:

o

Plate started (Placa iniciada)
Partitioning (Particién)

Partitioning completed (Particién finalizada)

Waiting - partitioning completed (Esperando: particién finalizada)

Imaging (Obtencién de imdgenes)

Imaging completed (Obtencién de imagenes finalizada)

Waiting — imaging completed (Esperando: toma de imégenes finalizada)
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° Cycling (Ciclado)
° Cycling completed (Ciclado finalizado)
° Waiting - cycling completed (Esperando: ciclado finalizado)

Cuando hay al menos 1 placa en procesamiento, todas las pestafias de la pdgina estdn inhabilitadas. Es posible

detener una placa mientras estd en curso.

Al hacer clic en el botén Stop (Detener), el usuario debe luego confirmar esa accién a través de un cuadro de didlogo

Stop the run?

de confirmacién.

If you stop the run now, you will lose all samples.

Are you sure you want to stop the run?

STOP RUN

CANCEL J

Cuando un ciclo de placa se detiene, esta se transporta de regreso a la bandeja (a su ranura original) y, mientras eso

sucede, se muestra una superposicién azul sobre su mosaico.

Stopping the run,

please wait...
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Cuando la placa regresa a su ranura original, la superposicién desaparece. A partir de ese momento, la placa queda

invalidada (no serd posible volver a ejecutarla) y en su lugar se muestra un titulo de error.

Plate Test o

Step 1/3 Invalid

@ Run stopped

DETAILS

e In queue (En cola)

plate 2

5 steps 00:47:46

® Inqueue

e
[

Cuando una placa estd “in queue” (en cola), se puede detener. Si es asi, inmediatamente cambia su estado a

“loaded” (cargada). En tal caso, como no se ha iniciado ningin procesamiento, la placa ain puede procesarse.
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o Completed (Finalizado)

test k1 °

@ Run completed

DETAILS

Este mosaico es visible cuando finaliza correctamente un procesamiento de placa.

e Error/Fallo
Test 1 o o
Step 2/3 Invalid 00:00:00 (D)
@ Run failed @ Error 711
DETAILS 1 ‘ DETAILS J

Estos mosaicos son visibles cuando se produce un error en una serie de placa o cuando hay ofro error que afecta el
estado del mosaico de la placa (por ejemplo, Error 711 - Software Suite Connectivity Issues [Problemas de

conectividad con Software Suite]).
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e Placa no cargada

Plate not loaded

Este mosaico es visible cuando la ranura de la bandeja no tiene ninguna placa cargada.

o Plate not loaded (Placa de calibracién)

Cycler calibration plate

You cannot run this plate, because
this plate is used for calibration
purposes.

Este mosaico se puede visualizar cuando la ranura de la bandeja tiene una placa de calibracién cargada.

o Not matched barcode (Cédigo de barras no coincidente)

Not matched barcode A

The barcode does not match any
plate in the Software Suite. You can
either link the barcode to a saved
plate, or you can use it to create a
new plate.

Este mosaico es visible cuando no hay ninguna coincidencia de cédigo de barras (teniendo en cuenta los datos de

laboratorio recuperados de Software Suite) para la placa cargada.
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Detalles de placa

Esta caracteristica proporciona detalles adicionales de una placa determinada si el usuario requiere més informacién que

la que se presenta en la pdgina “Running status” (Estado En procesamiento).

Para acceder a los detalles de la placa, haga clic en el botén details (detalles) de una placa determinada.

o la placa estd pendiente de procesamiento
Plate details

® Loaded

Run Steps

o Partitioning
9 Cycling

0 Imaging

CANCEL

o La placa plato estd en la cola
Plate details

® Inqueve

Run Steps

@ Partitioning
@ Cycling

© Imaging

CANCEL
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Plate name

03026632123456250203000555

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode

03026632123456250203000555

Loaded

Owner(s)

admin

Plate name

03026632123456250203000555

Assay
uc-0.40.0

Plate barcode

03026632123456250203000555

Loaded

Owner(s)

admin

Est. run duration

00:00:00

Stability time
Time left to start Partitioning
01:41:11

Plate type
96 UC

Est. run duration

00:00:00

Stability time

Time left to start Partitioning
01:41:11

Plate type
96 |UC
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Lo placa se estd procesando

Plate details 'Y

@ Plate started Plate name Est. completion time
03026632123456250820000044 01:03:41

Run Steps

© Partitioning Assay Stability time
uc-0.4.0.0 Time left to start Partitioning

@ Cycling 01:42:18

© imagi Plate barcode

maging Plate t
03026632123456250820000044 pe
% [uc)
Loaded
09/22 07:38 AM by DPCRService
Owner(s)
admin
» Ha finalizado el procesamiento de la placa en el instrumento
Plate details %
@ |Instrument processing Plate name Completion time
completad 03026632123456250820000033  00:59:41

Run Steps
Assay Plate type

@ Partitioning S & % @

Cycling

Q Plate barcode

@ Imaging 03026632123456250820000033
Loaded
Owner(s)
admin
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5.19.5. Comprueba si las imégenes tienen una buena calidad o estan sobresaturadas (solo disponible en el

modo de utilidad)

En el Software Suite, las placas se presentan en orden de procesamiento, los procesamientos actuales se muestran en la

parte superior de la pantalla, mientras que los procesamientos finalizados se muestran debajo en orden de fecha.
Para el andlisis, haga clic en la placa y seleccione Analyze (Analizar) en la barra de ment desplegable.

Se mide la sefial de fluorescencia en el canal de referencia para determinar el nimero de particiones vdlidas en un
pocillo. Las diferencias en las intensidades de sefal entre las particiones se normalizan y las sefales de fluorescencia en

los canales diana se corrigen en consecuencia.

Si la sefal de fluorescencia estd saturada en demasiadas particiones de un pocillo en un canal diana, se mostrard un
mensaje de advertencia al cliente. Las sefiales saturadas reducen la relacién sefial-ruido y pueden generar resultados de
andlisis incorrectos; por ejemplo, el algoritmo de correccién de interferencia podria verse afectado. La recomendacién es

volver a crear la imagen de la placa con un tiempo de exposicién un 30 % menor en el canal respectivo.

sesse Plates  Templates  Archive
QIAGEN

Plates Overview

[ 0170172020 - 25/03/2024 Fromlaunch | Last7days | This month

senby | Last updated +
| S —

plate-test-70 Details
Analyze
1/03/2024
Reports
@ Plote completed Export
Archive
24 ) 12568 (@ ver

Delete

Nota: Si la sefial de los canales alcanzé la saturacién, se resaltardn en amarillo. Por lo tanto, se recomienda volver a

crear la imagen de la placa con un tiempo de exposicién un 30 % menor.

m 33838 Plates Templates  Archive B % Tools {8} Configuration v & gwashingtan
QUAGEN

KO-12/05/21-1
[ ]

DETAILS [ ANALYSIS MORE ~

ing completed

s e \
olute Quantification ~ | | @ ANALYSIS SOURCE

Saturation reached
VAN The signal channel(s) reached the soturation. The results in some wells may be incorrect. You con check affected wells in List. Try re-imaging this plate with reduced exposure time and gain to
Fix his issve.

[5) Selectoll  [3) Desclect  [E] Group os hyperwell ¥ Ungrup hyperwell Analyze per X
Craee
“
Select targets.

0 selected -

“‘n

. ° n

m
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Agregar pasos de obtencién de imdgenes tras la finalizacién del experimento (obtencién de nuevas imagenes)

Tras la finalizacién de un experimento, una vez que la placa alcanza el estado de placa finalizada, se permite afiadir

pasos de obtencién de imégenes adicionales.

Para ello, el icono + junto a la pantalla del paso dPCR Parameters (Pardmetros de dPCR) estard disponible. Se permite un

méximo de 8 pasos, incluidos los pasos de obtencién de imdgenes existentes.

ssess Ploles  Archive % Tools Q) Configuration v 2, gwashingten v
QlasEN

& KO-12/05/21-1

@ Foiled  en——

MORE ~

@ General data Q

Standard Porfitioning Profile -

@ dPCR Parameters. Plate failed
[0] 0o o mora steps couldn't be completed. X

0 Reaction mixes Error code: 311

© Samplos & Controls 7 .
@ Cycling @ Imaging @ @ +

@ Plote layout
Cycling profile ©

START [ROOM TEMPERATURE]

Tx 41.30°C 01:30
Ix 41.30 °C 01:30
Tx 41.30°C 01:30

o [ vor ]
)

Después de afiadir los pasos de obtencién de imdgenes adicionales deseados, haga clic en Save (Guardar). El estado de

la placa permanecerd como “Completed” (Finalizada).
La placa ahora esté lista para ejecutar en el instrumento los pasos de obtencién de imdgenes adicionales.

Una vez que el instrumento haya realizado los pasos de obtencién de imdgenes adicionales, no se podrdn afadir mds

pasos adicionales.
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5.19.6. Ejecutar andlisis en modo de utilidad

Al utilizar el modo de utilidad, una vez finalizada una serie, busque la placa que desea analizar en la pdgina Plates
Overview (Resumen de placas) del entorno Plates (Placas). Solo las placas en el estado “Run Failed” (Fallo de la serie),
“Run Stopped” (Serie detenida), “Run Loaded” (Serie cargada) y “Run Completed” (Serie finalizada) pueden analizarse
con la opcién Analyze (Analizar). Las placas mencionadas como “Drafted” (Preparada), “Defined” (Definida) y “Running”

(En procesamiento) no tienen esta opcidn en el mend contextual.

L ———————— T

PRO-21-2327-1-TEC-004-D08-RO1-T 4.0 00 [p,j

@ Plate completed

24 B ViIFF 312 Jdmab

También es posible acceder al entorno Plate Analysis (Andlisis de placa) desde el interior de la placa, al ingresar en la

placa y hacer clic en el botén Analysis (Andlisis). Se muestra una pdgina de carga con el logotipo de QIAGEN.

m essss Flotes Tomplates Archive 8 % Tools {) Configuration v (8 gwashington »

KO-12/05/21-1 DETAILS D ANALYSIS  MORE -
@ Plote completed

Analyss type
Absolute Quantification - | @ ANALYSIS SOURCE

Sample to Insight  © GiAGE

El Software Assay Plugin permite al usuario analizar las placas que el instrumento ha procesado. Estdn disponibles los
siguientes tipos de andlisis:

« Cuantificacién absoluta

+ Deteccién de mutaciones

o Modificacién de genomas

 Variacién del nimero de copias

e Expresién génica
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m $38s Plates  Templates  Archive 8 & Tools ) Configuration = & gwashington v

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

DETAILS @ ANALYSIS MORE ~

~ Analyss yoe

Absolute Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE J
.8 J

1 2 3 4 & [ 7 8 9 10
‘DOHDHHDHHHHS
DDPDDDDHDDDH
DDDDDHDHDHO

()

Analyze per
hame

Select targets -

E

‘DDDDDDHOHO
‘DDDODDHODO
DT TDDHDDHHH

=

»D
»D
PP
»D
»D
»D
»D
29

Select wells 1o generate analysis data

Sample to Insight  © QIAGEN 2013-23. All ights resarve

El disefio de la placa contiene identificadores de pocillos en filas y columnas (por ejemplo, A1, B2, etc.) que representan

la posicién del pocillo en el disefio de la placa segin el tipo de placa (24 o 96 pocillos).

El disefio de la placa diferencia los pocillos disponibles entre pocillos llenos y vacios.

El color de los pocillos depende del color de la mezcla de reaccién que se les asigne.

Las diferentes etiquetas de los pocillos identifican las muestras (con su ID) e indican si son un Control o un NTC.

Es posible seleccionar varios pocillos a la vez, ya sea haciendo clic en ellos individualmente o haciendo clic en uno y

arrastrando el cursor sobre todos los pocillos deseados.
Es posible seleccionar todos los pocillos haciendo clic en Select all (Seleccionar todos).
Es posible anular la seleccién de los pocillos seleccionados haciendo clic en ellos.

Los usuarios autorizados pueden analizar los pocillos de la placa que procesa el instrumento seleccionando el tipo de

andlisis.
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Control de calidad de imagen

Se mide la sefial de fluorescencia en el canal de referencia para determinar el nimero de particiones vdlidas en un

pocillo. Las diferencias en las intensidades de sefal entre las particiones se normalizan y las sefiales de fluorescencia en

los canales diana se corrigen en consecuencia.

Nota: El rango 6ptimo de unidades de fluorescencia relativa (UFR) de los positivos es 80-120 para evitar la saturacién y

para el correcto funcionamiento de los algoritmos de and

isis de imdgenes.

Si se ha realizado més de un paso de obtencidn de imdgenes, el paso de obtencién de imdgenes donde se produjo la

saturacién se marca en amarillo y se muestra el mensaje de advertencia al mover el ratén sobre el icono de la cémara.

(VAN 23333 Flotes Templates  Archive

H
QAGEN
KO-12/05/21-1

@ Flofe completed

Absolute Quontification

Saturation reached

= L@ ANALYSIS SOURCE J

reduced exposure fime and gain ta fix ths issue,

The signal channells] reached the saturation in one or more imaging steps. The results in some

wlls may be incorrect. You can check affected wells in List. Try re-imaging tis plate with

B & Toohs

DETAILS

One or more channels have

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
T
" ODDDHHHHHE
NIC
‘DDVHDDHHOVS
‘DDDDVDHHHHIDD
NTCh (€] €
"ED "D D7) *D EPEP EPED ) D D
WiC
‘DODDDHDHDO
T
‘DHDDDHDHDDDD

n 12

»
\c;

Selectimaging step

@]e: o [@0d] e

Red (500ms / 6]
Crimsan 1500ms / 6)

Green (500ms / 6]
Yellow (500ms / 6]

Orange [500ms / 6}

Analyze per

reached the saturotion,

& Configuration +

& gwashington v

[@ ANALYSIS

Siempre que la sefial de fluorescencia se sature en demasiadas particiones de un pocillo en un

canal diana (verde,

amarillo, naranja, rojo y carmesi), se muestra un mensaje de advertencia al usuario y todas las sefiales saturadas se

marcan en el resumen de resultados.

20ess Plotes Templates  Archive
QlAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plote completed

 Analyit ype
L Absolute Quantification

- {@ ANALYSIS SOURCE ]

Saturation reached

List Signalmap
Results - list
Well  Name / 1D
a1 [ 1234567890
s2 [ 1234567890
a3 [@ 1234567890
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Invalidacién de iméagenes de pocillos (Error)

En raras ocasiones, la calidad de la imagen es demasiado deficiente y la imagen no se puede utilizar para un andlisis
posterior. Se muestra un mensaje a los usuarios indicando que se han invalidado algunos pocillos. Los pocillos no
validados aparecen atenuados en el disefio de placa y no se pueden usar para el andlisis. El mensaje también se muestra

cuando no se utilizaron todos los pocillos en el procesamiento de la placa.

Si se ha realizado més de un paso de obtencién de imdgenes, el paso de obtencién de imdgenes donde se produjo la
baja calidad de sefial se marca en rojo y se muestra el mensaje de advertencia al mover el ratén sobre el icono de la

cdmara.
Las razones para la invalidacién de una imagen son:
« No hay suficiente sefial de fluorescencia, por ejemplo, cuando se vuelve a crear una imagen de la Nanoplate tras un

largo periodo de almacenamiento.

e La vibracién durante el proceso de obtencidén de imdgenes produce imdgenes borrosas. Si la imagen del canal de
referencia se ve afectada, no se puede determinar el nimero de particiones vélidas y todo el pocillo queda invalidado

para el andlisis. Si un canal diana se ve afectado, solo se invalida la imagen del canal respectivo para el andlisis.
o El llenado incompleto de un pocillo puede hacer que se necesiten muy pocas particiones vdlidas en el canal de

referencia para el andlisis. En este caso, todo el pocillo queda invalidado.

Medidas correctivas de la imagen

Para garantizar un andlisis adecuado basado en particiones vdlidas, se eliminan de las imégenes los artefactos que
podrian influir en el andlisis de los resultados. Las correcciones las realiza automdticamente el Software Suite y no
requieren ninguna accién por parte del usuario. Las particiones afectadas por artefactos se oscurecen y se invalidan para
un andlisis posterior. Los artefactos pueden ser:

« Polvo y ofras particulas

« Areas de amplificacién baja

e Areas de relleno inadecuado
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Polvo y otras particulas

El Software Suite detecta el polvo y ofras particulas, como pelos o hebras, y las elimina de las imé&genes. Esta figura

muestra un ejemplo de un pocillo antes y después de la correccién del polvo u otras particulas.

Figura 12. Imagen sin procesar de un pocillo que muestra particulas de polvo (marcadas con circulos rojos).

Figura 13. Mapa de sefiales de la imagen corregida por polvo.

Si las imdgenes ain muestran particulas de polvo u ofras particulas tras la correccién, se recomienda descargar la placa,

limpiarla con un pafio sin pelusa y volver a obtener la imagen de la placa.

Nota: El Software Suite siempre genera imdgenes de todos los canales, incluso si no se utilizan durante el ensayo, para

mejorar la deteccién de polvo.
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Areas de amplificacién baja

La sefal de fluorescencia en un canal diana en ocasiones puede ser menos pronunciada o indetectable en ciertas dreas
de un pocillo, mientras que la sefial en el canal de referencia no se ve afectada. Si no se produjo una amplificacién igual
en el pocillo, el drea de baja amplificacién no cumple los requisitos para la distribucién de Poisson. Por lo tanto, las

particiones en esas dreas aparecen oscurecidas en la imagen y no se incluyen en el andlisis.

Figura 14. Mapa de sefiales de una imagen con éreas de baja amplificacién oscurecidas.
Areas de relleno inadecuado

Un pipeteo o sellado incorrecto puede provocar que haya dreas del pocillo que no estén llenas con la mezcla de
reaccién. Estas dreas afectan tanto al canal de referencia como a los canales diana y reducen el nimero de particiones
vdlidas. Consulte la seccién 5.7 Preparacién de las reacciones para obtener instrucciones sobre cémo pipetear y sellar las

Nanoplates correctamente.

Figura 15. Mapa de sefiales de una imagen que muestra dreas de relleno inadecuado.
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Algoritmo de correccion de interferencia

El instrumento QlAcuityDx puede detectar 5 canales fluorescentes. Para compensar la superposicién espectral entre los

colorantes fluorescentes, se implementa un algoritmo de correccién de interferencia en el Software Suite. Esta correccién la

realiza automdticamente el software y no requiere ninguna accién por parte del usuario. Las sefiales de filtracidn se

eliminan de las imdgenes y no se consideran en el andlisis de los resultados. La correccién de inferferencia corrige un

valor absoluto basado en el nivel de UFR del canal vecino.

Nota: Si se observa una compensacién insuficiente o sobrecompensacién (por ejemplo, como bandas negativas dobles),

verifique si los niveles de UFR de las sefiales positivas en los canales vecinos estén saturadas o son muy brillantes. Reducir

el nivel UFR de sefales positivas puede reducir la aparicién de subcompensacién y sobrecompensacién.

Opciones generales del andlisis

Seleccién de pocillos para andlisis:

o Para seleccionar varios pocillos al mismo tiempo, haga clic en los pocillos individuales o haga clic en un pocillo y

luego arrastre el ratén hasta seleccionar todos los pocillos.

« Para seleccionar todos los pocillos, haga clic en Select all (Seleccionar todos).

« Haga clic en el pocillo para eliminar un pocillo seleccionado.

« Para eliminar todos los pocillos seleccionados, haga clic en Unselect all (Deseleccionar todos).
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Informacién de pocillo

Para ver mds informacién sobre un pocillo individual, haga doble clic en el pocillo en el disefio de la placa. Aparece el
cuadro de didlogo Well Information (Informacién del pocillo). Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de

didlogo.
Lista de campos de la modalidad de informacién del pocillo:

o Encabezado
° Informacién del pocillo: <ID de pocillo>
o Subencabezado
° Nombre de la mezcla de reaccién
° |D de muestra
° Nombre de la muestra
e Tabla
° Columna 1: Nimero de diana
° Columna 2: Nombre de la diana
o Columna 3: IC
° Columna 4: Colorante

° Columna 5: Candl
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Los hiperpocillos se agrupan y desagrupan

Para aumentar el volumen de muestra analizado, se pueden agrupar varios pocillos y analizarlos como un solo pocillo.

Para definir un hiperpocillo, seleccione varios pocillos con la misma mezcla de reaccién y el mismo nombre de muestra. A

continuacién, haga clic junto al mend de abajo o haga clic derecho y seleccione Group as hyperwell (Agrupar como

hiperpocillo) en el mend contextual.

Para desagrupar el hiperpocillo, seleccione el hiperpocillo y haga clic en Ungroup hyperwell (Desagrupar hiperpocillo) en

el mend de abajo o en el mend contextual.

Para el andlisis, los hiperpocillos se tratan como un solo pocillo pero con un mayor nimero de particiones. Esto puede ser

otil para la deteccién de eventos poco frecuentes si el volumen de muestra a analizar excede el volumen que se puede

cargar en un solo pocillo. Los resultados de todos los pocillos agrupados en un hiperpocillo se agregardn y se presentardn

como el resultado de un solo pocillo.
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Varios pasos de obtencién de iméagenes

Si la placa se configuré con varios pasos de obtencién de imdgenes, el usuario puede seleccionar uno para utilizarlo en el

andlisis.

Importante: Al cambiar los pasos de obtencién de imdgenes, la aplicacién solicitard desagrupar los hiperpocillos
existentes. Todos los pocillos vinculados como hiperpocillos se desagruparén como pocillos individuales al cambiar los

pasos de obtencién de imégenes.

Nota: Si un paso de obtencién de imagenes falla durante la serie o las imégenes son de baja calidad, se muestra un
mensaje al mover el ratén sobre el icono de cdmara para indicar que los resultados podrian ser incorrectos. Ademds, los
mensajes de error se indican con un recuadro rojo alrededor del icono del paso de imagen y las advertencias con un

recuadro amarillo.

Nota: Si las imé&genes son de buena calidad, pero no se han rellenado todos los pocillos, aparece el siguiente error: Para
algunos pocillos en este paso, las imégenes son de baja calidad y no podemos obtener el resultado de ellas. Esos pocillos

no estan disponibles para andlisis.
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Opcién de diagrama

Hay herramientas relacionadas con los diagramas y grdficos que permiten al usuario ajustar la vista y descargar el

grdfico que desea ver. Para acceder a las herramientas, sefiale un diagrama.

« Download plot (Descargar grdfico): descarga el gréfico como un archivo PNG.
e Zoom in (Ampliar): amplia el mapa de sefiales. Para restablecer el zoom, haga doble clic en el mapa de sefiales.

o Zoom out (Reducir): reduce el mapa de sefiales. Para restablecer el zoom, haga doble clic en el mapa de sefiales.
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Controles deslizantes de rango

Si se seleccionan mds pocillos para el andlisis de los que caben en un gréfico, algunos gréficos, como los diagramas de
concentracién o los diagramas de puntos, ofrecen la opcién adicional de un control deslizante de rango. Esta herramienta

permite a los usuarios ver los datos que no caben en el diagrama. También puedes ajustar el rango de datos que se

muestran para ver mds informacién al mismo tiempo.
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Figura 16. Ejemplo de un control deslizante de rango debajo de un gréfico.

El drea resaltada del control deslizante muestra una parte del gréfico que se muestra actualmente. La parte gris del control
deslizante es una vista previa del resto del gréfico. Para ver otra parte de un diagrama, haga clic en el drea resaltada del
control deslizante y arréstrelo hasta la parte que desea ver. Para ajustar el rango de los datos mostrados, haga clic en uno

de los controladores en el lado izquierdo o derecho del &rea resaltada y arrdstrelo hasta alcanzar el rango preferido.

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025 189



Cuantificaciéon absoluta

El andlisis de cuantificacién absoluta es la primera opcién en el mend desplegable Analysis (Andlisis). Tras seleccionar los
pocillos que se desean analizar, podrd ver las listas, los mapas de sefales, los mapas de calor, histogramas, diagramas

de dispersién 1D, diagramas de dispersién 2D y diagramas de concentracién en esta opcién.

Andlizar por diana

1. Haga clic en los pocillos correspondientes en el disefio de la placa. La opcién “Analyze per” (Analizar por) estd

inhabilitada si no se seleccionan pocillos.

2. Asegurese de que las mezclas de reaccién estén disponibles en la placa, de lo contrario, el botén Target (Diana) estd
inhabilitado.

3. Haga clic en Target (Diana) para analizar la placa por diana.

4. Seleccione las dianas en la lista Select targets (Seleccionar dianas). Puede seleccionar una o mdés dianas de la lista.
Para seleccionar todas las dianas, haga clic en Select all (Seleccionar todas). Las dianas se ordenan por mezcla de
reaccién y, dentro de una mezcla de reaccién, se ordenan por canal (verde, amarillo, naranija, rojo y carmesi).

TEACKING: ON
4828 FPloles  Templates  Archive @ B % Took & Conliguration = 2, gwashinglon =
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Run completed: Removed from instrument

DETAILS () ANALYSIS (] REPORTS MORE ~

Absalute Quantificatien - [ A ANALYSIS SOURCE (@) Source images

Selactall  [5] Desalect Group as hyperwell %5 Ungroup hyperwell Seloct imaging step

9 o0 12 @2‘@]‘1 @0+ | @

1 2 % 4 5 & T B
29DDHDHHIDIDID '
A
Green [500ms /4] Red (500ms / 8]
3
8 Yellow (500ms / 6] Crimsan {500ms / &
-DDDDOHHHDIIO T
-DDOODEOEEMEIID
(o | chomer
EYE NE
‘D99HDHDHHHDIID
R—
DOPDVIDRPIPY
- a Yollow
S " o Yellow
> Wi [C E i
H
Target A

Select wells fo generate analysi

Lotem ipsum dolor sit o

5. A continuacién, el botén Show results (Mostrar resultados) estaré disponible para hacer clic.
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Una vez pulsado el botén Show results (Mostrar resultados), la pestafia List (Lista) de Absolute Quantification

(Cuantificacién absoluta) contiene una tabla con una descripcién general de los pocillos analizados. Las siguientes

columnas estén disponibles en la tabla:

o

Nota:

Well (Pocillo): por ejemplo, A1, B2, etc.

Name / ID (Nombre/ID): esta columna muestra la muestra, el NTC o el nombre del control con su icono

correspondiente que identifica la muestra o indica si la entrada es un NTC o un control.
Reaction mix (Mezcla de reaccién): esta columna contiene el icono y el nombre de la mezcla de reaccién.
Target (Diana): esta columna muestra los nombres de diana y su color correspondiente.

Concentration (copies/pL) (Concentracién [copias/pL]): esta columna muestra la concentracién asignada a cada

canal por pocillo.
Cl (95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza en un nivel de confianza del 95 %.

Partitions (Valid, Positive, Negative) (Particiones [vdlidas, positivas, negativas]: esta columna muestra el nimero de

particiones vdlidas, positivas y negativas por pocillo y por canal.
Threshold (Umbral): esta columna muestra el valor de umbral actual aplicado al pocillo.

Los pocillos que solo tienen una mezcla de reaccién asignada o que no tienen ninguna mezcla de reaccién

asignada no se incluyen en la lista.
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Analizar por canal

1. Haga clic en los pocillos correspondientes en el disefio de la placa. La opcién “Analyze per” (Analizar por) estd

inhabilitada si no se seleccionan pocillos.

2. Para andlizar la placa por canal, haga clic Channel (Canal).

3. Marque las casillas del color de canal correspondiente para seleccionar los canales relevantes. Si no se toman

imdgenes para un canal, el canal se inhabilita.

4. A continuacién, el botén Show results (Mostrar resultados) estard disponible para hacer clic.
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Una vez pulsado el botén Show results (Mostrar resultados), la pestafa List (Lista) de Absolute Quantification

(Cuantificacién absoluta) contiene una tabla con una descripcién general de los pocillos analizados. Las siguientes

columnas estén disponibles en la tabla:

o Well (Pocillo): por ejemplo, A1, B2, etc.

o Name / ID (Nombre/ID): esta columna muestra la muestra, el NTC o el nombre del control con su icono

correspondiente que identifica la muestra o indica si la entrada es un NTC o un control.

« Reaction mix (Mezcla de reaccién): esta columna contiene el icono y el nombre de la mezcla de reaccién.

o Channel (Canal): en funcién de los ajustes que se definieron al seleccionar una fuente, esta columna muestra los

nombres de canal y su correspondiente color.

« Concentration (copies/pl) (Concentracién [copias/pl]): esta columna muestra la concentracién asignada a cada

canal por pocillo.

o C1(95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza en un nivel de confianza del 95 %.

« Partitions (Valid, Positive, Negative) (Particiones [vdlidas, positivas, negativas]: esta columna muestra el nimero de

particiones vdlidas, positivas y negativas por pocillo y por canal.

o Threshold (Umbral): esta columna muestra el valor de umbral actual aplicado al pocillo.
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Nota: Los pocillos que no tienen una mezcla de reaccién asignada no se incluyen en la lista.

UTL e Plates Templates  Archive & Tools {G Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS  (H ANALYSIS MORE ~
@ Plate completed
lysis type .
Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE ]
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - list (S Exportlo CSV
Well  Mame / ID Reaction mix Channel Concentration * cl Partitions Treshold
Nome 1€ Conmoltype copies/ul (95%) velid Posiive  Negaive
A1 [ 1234567890 @ reoction Mix1 ® Green Vv POS 12201 33% 7646 2871 5342 Voriable
Al - . ® Green - POS 12200 33% 7646 2871 5342 Variable
@ Green v  POS 12201 33% 7646 2871 5342 Varioble
Al 1234567890 @ reoction Mix 1 Yellow v POS 12201  33% 7646 2871 5342 Varicble
® Orange v POS 12201 3.3% 7646 2871 5342 Varicble
A1 @ 1234567890 @ FReoction Mix 1 ® Green v/ POS 12201 33% 7646 2871 5342 Vorioble
Yellow - POS 12201 33% 7646 2871 5342 Varicble
A3 [ 1234567890 @ Reoction Mix 1 @ Ciimson - POs
@ Red - POS 1220.1 3.3% 7646 2871 5342 Variable
A1 (@) 1234567890 @ reoction Mix1 ® Green +/  POS 12201 33% 7646 2871 5342 Vericble
® Green v POS 1220.1  33% 7646 2871 5342 Vaoricble
Al 1234567890 . Reaction Mix 1 Yellow v POS 1220.1 3.3% 7646 2871 5342 Varicble
® Orange v POS 12201 33% 7646 2871 5342 Vericble
A3 [ 1234567890 @ reoction Mix1 Yellow POs 12201 33% 7646 2871 5342 Vorioble
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Exportar CSV para andlisis en modo de utilidad

Una vez que haya seleccionado los pocillos y canales de interés y esté listo para exportar un archivo CSV con los
resultados de la serie, en la pestafia List (Lista), haga clic Export to CSV (Exportar a CSV) en la parte superior derecha de

la tabla (ver a continuacién).

uUTL Motei  Tamplala  Archise B & Tmoh @) Cosfgerstins w & geaihisgean v
KO-12/05/21-1
/05/ [ cevans [0 ANALYSIS MORE -
@ Fore complaied
Absohite Guosthestion - @ AMALYSIS SOURCE |
lig  Signabmop  Hegbmop  Hidlegram 1D L ple] = Ca akion diegram
well  Mame /10 Reoction mix Chanael Concentration * =] Parfiticn Treahald
da Pastre [T
Al [l e B Feccion i) ® Goee v PO 2204 LM Teds  ZEN K42 Vorbh
Al ® Gresn FOS 1200 AN Jeds 28 8342 Vorobls
VN I FE4s 28T 5341 Varable
Al ER aserene B e PN ! eas 07 s34 ™
P 13%  Teds 2671 5341 Vorable
Al B 56000 B eocion i ® Goren ' POS 1T AN Te4s 2B 5342 Wvighble
O W01 1IN A4S IBF1 4342 Vorobe
Al | : P e 1 O
ro W1 XIN FAds JBM 534 Vorioble
Al B aseme @ oo i [ W  ros 19300 1M Teds SEM S342  Woroble
® Gas O 1IN Teds WA 534D Varable
Al ER vaserenc B e v 848 FEF1 54T Varobls
o KO w0l 3 848 2071 341 Varable
A3 B rzasem00 B Eeocion v Yol (150 12200 19%  Teds 25 5147 Vaormble

Hay 2 opciones: Current results (Resultados actuales) y RFU values (Valores de UFR).

E’ Export to CSV =

Current results

RFU values

Al seleccionar Current results (Resultados actuales), se descargard como archivo CSV una vista de lista de los resultados

actuales por muestra de los pocillos seleccionados.

Al seleccionar RFU values (Valores de UFR), se descargard como archivo CSV una vista de lista de los valores de UFR

(versién compacta) por particiones de los pocillos seleccionados.
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Pestafia de mapa de sefiales para cuantificacién absoluta

La pestafia Signal map (Mapa de sefiales) proporciona particiones positivas para los canales diana y particiones vélidas
para el canal de referencia de los pocillos seleccionados. Por cada canal incluido en la seleccién de canal o diana, se
crea una vista de mapa de sefales. Las vistas del mapa de sefiales estdn ordenadas por posicién del canal en las

imdgenes (verde, amarillo, naranja, rojo y carmesi), separadas por una linea horizontal.

Cada mapa de sefales representa el disefio de placa para un canal seleccionado donde solo se cargan las imégenes de
los pocillos seleccionados. Los pocillos restantes se muestran como cuadrados grises. Cuando el algoritmo no puede
calcular la imagen de un pocillo, se muestra una imagen de marcador de posicién. Al pasar el ratén sobre el pocillo, se
informa al usuario que no se pudo crear el mapa de sefiales para este pocillo. El titulo de un mapa de sefiales muestra el
nombre del canal y, si se selecciona mds de un pocillo, también se muestra el nimero de pocillos seleccionados. Cuando
el usuario pasa el mouse sobre un pocillo, aparece un cuadro emergente que muestra informacién de la etiqueta acerca
del pocillo y la diana asociada (si se ha definido). Al pasar el cursor sobre la imagen del pocillo, la imagen se resalta y el

cursor cambia al icono de zoom.

m ose8e Flotes  Templates  Archive B % Tools { Configuration ~ 2, gwashington +
CQIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS  [H ANALYSIS ] REPORTS MORE ~
@ Ploe complated
- Anelyss lyps . b \
Absolute Quantification - @ ANALYSIS SOURCE (8] Source images
liss  Signalmap  Heatmap istog ) pl 20 pl [« ion diagram
Results - signalmap B show reference channel

Green (20 wolls, 1 hyperwell)

-

Yellow (20 wells)

Target: 1 Tergat &

€] REFORT (0)
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%

26K24W - STANDARD RUN

[ DETALS (D ANALYSIS  MORE +
® e

© ANALYSIS SOURCE

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 20 Scatrerplot Concentration diagram

Green
Yellow (24 wall)

‘Somple to Insight

* Mapa de sefales para un canal diana

o Ampliar

o Reducir

« Descargar mapa de sefiales de este pocillo como imagen

« Cerrar ventana de zoom

También se puede acceder a la caracteristica de ampliar y reducir utilizando la rueda del ratén. El ID del pocillo, el

nombre del canal y la diana asociada (si se ha definido) se muestran en la parte superior izquierda.

El Software Suite proporciona una vista del mapa de sefiales para el canal de referencia, que solo estd disponible para
los ingenieros del servicio técnico. Para ver el mapa de seales del canal de referencia, haga clic en Show reference
channel (Mostrar canal de referencia). La funcionalidad de la vista del mapa de sefiales del canal de referencia es similar
a las vistas del mapa de sefiales de los canales diana. Las particiones vélidas en el canal de referencia estén marcadas y
resaltadas con puntos azules, mientras que las particiones positivas de los canales diana estdn marcadas y resaltadas con

puntos verdes.
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Pestafia de mapa de calor para cuantificacién absoluta

La pestaiia Heatmap (Mapa de calor) muestra la concentracién de las dianas o los canales seleccionados en cada pocillo.
Los valores de todos los pocillos seleccionados también se muestran en esta pestafia. No se muestran los valores de los
pocillos inhabilitados. Se crea una vista de mapa de calor por cada diana o canal seleccionado. Las vistas del mapa de
calor se ordenan por posicién del canal en las imdgenes (verde, amarillo, naranja, rojo y carmesi), separadas por una

linea horizontal.

Si la diana o el canal que se muestra en un mapa de calor no es relevante para uno o mds pocillos, no se muestra un

valor para esos pocillos y su color de fondo es gris.
Al pasar el ratén sobre un pocillo, se mostrard informacién adicional més detallada sobre ese pocillo.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el gréfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de

herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

Hay dos vistas de cada mapa de calor: la vista de concentracién y la vista de particiones (consulte las siguientes

imdgenes). Para alternar entre las vistas, haga clic en Concentration (Concentracién) o Partitions (Particiones).

Para mostrar los valores de concentracién media de las réplicas en la vista de concentracién, haga clic en Show mean
values for replicates (Mostrar valores medios para las réplicas). En la vista de particién no se admiten los valores medios.
Por lo tanto, la casilla de verificacién relacionada aparece atenuada en la vista de particién y se muestra al usuario un

mensaje con informacién importante.
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Plates  Templates  Archive

KO-12/05/21-1

@ Run completed

DETAILS  [E ANALYSIS

Analysis tyse
(Absc\ure Quantification - ] [ @ ANALYSIS SOURCE ]

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - heatmap

] Target A ® Green (20 wells)

-
Partitions
J

1 2 3 4 5
A
1000
G 5 Well:
Name/ID: 01234567890 . 800
Conc.: 496.6 cp/yl
< ) ) <l (95%): 5.70% : 500
b 400
. Well:  (HW1) G10- G12 200
Neme/ID: 01234567890
Conc.: 496.6 cp/yl o
F : Cl1{95%): 570%
G
H

& Tools & Configuration ~

" Lorem ipsum farget @ Graen (20 wells, 1 hyparwell)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

A Valid
100%
Well: D10 [
B
Positive partitions: 1213
Negative parfifions: 6645
c ) : ) ) ) ) Valid partitions: 7858
50%
positive
D
. well: (HW1) G10 - G12
Positive partitions: 1213
0%
Negative partitions: 6645 positive
F : : : . _ : : _ Valid partifions: 7858
<
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Pestaiia de histograma para cuantificacién absoluta

la pestafia Histogram (Histograma) muestra gréficos que visualizan los valores de fluorescencia de los pocillos
seleccionados para la diana o el canal seleccionado. Se crea una vista de histograma por cada diana o canal
seleccionado. Los histogramas se ordenan por posicién del canal en las imdgenes (verde, amarillo, naranja, rojo y

carmesi), separadas por una linea horizontal.

Cada histograma tiene dos ejes. El eje x representa la intensidad de fluorescencia relativa. El eje y representa el nimero
de particiones con esa intensidad de fluorescencia. Los valores en el eje y tienen dos escalas disponibles: lineal y

logaritmica.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de

herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

La escala del eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados encima de cada grdfico. Los botones son visibles
cuando se mantiene el cursor sobre un grdfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los

valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

El campo de umbral muestra el valor de umbral de la intensidad de fluorescencia que se utiliza para distinguir entre
determinaciones positivas y negativas. Si solo se selecciona un pocillo de origen, el valor del umbral se muestra en el
campo de umbral y en el gréfico como una linea roja. Si se definen varios pocillos de origen y sus valores de umbral

calculados autométicamente son diferentes, inicialmente no se muestra un valor de umbral en el histograma.

200 Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



Canal de referencia

El Software Suite también proporciona un histograma para el canal de referencia, que solo estd disponible para los
ingenieros del servicio técnico. Para ver el histograma del canal de referencia, haga clic en Show reference channel
(Mostrar canal de referencia). El titulo de este histograma indica que el histograma estd relacionado con el canal de
referencia. El gréfico del canal de referencia permite al usuario ver los umbrales inferior y superior habituales que
excluyen las particiones con UFR demasiado baja o demasiado alta. En este gréfico no es posible establecer el umbral

superior; consulte la seccién “Diagrama de dispersién 1D”.

]
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Flate completed

Plates  Templates  Archive B % Tools & Configuration » 2, gwashingten ~

DETAILS B ANALYSIS (] REPORTS MORE ~

~ Analysis type

~ )
Absolute Quantification - | { @©@ ANALYSIS SOURCE [B) Source images
L J

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Conceniration diagram

Results - histogram @ Sshow reference channel
Reference channel {20 wells) Y-scale @ log10 2B Add to report
40k
ask
30k

o2k

z

3

9 oo
15k
10k

Sk
| T S
o 50 100 50 200

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

Target A @ Green (20 wells) Y-scale EI log10 W Add fo report
40k v »
ask
a0k )
50.0
= 25k
z
]
8 a0 %
15k :
10k '
sk |
o M| : — _
o 50 150 200

FLUORESENCE INTENSITY [RFLI

Lorem ipsum farget © Yellow (20 wells) Y-scale E‘ log10 M Add fo report

COUNT

o 50 o0 50 Rl @] reporr (0)
FLUORESENCE INTENSITY [RFU]
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Diagrama de dispersién 1D

La pestaia Absolute Quantification (Cuantificacién absoluta) es la primera pestafia en el entorno Analysis (Andlisis). Tras

seleccionar los pocillos que se van a andlizar, el usuario puede ver la lista y la pestafia 1D Scatterplot (Diagrama de

dispersién 1D).

202

La pestaiia 1D Scatterplot (Diagrama de dispersién 1D) muestra una vista de diagrama de dispersién 1D por cada
diana o canal analizado. Si hay mds de una vista de diagrama de dispersién 1D, se encuentran separadas con una

linea horizontal.
Las vistas de diagrama de dispersién 1D se ordenan por posicién del canal en las imégenes (verde, amarillo, naranja,
rojo y carmesi).

El titulo de una vista de diagrama de dispersién 1D muestra el nombre del canal relacionado, incluido el indicador de
color del canal de puntos y, si se ha definido, también muestra el nombre de la diana. Si se selecciona mds de un

pocillo, también se muestra el nimero de pocillos.

Una vista de diagrama de dispersién 1D tiene dos ejes. El eje x representa las particiones analizadas, mientras que el

eje y representa la intensidad de fluorescencia relativa de cada particién.

Una vista de diagrama de dispersién 1D concatena los diagramas de cada pocillo, con un encabezado que indica la

coordenada de cada pocillo en la placa.

Una linea roja representa el valor de intensidad de fluorescencia umbral actual (valor decimal) que se utiliza para
distinguir entre particiones positivas y negativas. Los valores de fluorescencia por debajo del umbral se muestran en

gris, y en azul cuando estdn por encima del umbral.
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Si el diagrama de dispersién 1D se analiza por diana (la secuencia o molécula de ADN/ARN para la que se detecta el

nimero de copias/pl), el usuario verd la siguiente estructura:

UTL

Plates  Templates  Archive

% Tools {0 Configuration = 2, gwashingten ~

KO-12/05/21-1

@ Flate completed

DETAILS CE ANALYSIS MORE ~

- Analysis type

~
Absolute Quantification - { @ ANALYSIS SOURCE
3 4 '

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 1D Scatterplot $44 Options ~

Target A @ Green (20 wells)

Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

— . o "
Max value for Y-axis [RFU] | 80 W UJ Common threshold (D | - W @] l RicALcuLAu]
L J 7 L J 2 J

W Target B Yellow  [20 wells)

Al Al Al Al Al A Al Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Common threshold (D

Manx value for Y-axis [RFU] | 200
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Si el andlisis se realiza por canal, los datos se presentan en funcién de los filtros de longitud de onda utilizados durante la

adquisicién de imdgenes; el usuario verd un resultado como el siguiente:

QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS [ ANALYSIS MORE ~
® Plic complated
Absolute Quantification - \ L @ ANALYSIS SOURCE
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 1D Seatterplot M Show reference channel
L< O T T ) 5 |
Target A @ Green (20 wells)
Al
)
H
%
g
= 20
o
o 2000 4000 P
pasTIONS
- N o - “
Maxvalus for V-axis RF0] [ 200 | [Q3) Teeshold [ 376 | (@
B Torget B Yellow (1 well} @ Report
Al
T so
& e
E)
3
20
o
o 2000 4000 ac00
pazTnoNs
Max value for Y-axis [RFU] | 200 | [ Threshold | 376 | &
UM N e | N
B Torget C Yellow {1 well) @ Feport
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Es importante mencionar que este andlisis también se puede realizar en varios pocillos al mismo tiempo. Si no hay un

umbral comin para los pocillos presentados, se muestra un guion en el campo Common threshold (Umbral comin).

08

Plates Templates  Archive B & Tools & Configuration = 2 gwashingten ~
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plote completed

DETAILS G ANALYSIS MORE ~

| Absolute Quantification = | [ @ ANALYSIS SOURCE }

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 1D Scatterplot Options ~
@ Green (20 wells)

Al Al Al Al Al A m Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

Mos value for Y-axis [RFU] | 80 | (o Common threshold @ | - | [ recaLcuiate
@ Orange (20 wells)
Al Al Al Al Al A A Al Al Al Al Al Al

FLUGRESENCE INTENSITY [87U]

Max value for Y-axis [RFU] | 200 \[@
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Los usuarios pueden identificar claramente los hiperpocillos definidos en el disefio de placa al realizar un andlisis de

diagrama de dispersién 1D.

Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green (16 wells, 2 hyperwells) . Report

Al Al Al Al Al A Al Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Los usuarios con permisos para editar datos de andlisis pueden cambiar el valor méximo de UFR de los diagramas de
dispersion cuando se realiza un andlisis de diagrama de dispersién 1D. El rango aceptado para el valor de UFR méximo
es 0-300.

Cambiar el umbral

1. Para cambiar el umbral individualmente por pocillo, haga clic en el encabezado correspondiente del pocillo en la
vista del diagrama de dispersién 1D. Se abre una ventana y se puede cambiar el umbral apuntando sobre el grdfico.

Al hacerlo, aparece una linea de puntos.

2. Una vez que la linea de puntos esté en el lugar apropiado, haga clic en el grdfico. La linea se vuelve continua y el

valor del umbral se actualiza y se muestra en el campo de umbral.

3. Para volver a cambiar el valor con este método, haga clic en la linea roja y arréstrela al lugar adecuado. De forma
alternativa, también puede editar directamente el valor en el campo Threshold (Umbral). Use el botén auto-threshold

(Umbral automético) para establecer el umbral en el valor calculado por el algoritmo de andlisis.

Nota: El campo de umbral y el botén auto-threshold (Umbral automdtico) solo se hacen visibles al mover el cursor

dentro del rango del diagrama del pocillo.

4. Haga clic en CLOSE & RECALCULATE (CERRAR Y RECALCULAR) para activar el nuevo andlisis de datos y cerrar la

ventana. Haga clic en Cancel (Cancelar) para cerrar la ventana sin realizar cambios.

Well details %

H TargetB & Yellow W Report

Al

8
H
8
2

) 2000 4000 2000
PARTITIONS

p N —

Max value for Y-axis [RFU] | 200 \U]
L )\

Theeshold | 37.6 | @

CANCEL] CLOSE & RECALCULATE
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Linea de puntos del umbral al arrastrarla sobre el gréfico:

Well details x

Target B Yellow B Report
g

FLUGRESENCE INTENSITY [RFU]

) 2000 4000 8000
PARTITIONS

Max value for Y-axis [RFU] | 200 |
L )

Threshold [ 37.6 J @

L
CLOSE & RECALCULATE

Los usuarios pueden cambiar el umbral de un solo pocillo al realizar un andlisis de diagrama de dispersién 1D.

0 Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green {16 wells, 2 hyperwells) @ Repon

FUUDRESENCE INTENSITY [B5U]

PARTITICING.

Max value for Y-axis [RFU] ‘ 80 b |’O i pLY | Commen tresheld (D) \ \| |’®\ “"iEcAlcuu\r:q

Al hacer clic en el titulo de un gréfico en un diagrama de dispersién 1D con mds de un pocillo, se abre la ventana modal
de detalles del pocillo.
Results - 1D Scatterplot

B nomell @ Green (1well

Al

=1
8

<%
b
cow,
"

FLUGRESCENCE INTENSITY [RFU]
o
a8

5000 10000 15000

PARTITIONS
Max value for Y-axis [RFU] 108.23 Threshold | 5.283 RECALCULATE
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En la ventana modal, el umbral se puede cambiar modificando el valor en el campo de umbral o haciendo clic dentro del

grdfico y arrastrando la linea roja.

Si se introduce un valor superior a 300, se muestra un error de validacién de entrada.

350

Mo valys is 300

Si se ha cambiado el valor, la ventana modal se puede cerrar con el botén CLOSE & RECALCULATE (CERRAR Y
RECALCULAR). El valor se puede restablecer al valor predeterminado haciendo clic en el botén de umbral automético
debajo del campo de umbral, que también cierra la ventana tras restablecer el valor. Al hacer clic en Recalculate
(Recalcular), se vuelve a cargar toda la pdgina y se pierden todos los cambios introducidos [y no guardados). El recdlculo

debe realizarse uno por uno.

Canal de referencia en el diagrama de dispersién 1D

El diagrama de dispersién 1D del canal de referencia se muestra por cada pocillo seleccionado para los ingenieros del
servicio técnico que realizan un andlisis de diagrama de dispersién 1D con la opcién “Show reference channel” (Mostrar

canal de referencia) habilitada. Los usuarios esténdar no ven el diagrama de dispersién 1D del canal de referencia.

Results - 1D Scatterplot Options ~
Reference channel (5 wells) @ Report
Al Al Al Al Al

MCE INTENSITY [R7U]

. ~ = - =

Mox value for Y.axis [RFU] | 80 | [€3 Common upper treshold () 65 | @

| —_
Common lower treshold (D) 18 | | &
v i
~. |
< 1 2 3 & 5 |

Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green (3 wells) ® Report
Al Al Al A

£
3
H
¥

PASTITIONS

Max volue for Y-axis [RFU] | 80
0 e

Q)

Common treshold () | - | (@] | recarcurare |

$4¢ Options =

Show reference .
channel

Los usuarios con permisos para editar datos de andlisis pueden cambiar los umbrales inferior y superior de los canales de

referencia cuando se realiza un andlisis de diagrama de dispersién 1D.
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Descargar el andlisis de grdfico de dispersion 1D

Es posible descargar diagramas de dispersién 1D al realizar un andlisis de diagrama de dispersién 1D.

Download graph

)

Advertencias

o En la pestaiia 1D Scatterplot (Diagrama de dispersién 1D), cuando los resultados del andlisis ya se han cargado en la
pestaiia, por cada diagrama de pocillo con un indicador de saturacién, el encabezado muestra un icono de
advertencia siempre que la sefial de fluorescencia del canal sea superior a 120 UFR. Cuando el usuario pasa el ratén
sobre el icono de advertencia, se muestra una ventana emergente: “Channel has reached the saturation for this well.

Result may be incorrect”. (El canal ha alcanzado la saturacién para este pocillo. El resultado puede ser incorrecto).

esess Plater Templates  Archive % Tools ) Configuration 2, gwashington +
QUAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS  (E) ANALYSIS (5] REPORTS MORE ~
@ Plote completed
| Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS sounc!J
e
Seturetion reached
The signol channel(s) reached the soturation in an or more imaging saps. The resuls in some
wells may be incorrect. You can check affected wells in List. Try re-imaging this plate with
reduced exposure time and galn 1o fix this issue.
List  Signalmap  Heatmap  Histogram 1D ScaMerplot 2D ScaMerplot  Concentration diagram
Results - 1D Scatterplot W Show reference channel
Target A ® Green (20 welly
Channel have reached the
A Al Al A1 P AEENEC T A M Al Al A Al

0

Resuhs may be incorrect

CE INTENSITY (85|

T | a1 Al A a A a

o El complemento de ensayo de QlAcuityDx Software muestra una ventana modal cada vez que se cambia la entrada
del umbral y los resultados no se vuelven a calcular antes de seleccionar ofro pocillo en el disefio de la placa, ir a la

pestafia List (Lista) o seleccionar ofro diagrama de dispersién de la lista.

Threshold(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seftings?
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Diagrama de dispersién 2D

El usuario autorizado con los permisos correspondientes puede descargar gréficos al realizar un andlisis de diagrama de

dispersién 2D. Las placas se pueden analizar por diana o por canal.

Después de que el usuario selecciona las dianas en la lista Select Targets (Seleccionar dianas) o los canales en la lista
Select Channels (Seleccionar canales) y hace clic en el botén Show results (Mostrar resultados), los resultados del andlisis

deben asignarse a los ejes x e y en la pestafia 2D Scatterplot (Diagrama de dispersién 2D).

UTL Plates  Templates  Archive K& Tools {0 Configuration = & gwashington ~
KO-12/05/21-1
705/ DETAILS  [(H ANALYSIS  (f] REPORTS MORE ~
@ Flate completed
~ Analysis typs s
Absolute Quantification e ‘ [ @ ANALYSIS SOURCE
A~ A 4

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentrafion diagram

Results - 2D Scatterplot

Xeaxis Y-axis

-

Fedndithanndl <] [ Veoxis channe - ] Report

Select channels to get analysis data.

Somple to Insight ©

(VRIMN 25358 Plates Templates  Archive % Tools {0 Configuration ~ 2, gwashington
QIAGEN
KO-12/05/21-1

DETAILS E ANALYSIS REPORTS MORE ~
@ Flate completed

~ Analysis typs

\
Absolute Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE
s 4 )4

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

KXaxis Y-oxis
— X-oxis channe| —me— ~ ¥-axis channel —m e
[ Target A Yellow = | | % Lorem ipsum target Orange @ -]
~ Cammon thieshald —, Mox RFU —— —. ~ Common threshold =, —. ~ Max RFU ——,
— E N — \ B Add fo report
| ne.s3 J @ f250.35 | | 8245 | @ | 79.45 (ﬂ
0-255 00.45-300.54 0-255 1-123.45
F X ¥ Results
e - - 12 960
7 + 16400
. L = 16672
80
e + o+ 12 992
-2 Invalid an X 48
)
g Invalidon ¥ 3 584
o
ki
H
H
2
o

0 50 100 150 200
Channel: Yellow

Sample to Insight

El botén Download (Descargar) es visible en la esquina superior derecha cuando el usuario pasa el cursor sobre los
grdficos.
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Recalcular los umbrales en el diagrama de dispersién 2D
Es posible recalcular el umbral en el diagrama de dispersién 2D. Después de que el usuario selecciona la diana o el canal

de los ejes x ey, los resultados del andlisis se cargan en el gréfico y solo se muestran las particiones vdlidas.

URIN 35538  Plotes  Templates  Archive % Tools B} Configuration » (& gqwashington
GIAGEN

KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS  [(E) ANALYSIS REPORTS MORE ~
@ Plate completed
~ Analysis type < %

Absolute Quaniification - [ @ ANALYSIS SOURCE
L b

liss  Signalmap ~ Heatmap  Histogram 1D Scatterplol 2D Scatterplot  Concentration diagram
Results - 2D Scatterplot
Yeais Y-oxis

X-oxis channel Y-axis channel

- Lorem ipsum farget QOrange @ v

Target A Yellow
Cammen threshald Moz RFU Comman threshold Max RFU — W Addto report
118.53 [@ 250.35 el 32.45 | & 79.45 (@
= e,

0-255

X ¥ Results

Channel: Orange @

)
50 100 150 200

Channel: Yellow

Sample to Insight @ ¢

Las lineas rojas (umbral comdn) generan 4 dreas de cuadrante y las siguientes particiones:

o ++ la particién n es positiva en los canales X e Y (azul oscuro).

e+ — la particién n es positiva en X pero negativa en el canal Y (azul claro).

o — - la particién n es negativa en los canales X e Y (gris).

o — + la particién n es negativa en X, pero positiva en el canal Y (amarillo).

Si solo se selecciona un pocillo de origen, los umbrales para las dianas o los canales en cada eje se muestran en los

campos de umbral comdn y en el gréfico como lineas rojas.

Si se seleccionan varios pocillos de origen y sus valores de umbral calculados automdticamente difieren, inicialmente no

se muestra un valor de umbral comun.

Se muestra una notificacién “Recalculate to get results” (Recalcular para obtener resultados) en la leyenda.
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El usuario puede cambiar el umbral comin arrastrando y soltando las lineas rojas y escribiendo los valores en los campos

de entrada. También es posible restablecer los valores predeterminados o establecer el umbral automético.

sasse FPlates Templates  Archive % Teols {Bh Configuration ~ 2 gwashington +
QIAGEN

KO-12/05/21-1 DETAILS (@ ANALYSIS (] REPORTS MORE ~
@ Flore completed

~ Analysis type

Y
Absolute Quantification v | [ @ ANALYSIS SOURCE
L J 4

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Resulfs - 2D Scatterplot

Xeoxis Y-axis
~ X-exis fergel ——————————————— ¥-oxis farger

[ Torget A ¥ Set back to default Lorem ipsum target Orange @ ~ ]

Commen threshald ez RFU

(w5 (@) [Boss  |(p) [s2es (@) 7oas (@)

W Add fo report

00.45-300 54 0-255 1-123.45

X ¥ Results
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Sample to Insight

El mensaje que indica salir sin recalcular con los umbrales modificados aparece cuando el usuario:

« Abandona los cambios y selecciona otro pocillo en el disefio de la placa.

o Cambia el tipo de andlisis.

«  Cambia las dianas seleccionadas.

« Cambia los canales seleccionados.

o Cambia el eje x y el eje y.

o Cambia la pestafa List (Lista) sin hacer clic en el botén Recalculate (Recalcular).
o Cambia los pocillos seleccionados.

o Cambia los hiperpocillos seleccionados.

o Agrupa y desagrupa hiperpocillos — actualizacién de la lista.

+ Selecciona otro paso de obtencién im&genes — actualizacién de la lista

o Realiza cualquier cambio en la URL (navegacién) — actualizacién de la lista.

« Hace clic en un pocillo en el disefio de la placa para verificar sus detalles.
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UTL Plates  Templates  Archive B & Tools & Configuration ~ 2, gwashington ~
KO-12/05/21-1
/ / DETAILS @ ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Flate completed
o~ Analysis type 5
Absolute Quantification | [ @ ANALYSIS SOURCE
= F -

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot
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- Koo ot LYoo — -
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X Y Results
60
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Sample to Insight

El recélculo se activa cuando el usuario pasa a otra pestafia. Aparece una ventana emergente con una advertencia.

Threshold(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seltings?

Valor méximo de UFR para los ejes y y x

Los usuarios con permisos para editar datos de andlisis pueden cambiar los valores méximos de UFR de los ejes y y x del
diagrama de dispersién 2D y revisar el resultado del experimento. Los rangos del eje estdn alineados con los valores

méximos presentados desde O hasta la intensidad de fluorescencia méxima medida del canal seleccionado.

UTL Plates  Templates  Archive E % Tools & Configuration » &, gwashington
KO-12/05/21-1
/ / DETAILS @ ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Flate completed

shype

solute Quantification - | ( @ ANALYSIS SOURCE

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scotterplot 2D Scotterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xeaxis Yaxis
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Sample to Insight
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Pestaiia de diagrama de concentracién para cuantificacién absoluta

La pestaiia Concentration diagram (Diagrama de concentracién) muestra los diagramas que muestran la distribucién de los
valores de concentracién y los intervalos de confianza. Se crea un diagrama por cada diana o canal seleccionado. Un
diagrama de concentracién tiene dos ejes. El eje x muestra los pocillos analizados y el eje y representa los valores de
concentracién de las dianas o los canales seleccionados de cada pocillo. Los valores en el eje y tienen dos escalas

disponibles: lineal y logaritmica.

Para ver una barra de herramientas adicional que le permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el gréfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de

herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

La escala del eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados debajo de cada grdfico. Los botones son visibles
cuando se mantiene el cursor sobre un grdfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los

valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

Cada diagrama presenta dos valores para cada pocillo: el valor de concentracién, mostrado como una barra, y el
intervalo de confianza, mostrado como una barra de error. Para ver los valores exactos, sefiale una de las barras.
Después de cargar un diagrama de concentracién, se muestran los primeros 32 pocillos en el diagrama. Para ver otros

pocillos, utilice el control deslizante ubicado debajo del diagrama.

Para ver los valores medios de las réplicas en el diagrama, haga clic en Show mean values for replicates (Mostrar valores
medios para las réplicas). En este caso, se muestra una barra para un grupo de réplicas que muestra el valor de
concentracién media y el valor de IC medio del grupo de réplicas. Para ver los valores exactos y una lista de los pocillos

que pertenecen al grupo de réplicas, sefiale la barra asociada.
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QlAcuityDx

Deteccién de mutaciones

El entorno Plate Analysis (Andlisis de placas) del Software Suite incluye la pestafia Mutation Detection (Deteccién de
mutaciones). El andlisis de deteccién de mutaciones se basa en las concentraciones (consulte la seccién “Cuantificacién

absoluta”). Para utilizar la defeccién de mutaciones, es obligatoria la definicién de dianas en las mezclas de reaccién y
las muestras.

La pestaiia Mutation Detection (Defeccién de mutaciones) se utiliza para mostrar los resultados del andlisis del contenido

de la placa para detectar mutaciones en las muestras. Los resultados del andlisis se colocan en vistas de lista, mapas de

calor, diagramas de puntos y diagramas de concentracién.

Nota: No estd disponible la opcién de guardar las pruebas de deteccién de mutaciones.
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Configuracién de un andlisis de deteccion de mutaciones

1. Haga clic en los pocillos correspondientes en el panel Select wells (Seleccionar pocillos). Para obtener mds

informacién, consulte la seccién “General analysis options” (Opciones generales del andlisis).
2. Seleccione la diana de tipo nativo correspondiente en la lista Wild-type target (Diana de tipo nativo).
3. Seleccione la diana mutante correspondiente en la lista Mutant target (Diana mutante).

4. Para ver los resultados del andlisis, haga clic en Show results (Mostrar resultados). Los resultados se dividen en varias

pestaias. Para ver el contenido de la pestaiia, haga clic en el titulo de la pestana.

Pestaiia de lista para deteccién de mutaciones

La pestafia List (Lista) contiene una tabla con una descripcién general de los pocillos analizados. Las siguientes columnas

estén disponibles en la tabla:

o Well (Pocillo): representa la posicién del pocillo en el disefio de la placa.

e Name / ID (Nombre/ID): esta columna muestra la muestra, el NTC o el nombre del control con su icono
correspondiente que identifica la muestra o indica si la entrada es un NTC o un control.

 Reaction mix (Mezcla de reaccién): esta columna contiene el icono y el nombre de la mezcla de reaccién.

« Target (Diana): esta columna muestra todos los nombres de diana con su tipo de diana correspondiente. Las dianas
que se seleccionaron como de tipo nativo o mutante se marcan en consecuencia.

« Concentration (copies/pL) (Concentracién [copias/pL]): esta columna muestra la concentracién asignada a cada diana.
o Cl(95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza en un nivel de confianza del 95 %.
 Mutation fraction (Fraccién de mutacién): esta columna muestra la fraccién mutante en porcentaie.

o Cl(95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza de la fraccién mutante en un nivel de
confianza del 95 %.

UTL Plates  Archive % Tools G Configuration = & gwashington =
QUAGEN
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list M Addtoreport  [S3 Export fo CSV ~
Well Name / ID Reaction mix Target Conc. cl Mutant fraction cl
Nome ic Type copies/pl (95%) (95%)
Al B 1234567890 @ rReoction Mix 1 Target A v WT 12200 93.3% 34.67%  33%
Al B 1234567890 P Reaction Mix 1 Target A - oM 12201 933% 34.67%  33%
) Target lorem
RM lorem ipsum 3 "
1234567890 lorem ipsum dolor sit
mw @ Bl oo st cmer -owr 12201 933%
ipsum dolor sit amet amet consecteur
consecteur
elicit
A1 B 1234567890 @ reaction Mix 1 Target A - oM 12201 933% 34.67%  33%
Al B 1234567890 @ reaction Mix 1 Target A - owr 12201 933% 3467%  33%

== -~

Para exportar la informacién de la vista de lista como archivo CSV, haga clic en Export to CSV (Exportar a CSV).

ﬂ—b Export to CSV =«

Current results

RFU values (compact)
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Pestaiia de mapa de calor para deteccion de mutaciones

La pestafia Heatmap (Mapa de calor) contiene un mapa de calor que muestra la fraccién mutante como porcentaje en
cada uno de los pocillos. Si no se selecciona un pocillo como fuente para el andlisis, el valor no se muestra en el mapa de

calor y su color de fondo es gris.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de

herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

Para ver informacién detallada sobre un pocillo, sitte el cursor sobre el pocillo. Se abre una ventana emergente con

informacién detallada.

Well: D10
Name/ID: 01234567890
Mutant fraction: 42.44%

Mutant fraction Cl (95%): 5.70%

Wild type conc.: 665.2 cp/l Well: D10
Mutant target conc.:  496.6 cp/pl No results for selected wild type and mutant target
42.44% {b
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Pestafia de diagrama de puntos para deteccion de mutaciones

La pestafia Point diagram (Diagrama de puntos) muestra un diagrama que muestra el porcentaje de fracciones mutantes en
cada pocillo analizado. Un diagrama de puntos tiene 2 ejes. El eje x muestra los pocillos y muestras analizados, y el eje y

representa la fraccién mutante, mostrada como porcentaije.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de

herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

La escala del eje y se puede modificar de escala lineal a logaritmica utilizando los botones ubicados a la izquierda
debajo del diagrama. Los botones son visibles cuando se mantiene el cursor sobre un grdfico. Para ver los valores en una

escala lineal, haga clic en lin. Para ver los valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

Cada combinacién de diana de tipo nativo y diana mutante en una muestra en todos los pocillos seleccionados se
representa en el diagrama con un punto que muestra el valor de concentracién junto con el intervalo de confianza. Para
ver informacién detallada, mantenga el cursor del ratén sobre el punto correspondiente. Se abre una ventana emergente

con informacién detallada.

 MD:

Y-axis label: Mutant fraction [%]

Well info
Well(s): C4;A9
Name/ID: 01234567890
Mutant fraction: 35.3%
Mutant fraction CI (95%): 5.70%
WT conc.: 458.2 cp/pl
MT cone.: 362.4 cp/pl

ke
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Diagrama de concentracién para deteccién de mutaciones

La pestaia Concentration diagram (Diagrama de concentracién) muestra un diagrama que muestra la distribucién de los
valores de concentracién en los pocillos, junto con sus intervalos de confianza. Un diagrama de concentracién tiene dos
ejes. El eje x muestra los pocillos y muestras analizados, y el eje y representa los valores de concentracién. La escala del
eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados debajo de cada gréfico en el lado izquierdo. Los botones son
visibles cuando se mantiene el cursor sobre un gréfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver

los valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de

herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

Cada combinacién de diana de tipo nativo y diana mutante en una muestra en todos los pocillos seleccionados se
representa en el diagrama con una barra que muestra el valor de concentracién junto con el intervalo de confianza. Para
ver informacién detallada, mantenga el cursor del ratén sobre la barra correspondiente. Se abre una ventana emergente

con informacién detallada.
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QlAcuityD:

Modificacién de genomas

La opcién Genome editing (Modificacién de genomas) contiene vistas que proporcionan informacién sobre la cantidad de
genomas modificados en los pocillos analizados. Los resultados del andlisis se colocan en vistas de lista, mapas de calor,

diagramas de puntos y diagramas de concentracién.

Nota: Adn no se ofrece la posibilidad de guardar pruebas de modificacién de genomas.
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Configuracién de un andlisis de modificacién de genomas

Genome editing

1 " :
Select imaging step H (W‘ R |
o os [@0]ws )
|t Crimson @

Wild type target * Target A Green @

( a Yellow @ ~ . Orange @

Edited target * Lorem ipsum dolor sita .. Red @
( Lorem ipsum dolor sit a... Red @ ~ - elow

f Red @

ETTRTT I -

m Orange @
s Crimson @
+ Sort by RM

+ Edited target: Only show
targets that are available
for selection, based on

Wild type target selection

1. Haga clic en los pocillos correspondientes en el disefio de la placa. Para obtener més informacién, consulte la seccién

“General analysis options” (Opciones generales del andlisis).

2. Seleccione la diana de tipo nativo correspondiente en la lista Wildtype target (Diana de tipo nativo). Las dianas se
ordenan por mezcla de reaccién y, dentro de cada mezcla de reaccién, se ordenan por canal (verde, amarillo,

naranja, rojo y carmesi).
3. Seleccione la diana modificada correspondiente en la lista Edited target (Diana editada).

4. Para ver los resultados del andlisis, haga clic en Show results (Mostrar resultados).

5. Los resultados se dividen en varias pestafias. Para ver el contenido de la pestafia, haga clic en el titulo de la pestafia.

Pestaiia de lista para modificacién de genomas

La pestafia List (Lista) contiene una tabla con una descripcién general de los pocillos analizados. Las siguientes columnas

estan disponibles en la tabla:

o Well (Pocillo): esta columna representa la posicién del pocillo en el disefio de la placa.

o Name / ID (Nombre/ID): esta columna muestra la muestra, el NTC o el nombre del control con su icono
correspondiente que identifica la muestra o indica si la entrada es un NTC o un control.

 Reaction mix (Mezcla de reaccién): esta columna contiene el icono y el nombre del pocillo.

« Target (Diana): esta columna muestra todos los nombres de diana con su tipo de diana correspondiente. Las dianas
que se seleccionaron como de tipo nativo o editado se marcan en consecuencia.

« Concentration (copies/pL) (Concentracién [copias/pl]): esta columna muestra la concentracién asignada a cada diana
o canal.

o Cl(95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza en un nivel de confianza del 95 %.
« Edited fraction (Fraccién editada): esta columna muestra la fraccién editada de la diana editada como porcentaie.

o CI(95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza de una diana editada en un nivel de
confianza del 95 %.
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Para exportar la informacién de la vista de lista como archivo CSV, haga clic en Export to CSV (Exportar a CSV).

n soese Plotes  Archive © % Tools {3 Configuration v & gwashington +
QIAGEN

List Heatmap Concentration diagram Point diagram

Results - list B Addtoreport (S Exportto CSV

Well Name / ID Reaction mix Target Conc. [«] Edited fraction [el]

Name € Type capies/ul (95%) (95%)

Al [ 1234567890 O reaction Mix1 Target A v oW 12200 93.3% 34.67%  33%

A1 [ 1234567890 @ FReaction Mix 1 Targef A - ' 12201 93.3% 34.67%  33%

. Target larem
RM lorem ipsum

1234567890 lorem ) ipsum dolor sit
Hwl @ . u dolor sit amet -owT 12201 93.3% 34.67%
ipsum dolor sit amet «amet consecteur
consecteur X
elicit
A1 [ 1234567890 @ reaction Mix1 Target A I ET 12201 93.3% 34.67%  3.3%
A1 (@) 1234567850 @ reaction Mix1 Target A ST 12201 93.3% 34.67%  3.3%

Pestafia de mapa de calor para modificacién de genomas

La pestaia Heatmap (Mapa de calor) contiene los mapas de calor que muestran la fraccién editada como porcentaje en
cada uno de los pocillos. Si no se selecciona un pocillo como fuente para el andlisis, el valor no se muestra en el mapa de

calor y su color de fondo es gris.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de
herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”. Para ver informacién detallada sobre un pocillo en particular,

sitbe el cursor sobre el pocillo. Se abre una ventana emergente con informacién detallada.

Well: D10
Name/ID: 01234567890
Edited fraction: 42.44%

Edited fraction CI (95%): 5.70%

Wild type conc.: 665.2 cp/yl Well: D10
Edited target conc.:  496.6 cp/yl No results for selected wild type and edited target
42.44% {b
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Pestaiia de diagrama de puntos para modificacién de genomas

La pestafia Point diagram (Diagrama de puntos) muestra un diagrama que muestra el porcentaje de fracciones editadas en
cada pocillo analizado. Un diagrama de puntos tiene 2 ejes. El eje x muestra los pocillos y muestras analizados, y el eje y

representa la fraccién editada, mostrada como porcentaie.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de
herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”. La escala del eje y se puede modificar utilizando los botones
ubicados debajo de cada grdfico. Los botones son visibles cuando se mantiene el cursor sobre un gréfico. Para ver los

valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

Cada combinacién de diana de tipo nativo y diana editada en una muestra en todos los pocillos seleccionados se
representa en el diagrama con un punto que muestra el valor de concentracién junto con el intervalo de confianza. Para
ver informacién detallada, mantenga el cursor del ratén sobre el punto correspondiente. Se abre una ventana emergente

con informacién detallada.

GE:

Y-axis label: Edited fraction [%]

Wells info
Well(s): C4;A2
Name/ID: 01234567890
Edited fraction: 42 44%

Edited fraction Cl (95%): 496.6 cp/pl
WT conc.: 458.2 cp/pl
ET conc.: 362.4 ep/ul
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Pestaiia de diagrama de concentracién para modificacion de genomas

La pestaia Concentration diagram (Diagrama de concentracién) muestra un diagrama que muestra la distribucién de los
valores de concentracién en los pocillos, junto con sus intervalos de confianza. Un diagrama de concentracién tiene dos
ejes. El eje x muestra los pocillos y muestras analizados, y el eje y representa los valores de concentracién. La escala del
eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados debajo de cada grdfico. Los botones son visibles cuando se
mantiene el cursor sobre un gréfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los valores en una

escala logaritmica, haga clic en log10.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de

herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

Cada combinacién de diana de tipo nativo y diana editada en una muestra en todos los pocillos seleccionados se
representa en el diagrama con una barra que muestra el valor de concentracién junto con el intervalo de confianza. Para
ver informacién detallada, mantenga el cursor del ratén sobre la barra correspondiente. Se abre una ventana emergente

con informacién detallada.

Wild type target Edited target
Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Wild type target: m Edited target: m
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Edited fraction: 42.44% Edited fraction: 42.44%
Edited fraction CI (95%):  496.6 cp/l Edited fraction CI (95%):  496.6 cp/jl

Variacién del nomero de copias

La opcién de andlisis Copy number variation (Variacién del nimero de copias) contiene diagramas que visualizan los
datos relacionados con los genes copiados en dianas de interés y dianas de referencia. Los resultados del andlisis se

colocan en vistas de lista, mapas de calor, diagramas de puntos y diagramas de concentracién.

Nota: Adn no se ofrece la posibilidad de guardar pruebas de variacién del nimero de copias.
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Configuracién de un andlisis de variacién del nimero de copias

Haga clic en los pocillos correspondientes en el disefio de la placa. Para obtener més informacién, consulte la seccién

“General analysis options” (Opciones generales del andlisis).
Seleccione la muestra de referencia correspondiente en la lista de muestras de referencia.

Introduzca el nimero de copias por genoma en el campo copies/genome (copias/genoma) para la diana de interés

en la muestra de referencia. El valor debe estar comprendido entre 1y 99.

Seleccione la diana correspondiente que desea investigar en la lista Target of interest (Diana de interés). Las dianas se
ordenan por mezcla de reaccién y, dentro de una mezcla de reaccién, se ordenan por canal (verde, amarillo,

naranja, rojo y carmesi).
Seleccione una o mds dianas de referencia en la lista Reference target(s) (Diana(s) de referencia).
Nota: Puede seleccionar mds de una diana de referencia.

Para ver los resultados del andlisis, haga clic en Show results (Mostrar resultados). Los resultados se dividen en varias

pestafias. Para ver el contenido de la pestaiia, haga clic en el titulo de la pestafia.

Pestaiia de lista para variacién del nomero de copias

La pestaiia List (Lista) contiene una tabla con una descripcién general de los pocillos analizados. Las siguientes columnas

estén disponibles en la tabla:

224

Well (Pocillo): esta columna representa la posicién del pocillo en el disefio de la placa.

Name / ID (Nombre/ID): esta columna muestra la muestra, el NTC o el nombre del control con su icono
correspondiente que identifica la muestra o indica si la entrada es un NTC o un control. Las muestras de referencia

estédn marcadas con la palabra Ref.
Reaction mix (Mezcla de reaccién): esta columna contiene el icono y el nombre de la mezcla de reaccién.

Target (Diana): esta columna muestra todos los nombres de diana con su tipo de diana correspondiente. Las dianas
que se seleccionaron como diana de interés (target of interest, TOI) o diana de referencia (Ref) se marcan en

consecuencia.
IC : esta columna indica el control interno (Internal control, IC).
Type (Tipo): esta columna muestra el tipo de diana como diana de interés (TOI) o diana de referencia (Ref).

Concentration (copies/pL) (Concentracién [copias/pl]): esta columna muestra la concentracién asignada a cada diana

o canal.
Cl (95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza en un nivel de confianza del 95 %.

Copies/genome (Copias/genoma): esta columna muestra el ndmero de copias por genoma en cada una de las dianas

de interés.

Cl (95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza de una diana de interés en un nivel
de confianza del 95 %.
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m Plates  Archive B8 & Tools &} Configuration ~ 2, gwashington ~
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list M Mean values for replicates B Addtoreport  [C» Exportfo CSV ~
Well  Name / ID Reaction mix Target Conc. cl Copies/ genome ca
Name Ic Type copies/pl (95%) (95%)
B Torget A .ol 41 933% 4400 33%
B Torget B v/ REF 1220.1 67% 4400 33%
D Reoction Mix 1 B Torget C S 2907 56% 4400 33%
W Target D v/ REF 12201 93.3% 4400 33%
a B 1234567890 Target E v/ REF 159 213% 4400 33%
(REF) B Target 1 v/ REF 12201 93.3% 4400  3.3%
B Torget 2 - REF 12201 16.7% 4400 3.3%
D Reoction Mix 2 W Torget 3 v Tl 789  933% 4400 3.3%
B Torget 4 v 10l 13631 0.5% 4400  33%
Target 5 - REF 12201 93.3% 4400  33%
A1 BB 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - REF 12201 93.3% 6220 3.3%
Target lorem
RM lorem ipsum
1234567890 lorem . ipsum dolor sit N
w1 B3 u dolor sit amet - Tl 12201 93.3%
ipsum dolor sit amet amet consecteur

consecteur X
elicit

A1 [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - T 12201 93.3% 4400 3.3%
Al [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - REF 12201 933% 4400  3.3%
A1 [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A 5 o 12201 93.3% 34.67%  3.3%

Las réplicas se tratan de forma diferente para las configuraciones de prueba multiple y simple:

« Prueba multiple (la diana de interés configurada y las dianas de referencia son parte de la misma mezcla de reaccién):

° En el lado derecho, arriba de la tabla, hay un botén de alternancia que permite al usuario mostrar los valores medios
de las réplicas. De forma predeterminada, los resultados se muestran con valores medios. Las réplicas del mismo grupo
se agrupan en la vista de lista. De forma predeterminada, el botén no estd seleccionado y los resultados se muestran sin
valores medios. Cuando el botén estd seleccionado, la vista de lista ain muestra filas independientes para cada pocillo
seleccionado, pero las réplicas estén agrupadas. Las réplicas del mismo grupo aparecen una al lado de la ofra en la

vista de lista). La vista de lista tiene columnas que indican los siguientes valores medios:
= Valor de concentracién media
s IC (95 %): el IC de la concentracién media como porcentaje
= Media de copias/genoma
s IC (95 %): el IC de la de fraccién de mutacién media como porcentaje
o Prueba simple (la diana de interés configurada y las dianas de referencia son parte de diferentes mezclas de reaccién):

© Para las pruebas que tienen las dianas configuradas en diferentes pocillos/mezclas de reaccién, se calcula el
resultado medio y se muestra para las réplicas en la seleccién. La vista de lista se amplia con cuatro columnas que

indican los siguientes valores medios:

= Valor de concentracién media

s IC (95 %): el IC de la concentracién media como porcentaje

= Media de copias/genoma

m IC (95 %): el IC de la de fraccién de mutacién media como porcentaije.

Para exportar los resultados de la vista de lista a un archivo CSV, haga clic en Export to CSV (Exportar a CSV).
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Pestafia de mapa de calor para variacién del nimero de copias

La pestaiia Heatmap (Mapa de calor) contiene un mapa de calor que muestra el nimero de copias por genoma en cada
uno de los pocillos. Si no se selecciona un pocillo como fuente para el andlisis, el valor no se muestra en el mapa de calor
y su color de fondo es gris.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el gréfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de
herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

Para ver informacién detallada sobre un pocillo en particular, sitie el cursor sobre el pocillo. Se abre una ventana
emergente con informacién detallada.

Well: D10

Name/ID: 01234567890 Well: D10
Copies/genome: 10.78 No results for selected sample, farget of interest and
Copies/genome: Cl (95%) 5.70% reference targets

" )

Pestaiia del diagrama de puntos para variacién del nimero de copias

La pestaiia Point diagram (Diagrama de puntos) muestra el diagrama que muestra el nimero de copias por genoma de la
prueba de variacién del nimero de copias configurada y los intervalos de confianza relacionados con cada valor. Un
diagrama de puntos tiene 2 ejes. El eje x muestra los pocillos y muestras analizados, y el eje y representa el nimero de copias
en cada genoma. Se muestra un intervalo de confianza como una barra de error para cada uno de los puntos del diagrama.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de
herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

La escala del eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados debajo de cada gréfico. Los botones son visibles
cuando se mantiene el cursor sobre un gréfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los
valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

El diagrama muestra los valores como puntos con el IC como barra de error para las muestras seleccionadas. Cuando las
dianas estan en la misma mezcla de reaccién, cada muestra estd representada por un punto. El color del punto refleja el
color asignado a la diana de interés correspondiente.

Las muestras se ordenan por ID de muestra, pero siempre se muestra la muestra de referencia de una prueba. Los ID de
pocillo y los ID de muestra estdn etiquetados en el eje x.

Cuando las dianas estén en diferentes mezclas de reaccién, cada combinacién de diana de interés y diana de referencia
en una muestra en todos los pocillos seleccionados se muestra en el diagrama con un punto para el resultado. Para ver
informacién detallada, mantenga el cursor del ratén sobre el punto correspondiente. Se abre una ventana emergente con
informacién detallada.

Para ver los valores medios de las réplicas, haga clic en Show mean values for replicates (Mostrar valores medios para las
réplicas). Si el usuario hace clic en el botén de alternancia para seleccionar la representacién media de las réplicas, los
puntos de las réplicas individuales desaparecen y solo se muestra un punto con la etiqueta de muestra que representa el
valor medio de copias por genoma de las réplicas. Cuando no hay réplicas dentro de los pocillos seleccionados, los
puntos no cambian. Los ID de pocillo correspondientes de las réplicas se muestran en el eje x. Esto también se aplica a las
dianas en diferentes mezclas de reaccién. En este caso no estdn disponibles los resultados de réplicas individuales. Se
calculan los valores medios de todas las réplicas que se incluyen en la seleccién de pocillos Gnicamente. Si hay més
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réplicas de la misma muestra que no estdn incluidas en la seleccién de pocillos, no se consideran en el valor medio
calculado y se mostrardn sus valores individuales.

Nota: Si la fuente de andlisis seleccionada contiene réplicas de la muestra de referencia, los resultados solo se pueden
calcular utilizando los resultados medios de las réplicas. En este caso, la opcién “Show mean values for replicates”
(Mostrar valores medios para las réplicas) debe estar activada.

Y-axis label: copies / genome

Wells info
Well(s): B1
Name/ID: 01234567890
Target of interest: m
Conc.: 458.2 cp/pl
Copies/genome: 10.78

Copies/genome: Cl (95%) 5.70%

Pestaiia del diagrama de concentracién para variacién del nomero de copias

La pestaiia del diagrama de concentracién muestra el diagrama que muestra los valores de concentracién de la prueba de
variacién del nimero de copias configurada y los intervalos de confianza relacionados con cada valor. Un diagrama de

concentracién tiene dos ejes.

« El eje x representa las etiquetas de los pocillos y las muestras a los que pertenece.

o El eje Y representa los valores de concentracién de las dianas o los canales seleccionados para cada pocillo. Se

muestra un infervalo de confianza como una barra de error para cada una de las barras del diagrama.

La escala del eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados debajo de cada grdfico. Los botones son visibles
cuando se mantiene el cursor sobre un grdfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los

valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como

descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama.
Para obtener més informacién sobre la barra de herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.
El diagrama de concentracién es un gréfico de barras que presenta dos valores:

o Valor de concentracién en forma de barra
e Valor de IC como barra de error

El diagrama consta de todas las combinaciones posibles. Cada muestra en el diagrama estd representada por el nimero
de barras segin las dianas que se seleccionaron como diana de interés y dianas de referencia. Las muestras en el
diagrama estdn ordenadas por el ID de muestra. Las barras de diana en la muestra muestran una barra de concentracién

para la diana de interés en la primera posicién y barras de concentracién para las dianas de referencia ordenadas por su
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ID de pocillo. El color de la barra refleja el color asignado a las dianas correspondientes. El ID de muestra se muestra

alineado en el centro debajo de las barras.
El tamafio de la barra es fijo si:

 Las dianas de referencia y las dianas de interés estén situadas en un pocillo, luego estas dianas estardn representados

por una etiqueta de pocillo.

+ las dianas de referencia y las dianas de interés estén situadas en dos o mds pocillos, luego cada diana tendré una

etiqueta de pocillo Unica.

Al pasar el cursor sobre una barra en el diagrama, aparece una ventana emergente que presenta detalles sobre los

valores reales de concentracién e IC y los resultados de las pruebas.

Para ver los valores medios de las réplicas en el diagrama, haga clic en Show mean values for replicates (Mostrar valores
medios para las réplicas). Cuando este botén de alternancia estd activado, el diagrama de concentracién muestra barras
que representan valores de concentracién media de réplicas dentro de la seleccién de pocillos. La etiqueta debajo de la
barra muestra las posiciones de pocillo de estas réplicas. Al pasar el cursor sobre la barra, se muestra una ventana
emergente con detalles sobre los pocillos, la muestra y la diana que forman parte del grupo de réplicas, y los resultados se
muestran como valores medios con una etiqueta de media correspondiente. Esto también se aplica a las dianas en
diferentes mezclas de reaccién. En este caso no estén disponibles los resultados de réplicas individuales. Cuando los

pocillos seleccionados no tienen réplicas dentro de la seleccién, se muestran los valores de resultados individuales.

Nota: Si la fuente de andlisis seleccionada contiene réplicas de la muestra de referencia, los resultados solo se pueden
calcular utilizando los resultados medios de las réplicas. En este caso, la opcién “Show mean values for replicates”
(Mostrar valores medios para las réplicas) debe estar activada.

Expresion génica

El Software Suite analiza la expresién genética de las muestras. Los resultados del andlisis se colocan en vistas de lista,
mapas de calor, diagramas de puntos y diagramas de concentracién.

Nota: Aidn no se ofrece la posibilidad de guardar pruebas de expresién génica.

Configuracién de un andlisis de expresién génica

1. Haga clic en los pocillos correspondientes en el disefio de la placa.
2. Seleccione la muestra de referencia correspondiente en la lista de muestras de referencia.

3. Seleccione la diana correspondiente en la lista Target of interest (Diana de interés). Las dianas se ordenan por mezcla

de reaccién y, dentro de una mezcla de reaccién, se ordenan por canal (verde, amarillo, naranja, rojo y carmesi).
4. Seleccione una o més dianas de referencia en la lista Reference target(s) (Diana(s) de referencia).

5. Para ver los resultados del andlisis, haga clic en Show results (Mostrar resultados). Los resultados se dividen en varias

pestafias. Para ver el contenido de la pestafia, haga clic en el fitulo de la pestafia.
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Pestaiia de lista para expresién génica

La pestaia List (Lista) contiene una tabla con una descripcién general de los pocillos analizados. Las siguientes columnas
estdn disponibles en la tabla:

Well (Pocillo): esta columna representa la posicién del pocillo en el disefio de la placa.

Name / ID (Nombre/ID): esta columna muestra la muestra, el NTC o el nombre del control con su icono
correspondiente que identifica la muestra o indica si la entrada es un NTC o un control. Las muestras de referencia
estén marcadas con la palabra Ref.

Reaction mix (Mezcla de reaccién): esta columna contiene el icono y el nombre de la mezcla de reaccién.

Target (Diana): esta columna muestra todos los nombres de diana con su tipo de diana correspondiente. Las dianas
que se seleccionaron como diana de interés (target of interest, TOI) o diana de referencia (Ref) se marcan en
consecuencia.

Concentration (copies/pL) (Concentracién [copias/pl]): esta columna muestra la concentracién asignada a cada
diana.

Cl (95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza en un nivel de confianza del 95 %.
Fold change (Multiplo de variacién): esta columna muestra el nivel de expresién génica en la muestra.

Cl (95%) (IC del 95 %): esta columna muestra el valor del intervalo de confianza de un miltiplo de variacién en un
intervalo de confianza del 95 %.

Fold regulation (Multiplo de regulacién): esta columna muestra el cambio en el nivel de expresién génica en
comparacién con la muestra de referencia.

Las réplicas se tratan de forma diferente para las configuraciones de prueba mdltiple y simple:

Nota: Si la fuente de and

Prueba multiple (la diana de interés configurada y las dianas de referencia son parte de la misma mezcla de reaccién):

° En el lado derecho, sobre la tabla, hay un botén de alternancia que permite al usuario mostrar los valores medios
de las réplicas. De forma predeterminada, el botén no estd seleccionado y los resultados se muestran sin valores
medios. Cuando el botén estd seleccionado, la vista de lista ain muestra filas independientes para cada pocillo
seleccionado, pero las réplicas estén agrupadas. Las réplicas del mismo grupo aparecen una al lado de la otra en
la vista de lista. La vista de lista se amplia con cinco columnas que indican los siguientes valores medios:

= Valor de concentracién media
s IC (95 %): el IC de la concentracién media como porcentaje
= Media de multiplo de variacién
s IC (95 %): el IC de la media de miltiplo de variacién como porcentaje
= Media de miltiplo de regulacién
Prueba simple (la diana de interés configurada y las dianas de referencia son parte de diferentes mezclas de reaccién):

° Para las pruebas que tienen las dianas configuradas en diferentes pocillos/mezclas de reaccién, se calcula el
resultado medio y se muestra para las réplicas en la seleccién. La vista de lista se amplia con cinco columnas que
indican los siguientes valores medios:

= Valor de concentracién media

m IC (95 %): el IC de la concentracién media como porcentaje

= Media de multiplo de variacién

n IC (95 %): el IC de la media de mdltiplo de variacién como porcentaje

= Media de multiplo de regulacién

isis seleccionada contiene réplicas de la muestra de referencia, los resultados solo se pueden

caleular utilizando los resultados medios de las réplicas. En este caso, la casilla de verificacién “Show mean values for
replicates” (Mostrar valores medios para las réplicas) estd marcada y no se puede cambiar. En este caso, hay un mensaje
de advertencia sobre la tabla y cuando el usuario pasa el cursor sobre el botén de alternancia, aparece una ventana
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emergente para informar al usuario que la fuente de andlisis seleccionada contiene réplicas de la muestra de referencia y
que el resultado solo se calcula utilizando los resultados medios de las réplicas.

Para exportar los resultados a un archivo CSV, haga clic en Export to CSV (Exportar a CSV).

No selection Wells selected, no hyperwells Wells selected, with hyperwell(s) P .

Sl g ap " St inaging s

(@]e: @ @0 @s (@]e: o 20 | @5 (@]e:|® @g R R—

The rsferance semple soniains terge: of inlerest and of least ane
relerence l0ger,

Setup GEx anclyss: (@] supcercnalm \6J
L) . Torgr of eresr
Y

Targor of intanas: corteins the gars mgicn 40 e inodigete mgarding

wariafion in copy numbsr

Bferunca selucsion lorly For hyparwslle slectiont

eferenis selection defines wells and ipemels that v fhe sume

SHOW RESULTS

[RAm—

orger(s) are used 1o normelize copy number variot on resuls

[ cLose

ooooooE®0

sort by fin
heference tergets: only shom targets that
ere svailsble for salection, basad on
Target of interss: selection

Mapa de calor para expresién génica

La pestaiia Heatmap (Mapa de calor) contiene una vista de mapa de calor que muestra el mdltiplo de variacién en cada
uno de los pocillos. Si no se selecciona un pocillo como fuente para el andlisis, el valor no se muestra en el mapa de calor
y su color de fondo es gris.

Cuando no se puede aplicar un miltiplo de variacién a un pocillo, se muestra n.a. Para ver una barra de herramientas
adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como descargar el gréfico, mantenga el cursor
sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de herramientas, consulte la seccién “Opcién de
diagrama”.

Para ver informacién detallada sobre un pocillo en particular, sitie el cursor sobre el pocillo. Se abre una ventana
emergente con informacién detallada.

Well: D10

Ref. Name/I1D:01234567890

Fold change: 0.10 well: D10
Fold change CI (95%): 0% No results for selected sample, target of interest and
Fold regulation” 1.00 reference targets

Diagrama de puntos para expresién génica

La pestaia Point diagram (Diagrama de puntos) muestra un diagrama de puntos que muestra los valores del mdltiplo de
variacién de la prueba de expresién génica configurada y los intervalos de confianza relacionados con cada valor. Un
diagrama de puntos tiene 2 ejes. El eje x muestra los pocillos y muestras analizados, y el eje y representa el miltiplo de
variacién. Se muestra un intervalo de confianza como una barra de error para cada uno de los puntos del diagrama.
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Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de
herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

La escala del eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados debajo de cada grdfico. Los botones son visibles
cuando se mantiene el cursor sobre un gréfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los
valores en una escala logaritmica, haga clic en log10. El diagrama muestra los valores como puntos y se muestra el
infervalo de confianza como una barra de error, que se muestra por cada uno de los puntos en el diagrama para las
muestras seleccionadas. Cuando las dianas estdn en la misma mezcla de reaccién, cada muestra estd representada por
un punto. El color del punto refleja el color asignado a la diana de interés correspondiente. Las muestras se ordenan por
ID de muestra, pero la muestra de referencia de una prueba siempre se muestra primero. Los ID de pocillo y los ID de
muestra estdn etiquetados en el eje x.

Cuando las dianas estdn en diferentes mezclas de reaccién, cada combinacién de diana de interés y dianas de referencia
en una muestra en todos los pocillos seleccionados se muestra en el diagrama con un punto para el resultado. Para ver
informacién detallada, mantenga el cursor del ratén sobre el punto correspondiente. Se abre una ventana emergente con
informacién detallada.

Para ver los valores medios de las réplicas, haga clic en Show mean values for replicates (Mostrar valores medios para las
réplicas). Si el usuario hace clic en el botén de alternancia para seleccionar la representacién media de las réplicas, los
puntos de las réplicas individuales desaparecen y solo se muestra un punto con la etiqueta de muestra que representa el
valor medio de mdltiplo de variacién de las réplicas. Cuando no hay réplicas dentro de los pocillos seleccionados, los
puntos no cambian. Los ID de pocillo correspondientes de las réplicas se muestran en el eje x. Esto también se aplica a las
dianas en diferentes mezclas de reaccién. En este caso no estén disponibles los resultados de réplicas individuales. Los
valores medios se calculan y se muestran para todas las réplicas que se incluyen en la seleccién de pocillos solamente. Si
hay mds réplicas de la misma muestra que no estdn incluidas en la seleccién de pocillos, no se consideran en el valor
medio calculado y se muestran sus valores individuales.

Nota: Si la fuente de andlisis seleccionada contiene réplicas de la muestra de referencia, el usuario solo puede calcular los
resultados utilizando los resultados medios de las réplicas. En este caso, la opcién “Show mean values for replicates”
(Mostrar valores medios para las réplicas) debe estar activada.

Y-axis label: Fold change

Wells info
Well(s): B1
Name/ID: 01234567890
Fold change: 0.44

Fold change CI
(95%):
Fold regulation: -2.25

14.1%
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Diagrama de concentracién para expresion génica

La pestaiia del diagrama de concentracién muestra el diagrama que muestra los valores de concentracién de la prueba de
expresién génica configurada y los intervalos de confianza relacionados con cada valor. Un diagrama de concentracién
tiene dos ejes.

« El eje x representa las etiquetas de los pocillos y las muestras a los que pertenece.

o El eje Y representa los valores de concentracién de las dianas o los canales seleccionados para cada pocillo. Se
muestra un infervalo de confianza como una barra de error para cada una de las barras del diagrama.

La escala del eje y se puede modificar utilizando los botones ubicados debajo de cada grdfico. Los botones son visibles
cuando se mantiene el cursor sobre un gréfico. Para ver los valores en una escala lineal, haga clic en lin. Para ver los
valores en una escala logaritmica, haga clic en log10.

Para ver una barra de herramientas adicional que permite realizar acciones relacionadas con el diagrama, como
descargar el grdfico, mantenga el cursor sobre el diagrama. Para obtener mds informacién sobre la barra de
herramientas, consulte la seccién “Opcién de diagrama”.

El diagrama de concentracién es un gréfico de barras que presenta dos valores:

¢ Valor de concentracién en forma de barra
e Valor de IC como barra

El diagrama consta de todas las combinaciones posibles. Cada muestra en el diagrama estd representada por el nimero
de barras segin las dianas que se seleccionaron como diana de interés y dianas de referencia. Las muestras en el
diagrama estdn ordenadas por el ID de muestra. Las barras de diana en la muestra muestran una barra de concentracién
para la diana de interés en la primera posicién y barras de concentracién para las dianas de referencia ordenadas por su
ID de pocillo. El color de la barra refleja el color asignado a las dianas correspondientes. El ID de muestra se muestra
alineado en el centro debajo de las barras. El tamafio de la barra es fijo si:

Las dianas de referencia y las dianas de interés estén situadas en un pocillo, luego estas dianas estardn representados por
una etiqueta de pocillo. Las dianas de referencia y las dianas de interés estdn situadas en dos o més pocillos, luego cada
diana tendré una etiqueta de pocillo Unica. Al pasar el cursor sobre una barra en el diagrama, aparece una ventana
emergente que presenta defalles sobre los valores reales de concentracién e IC y los resultados de las pruebas.

Para ver los valores medios de las réplicas en el diagrama, haga clic en Show mean values for replicates (Mostrar valores
medios para las réplicas). Cuando este botén de alternancia estd activado, el diagrama de concentracién muestra barras
que representan el valor de concentracién media de las réplicas dentro de la seleccién de pocillos. La etiqueta debajo de
la barra muestra las posiciones de pocillo incluidas en el valor de concentracién media de las réplicas.

Pase el cursor sobre la barra, hay una ventana emergente con detalles sobre los pocillos, la muestra y la diana que
forman parte del grupo de réplicas, y los resultados se muestran como valores medios de resultado con una etiqueta de
media correspondiente. Esto también se aplica a las dianas en diferentes mezclas de reaccién. En este caso no estdn
disponibles los resultados de réplicas individuales. Cuando los pocillos seleccionados no tienen réplicas dentro de la
seleccidn, se muestran valores individuales.

Nota: Si la fuente de andlisis seleccionada contiene réplicas de la muestra de referencia, los resultados solo se pueden

calcular utilizando los resultados medios de las réplicas. En este caso, la opcién “Show mean values for replicates”
(Mostrar valores medios para las réplicas) debe estar activada.
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Target of interest Reference target

Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Target of interest: a Reference target: a
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Fold change: 0.79 Fold change: 0.79
Fold change CI (95%): 67.4% Fold change Cl (95%): 67.4%
Fold regulation: 1.27 Fold regulation: 1.27

0

5.19.7. Crear un informe en el modo de utilidad

En el Software Suite, puede crear informes de los resultados del andlisis de sus placas. Todos los informes creados

permanecen accesibles en el Software Suite y se pueden descargar.

Crear un informe con contenido predeterminado

Cada usuario autorizado con permiso Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis) puede generar informes en
PDF de placas en estado Completed (Finalizada), Failed (Con error) o Invalidated (No vélida) que luego se pueden

descargar en el Software Suite.
El contenido del informe PDF generado incluye Gnicamente los resultados de muestras vélidas.

« Contenido incluido de forma predeterminada en el informe PDF:
° Defalles de la serie
= Hora de inicio y finalizacién
= Estado de la serie
o Datos generales de placa

= Plate name (Nombre de placa)

Plate type (Tipo de placa)

= Descripcién de la placa

= Labels (Etiquetas)

= Propietarios de placas

= Cédigo de barras de la placa

© Nombre de informe
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° |dentificadores de muestras incluidos en la placa (disefio de la placa)
° Ensayo (versién) utilizado por muestra
° Informacién de resultados por muestra (cuantificacién absoluta)
© Pardmetros de dPCR (solo para informes en modo UTL)
o Controles o calibradores utilizados, incluidos los nimeros de lote
© Nodmero de muestras y controles/calibradores por nanoplaca
© Consumibles utilizados, incluidos los nGmeros de lote (solo para informes en modo VD)
° Instrumento utilizado, incluido el nimero de serie
o Software de control utilizado, incluida la versién del software
° Versién del Software Suite utilizado, incluida la configuracién utilizada para la generacién de resultados
°  Advertencias
= Saturacién
= Nivel minimo de particiones vélidas
° Informacién del seguimiento de auditoria como
= Autor del informe de la serie
s Fecha y Hora
= Moadificacién de la configuracién de nanoplacas bloqueadas
Nota: La vista de lista se genera como un gréfico, no como una tabla de datos.
Nota: El Software Suite almacena el idioma, la fecha y el formato de hora configurados durante la generacién del informe

y los guarda con este, de modo que cada vez que se descargue el informe, se utilicen el mismo idioma, fecha y formato

de hora.

Para descargar el informe en otro idioma, se debe crear un nuevo informe con el Software Suite configurado segin sea

necesario.
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En la pantalla Analysis (Andlisis) de la placa, los usuarios con permiso Create Report for Analysis (Crear informe para
andlisis) pueden hacer clic en el botén Report (Informe) en la parte inferior derecha de la pantalla para generar un

informe de serie con contenido predeterminado:

UL B % Teoh @ Cofigiation =~ & sysbemesior: ~

8.5K96W_LS_Analysis_Plate

@ Plote complered

Absolute Quantification - | | ® anavysis source

DETAILS ] rePoRTS G ANALYSIS MORE ~

. om—
The signal ehamnel(s) in one or more imaging steps reached the saturation. The results in these wells may be incorrect. You con eheck affected wells in List. Try reimoging this plate with reduced exposure time and gain 1o fix this issue.

) St ol 5} Dmsalect) |[E] Gocup o byporwall |- Bl Ungrocp bypecail Analyre per

‘DVVVDIODHODDY
‘2VVVDVIIODIDD
‘VVVVIVIDIDDDO
‘DVVVDVDIDIDDOO
‘DIVVIVIDDD
DVVVIINNNDD
PVIIBIIDOIID
DIVVIVNIDNDDD

(@ REPORT (0/70)

Al hacer clic en Report (Informe), se muestra el panel lateral Report details (Detalles del informe), donde el usuario puede
definir el nombre del informe y afadir comentarios, si procede. Si el usuario no define un nombre de informe, este se

llamaré <Platenames.pdf. El contenido predeterminado que se incluye en el informe es el siguiente:

Report details X

| kKO-12/05/21-1

Comment

Default content w

Plate details
Author, Start and end time, Plote steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Plate general data

Flote name, type, description, labels, barcade

Plate layout
List of all the elements added 1o each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with
daiails cbout each targat

List (1)

[ Per target @

EI.DSE] GENERATE
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Mientras se genera el informe, el botén Generate (Generar) estd inhabilitado e incluye un circulo giratorio:

Report details %

Report name

KO-12/05/21-1

Comment

Default content v

Plate details
Author, Start and end lime, Plate steps, Plale

status, Software & Instrument version,

Plate general data
Plate name, type, description, labels, barcode

Plate layout

List of all the elements added to each well
Reaction mixes list

List of all your defined reaction mixes with
details about each target

List (1)

) Per channel @

CLOSE

El Software Suite informa al usuario después de que el informe se haya generado correctamente:

@ Report has been generated successfully. X

El Software Suite informa al usuario cuando se descarga el informe:

@ The report has been downloaded. X

236 Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



El Software Suite muestra un error cada vez que falla la generacién del informe:

Report details X

Report generation failed
Report generation failed. Try

G) again later. If the problem still X
persists, contact with your lecal

administrater for help.

Default content ~

Plate details
Author, Start and end time, Plate steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Plate general data

Plate name, type, description, labels, barcode

Plate layout

List of all the elements odded to each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with

details about each target
List (1)

(O Per channel ®

CLOSE GENERATE

Los informes generados se almacenan en el disco.

Crear un informe personalizado

Cada usuario autorizado con permiso Create Report for Analysis (Crear informe para andlisis) puede generar un informe

previamente personalizado en formato PDF.

Al personalizar informes mediante el panel lateral, el contenido predeterminado también se incluye en el formato
generado. Si no se define un nombre de informe, este se genera como <platename>.pdf. Si se generan varios informes

con el mismo nombre, se afiade un elemento al nombre del archivo (por ejemplo, <platename>_1.pdf).
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Report detels ®
Report details X

Report details X
| S—r—
e - Raport neme .
- KO-12/05/21-1 ] aport name
L 708/ (KO-]?/DS/Q!-I ]
Characters lefi: 100
Cemmant Characters leh: 100
Comment
Comment
Debaisk content =
Aokt Buantifcation (28] 2 Default content » -
Default content -
Liwt |1 Absalute Quantification (4) -
List (1) Plate details
e @ Author, Start and end time, Plate steps, Plote
© Per channel ® status, Software & Instrument version,
Hiviogrom | 5|
— Plate general data
i R @ Histegram (3} = repon. Plate name, Iype, description, labels,
barcode
W Torpei B [io] Lorem ipsum target ®
Plate layout
Lorgat . Lyvmen i il it . N %
ot D lack & @ Yillow ) tmoging siep: 1 List of all the elements added 1o each well
Target C lorem ipsum dolor sit ® .,
Ecated I el consecleur elicil
[e] phed [11] l}m List of all your defined reaction mixes with
Astmware chomsel ® details about each target
TR ® Absolute Quantification (1) -
b i Bgel @ —
e e Sl @
e (o) (IR &
W g ®
i o
W g @
Targpet I bprmem iguases: chtber it @
oma® comaciner alik
Towgred I lnewem cpurees bl wi E
aned creechoer alack
Torgret £ bprem sprvsem el wa @

e Cseiper el

20 Soomerplot (1)

W g B
Looget I lossm ipieen diolor st
e ]

&

Eancanirabion diagram (4]

Balaswni s ¢ basunal

Lot grtem morgad
W g B

Rorgt © loswes grinem coler wi

B el L

® &2 e

Mutgtion Datection |2)

i [ 1

Pt diagrem 1]
=T}
o &

e Lo gl

Grong Exprossicn (1] =

Liw |1
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Al crear un informe, el botén de alternancia “Add to Report” (Afadir al informe) se muestra en Absolute Quantification
(Cuantificacién absoluta), Genome Editing (Modificacién de genomas), Mutant Detection (Deteccién de mutantes), Gene
Expression (Expresién génica) y Copy Number Variation (Variacién del nimero de copias). En el panel lateral que

presenta es posible definir si los elementos deben incluirse o no en el informe final.

28888 Plates Templates  Archive % Tools {8 Configuration ~ & gwashington ~
QIAGEN
List Heatmap Conceniration diagram Point diagram
Results - list B Meenvalues S Exportto CSV ~ B Add to report
‘Well Name / 1D Reaction mix Target Cone. cl Copies/ genome cl
Mome K Type copias/ul (95 (95%)
W Torget A B TOI 141 93.3% 44.00 3.3%
B TorgetB " REF 12201 67% 44.00 3.3%
@  reoction Mix 1 B Target C . T 27 sen 4400 3.3%
B Torget 0 v’  REF 12201 93.3% 44.00 3.3%
i w 1234567890 Target E ~  REF 15.9 21.3% 44,00 3.3%
(REF) W Torget 1 ' REF 12201 93.3% 4400 33%
B Torget 2 - REF 12201 16.7% 44.00 3.3%
. Reaction Mix 2 B Torget 3 v TOl 78.9 93.3% 44.00 33%
B Target 4 VA (o] 13631 0.5% 44.00 3.3%
Target 5 : REF 12200 93.3% 44,00 3.3%
A1 (@ 1234567890 @ Reoction Mix 1 Target A - REF 12201 93.3% 6220 3.3%

Target lorem
RM lorem ipsum

1234567890 | dol t
U o: | ) m dolor sit amel e . o 12201 93.3%

ipsum dolor sit omet amet consecteur
consecteur

elicit
A1 [ 1234567890 @ rRecction Mix Target A - To 12201 93.3% 4400 33%
Al B 1234567890 @ reoction i Target A - REF 12201 93.3% 4400 3.3%
A1 [ 1234567890 @ reoction Mix 1 Target A G- 12201 93.3% 34.67%  23%

Hay un limite de 70 diagramas o tablas para incluir en un informe y hay un contador en el botén Report (Informe). El

contador se actualiza con el nimero de objetos que se han seleccionado para afadirse.

] REPORT (3/70)

No es posible afadir el mapa de sefiales al informe.
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Mientras se afiaden los elementos al informe, se muestra un cargador y se deshabilitan todas las configuraciones

grdficos:

sases Pl I .
otes  Templates  Archive

KO-12/05/21-1

- ] [@ ANALYSIS SOURCE ]

Liss  H P Point diag C ion diagram

Results - Point diagram

W Target A @ Green (40 wells)

B ¥ Toos (& Configuration v 2 gwashington v

DETAILS () ANALYSIS (£ REPORTS MORE ~

[ Source images

B shew reference channel

B Add to report

de

vaud (e [ ote

>

Adding fo repont

M TargetB @ Yellow (40 wells) Y-scale El leg10 1B Add 1o report

Sampla 1 Sample 2 Sample lorem ipsum dolor sit Sample 3
800
700
(] REPORT (0/70)
®
= L] @ @ - & o - @

Para cada informe generado, se almacenan los datos de la lista Absolute Quantification (Cuantificacién absoluta) a fin de

usarlos para enviar los resultados al LIMS (pocillo, mezcla de reaccién, diana, concentracién y control verdadero/falso).

Es posible afiadir hasta 70 elementos en el informe con diferentes variaciones de la seleccién de andlisis (cambio de la
seleccion de diana, la seleccién de canal, los diferentes andlisis secundarios, etc.), excepto un cambio de umbral. Al

cambiar el umbral, se restablecen los elementos seleccionados en el informe y se debe realizar una nueva seleccioén.

El PDF generado incluye las secciones en el mismo orden en que se muestran en el panel lateral y consta de paginas A4
en orientacién horizontal. Cualquier icono que se presente en los diferentes diagramas y grdficos de la pantalla Analysis

(Andlisis) también se incluye en el informe.
Para aquellas listas que no caben en una sola pdgina, los encabezados se repiten en cada pdgina que contiene la lista.

La pdgina Comments (Comentarios) solo se incluye si se afiade algin comentario.
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Cada vez que se cambia la seleccién de pocillos/hiperpocillos, se muestra un mensaje en el que se advierte que, si se
confirma el cambio de seleccién, los elementos afiadidos actualmente se descartardn, por lo que los elementos
personalizados deben afadirse nuevamente. El contenido predeterminado se actualiza automdticamente y solo es
necesario hacer clic en el botén Generate (Generar), tanto si se han afadido elementos personalizados como si no.

Remove report items?

Changing wells selection will discard currently
added report items.
Are you sure you want to change the wells

selection and discard report items selection?
CHANGE SELECTION

Nota: El Software Suite almacena el idioma, la fecha y el formato de hora configurados durante la generacién del informe
y los guarda con este, de modo que cada vez que se descargue el informe, se utilicen el mismo idioma, fecha y formato
de hora.

Para descargar el informe en otro idioma, se debe crear un nuevo informe con el Software Suite configurado con el nuevo
idioma deseado.

Cada usuario autorizado con permiso Read plate (Leer placa) puede descargar un informe del modo de utilidad
previamente creado y firmado en formato PDF en la pantalla Reports (Informes) de la placa. Para ello debe hacer clic en
Download (Descargar).

Plates  Templates  Archive % Tools {8} Configuration v (2, gwashington ~
QIAGEN

KO-12/05/21-1 E LIMS connected DETAILS (@ ANALYSIS  (£] REPORTS MORE ~
@ Plate completed

Creation date/ time

{uTC+01:00)

Report name Created by Signature Results status Actions

PRO-21-2327-1-

M Z SIGN
c00¢ 008 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincol @ Mot signed oSy “—7 ‘ :
RO1-10Nov2] - /05/ , 13 raham Lincoln ot signe: ;
QTY005-KO 4, powNLOAD
PRO-21-2327-1- 0 i
TEC-004-008- Abraham

21/05/2022, 13:35 G Wash

RO1-10Nov21 - 7058/ Lincoln 12345676910 torge Waihingion P

QTY005-KO +, powNLoAD
PRO-21-2327-1-
TEC-004-008- T— Z

1 13: incol N o :
RO1 ToNovzy.  1/05/2022, 1335 Abraham Lincoln O Mot signe [ senpTo LIMS ;

PRO-21-2327-1- - g Teion
TEC-004-008- \

-
ROl ToNorzy.  21/05/2022, 1335 Abraham Lincoln © Notsigned M,
QTY005-KO &, DOWNLOAD

Al generar el informe, el Software Suite almacena el idioma y el formato de fecha y hora actuales, y siempre que se
descargue ese informe, se utilizarén el mismo idioma y formato de fecha y hora, independientemente de la configuracién
que haya en ese momento.

Es posible generar un nuevo informe para el nuevo formato e idioma.
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5.19.8. Firmar un informe en el modo de utilidad

Cada usuario autorizado con permiso Sign Report (Firmar informe) puede firmar los informes del modo de utilidad para
certificar la validez de la serie y los resultados. Al firmar el informe, se almacena una suma de comprobacién en la base
de datos para comprobar si hay manipulaciones. Solo puede haber un firmante por informe y, a partir de ese momento, el

botén Sign (Firmar) estard deshabilitado.

(TR M Sooee Plotes Templates  Archive B & Tools & Configuration v (& gwashington ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1 DETAILS  [E ANALYSIS (L] REPORTS MORE ~

@ Plate completed

Creation date/ time

Report name (UTC+01:00) Created by Signature Actions
P;f?ﬁf:;m'TEC'GDA‘ODS'RUI'mez" 21,/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned [ 2 siGN J [ 4. pownLoaD ]
PRO;21:2927; 1 TEC:004:008:R0110NGvA1: 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington [ 2 sien | [ L, bownLoaD ]
QTY005.KO 4

PRO-21-2327 21/05/2022,13:35  Abraham Lincaln Gearge Washingtan [ 2 siGN | [ 4, bownLoAD ]
223620'::;7'1'TEC'OM'MB'RN'mN“m' 21/05/2022, 13:35 Abrahanm Lincoln © Notsigned [ Z SIGN ] [ L nowm.onn] H

Sample fo Insight

El usuario puede iniciar el flujo de trabajo de firma haciendo clic en Sign (Firmar), lo que abre una ventana emergente:

Sign the report X

Please read before signing
+ Before you con sign the report, you need to download it first.
+ Alter signing the report, removing the signature and signed report
(0] will not possible. x

The signature will contain your name, surname, role, date and

reason for signing.
+ All this information will be added to the report (PDF)

(1) Download & read report

[ i‘ DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(@) Provide your username & password (D)

Username
Password ®

(3) Provide reason for signing

Description

Se informa al usuario sobre el flujo del proceso de firma con la siguiente notificacién de informacién:

Please read before signing

+ Before you can sign the report, you need to download it first.

Alfter signing the report, removing the signature and signed report
® will not possible. x

The signature will contain your name, surname, role, date and

reason for signing.
All this information will be added to the report [PDF).
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La notificacién se puede cerrar y se mostrard cada vez que se vuelva a abrir el modal.

Todos los campos estdn deshabilitados de forma predeterminada, hasta que se haya descargado el informe. Luego de
descargar el informe, los campos se habilitan y el usuario puede y debe introducir el usuario y la contrasefia. Cuando el

nombre de usuario infroducido no coincide con el usuario registrado, el botén Sign (Firmar) se deshabilita.
Toda la informacién se verifica instantdneamente y se informa a los usuarios de inmediato de cualquier error, como:

« Un nombre de usuario o contrasefia vacios (“This field cannot be empty” [Este campo no puede estar vacio]).

Sign the report X

Pleose read before signing
+ Before you can sign the report, you need 1o download it first
* Alter signing the report, removing the signature and signed report
@ will not possible X
+ The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing
= All this information will be odded to the report (FDF).

(1) Download & read repert

~
[ o, DOWNLOAD REPORT (PDF) J

@ Provide your username & password (D

Username

o)

This fald cannot be ampty

| Password ®|

(@) Provide reason for signing

Description

« Ingresar un nombre de usuario diferente al del usuario que inicié sesién (“This username doesn't match logged user's
username” [Este nombre de usuario no coincide con el nombre de usuario del usuario conectado]). El botén Sign

(Firmar) también estd deshabilitado.

Sign the report X

Please read before signing
* Before you con sign the report, you need to download it first
= Alfter signing the report, removing the signature and signed report
will not possible. x
* The signature will contain your nome, surmome, role, dofe and
reasan for signing.
+ All this information will be added to the report {PDF}

(1) Download & read report

| 4 DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(Z) Provide your username & password (1)

Username
(Admir\ .]

This usermame doesnt mosch logged user's username

Password &=

(3) Provide reasan for signing

Descriplion

CANCEL
.
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+ Dejar el campo de contrasefia vacio (“This field cannot be empty” [Este campo no puede estar vacio).

Sign the report b

Please read before signing
= Before you can sign the report, you need to download it first.
* After signing the report, removing the signature and signed report
@ will not possible X
+ The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing.
« All this information will be added to the report (PDF).

(1) Download & read report

[ 4, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

@) Provide your username & password ()

| Admin

[-Pusswum }

This lield connot be empty.

(3) Provide reason for signing

Description

CANCEL

« Introducir una contrasefia incorrecta (“Password is incorrect” [La contrasefia es incorrectal]).

Sign the report x
Please read before signing
* Before you can sign the report, you need to download it first.
+ After signing the report, removing the signature and signed report
B will not possible X
+ The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing
* All this information will be added to the report [PDF).
(1) Download & read report
[ 4, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]
(2) Provide your username & password (@)
p ~
| Admin |
Password
[' rraara o]
Possword is incomeet
Incorrect password
oy X
You've got | more attempts before you are logged out.

(3) Provide reason for signing

Just because

| canceL m

Hay hasta 3 intentos para introducir la contrasefia correcta antes de que se cierre la sesién, y la notificacién de error
debajo del campo de contrasena indica cudntos intentos quedan. El contador de intentos se reinicia después de un inicio
de sesidn exitoso o un nuevo inicio de sesién. Cualquier firma de cualquier informe realizada por el mismo usuario se
contabiliza independientemente del dispositivo, la placa y el informe registrados. Después del tercer intento fallido, el
token de usuario de la sesién cuyo inicio fallé caduca y se cierra la sesién de todas las pestafias en las que se utilice el

mismo token. Cualquier intento fallido y el cierre de sesién quedan registrados en el seguimiento de auditoria.
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Una vez firmado correctamente el informe, aparecerd el siguiente mensaje de confirmacién.

The report ” PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” has been signed. x

Si ocurre un error durante el proceso de firma, se muestra una notificacién de error.

The report could not be signed

@ The report “ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” could not be

signed. X
Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.
Si la descarga del informe falla durante la firma, se muestra la siguiente notificacién de error.
Sign the report > 1

@ The report couldn’t be downloaded. Try again. x
® Dow

[ ., DOWNLOAD REPORT (PDF) J

(2) Provide your username & password ()

Username
Password @

(3) Provide reason for signing

Description
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5.19.9. Eliminar un informe del modo de utilidad

Cada usuario autorizado con permiso Delete Report (Eliminar informe) puede eliminar informes de las placas del modo de

utilidad disponibles en el sistema Software Suite. Es posible eliminar informes firmados y no firmados.

La opcién Delete (Eliminar) estd disponible en el mend contextual de cada informe.

UTL Plates Templates  Archive B % Tools & Config - & h *

KO-12/05/21-1

DETAILS ([ ANALYSIS (5] REPORTS MORE ~
@ Plote completed

Creation date/ time

Report name (UTC+01:00] Created by Signature Actions
:;?,::;_2;;7‘]'TEC’OM‘ODE‘RO"mmm’ 21/05/2022, 13:35  Abraham Lincoln © Notsigned [ 2 sI6N J [ L, DOWNLOAD ] :
P21 oA A1 N EC 00400 BEROITIONGVAL 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington | Z SIGN \\ [ 4 pownLoaD j H
QTY005-KO L

PRO-21-2327 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington [ Z SIGN “ L, DOW pelete {'j
:ﬁ;ﬂ::g"'TEC'OM'DOE'RO"1°N°"21' 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned [ Z SIGN ] [ g nowm.oan} H

Sample to Insight

are Svite 1.1.0

Después de hacer clic en esa opcién, se mostrard un mensaje emergente de confirmacién. Al hacer clic en Cancel
(Cancelar), se cancela la eliminacién del informe y se dirige al usuario a la pantalla Reports (Informes). Al hacer clic en

Delete (Eliminar), se elimina el informe y se dirige al usuario a la pantalla Reports (Informes).

A
A

Delete this report?

Deleting a report is permanent and can’t be
undone.

Are you sure you want to delete this report 2

Tras la confirmacién del usuario, se muestra la notificacién de eliminacién de las eliminaciones exitosas.

@ Report has been successfully deleted. X
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En caso de que se produzca un error durante la eliminacién, se mostrard una notificacién de error.

Report couldn’t be deleted
©) REFRESH X
This report was modified by another user. Please refresh the page.

Si el usuario u ofro usuario elimina el informe en otra pestafia del navegador, se mostrard una notificacién de error con el

botén Refresh (Actualizar) para volver a cargar la pdgina.

@ Report couldn’t be deleted

Try again later. |f the problem still persists, contact with you local administrator for help.

La eliminacién de un informe se registra en Audit Trail (Seguimiento de auditoria) como tipo de evento “Report deleted”

(Informe eliminado), con la categoria “Plate” (Placa).

5.19.10. Revisar resultados en modo IVD

Validacién manual

m eoose Flates  Archive B & Tools &} Configuration v (2 gwashington v
QIAGEN
KO-12/05/21-1
705/ DETAILS Y= REVIEW  (f] REPORTS MORE ~
@ Pending review
Plate details
( X EEJ!CT] [  APPROVE |
7
Well HW Contrel NCN% IS-NCN MR
Al-A2 HW? HighPC 108.10 108.10 3.5
B1B2 HWI0 LowPC 105.09 106.01 4.5
C1C2 HWM RT-Neg 101.47 105.00 25
D1-D2 HW12 RT-Pos 123.45 101.33 1.5
Samples
Well HW Sample ID NCN% IS-NCN MR
Al-AZ HWO 1234567890 108.10 108.10 35
B1B2 HWI0 23423435 105.09 106.01 4.5
C1.C2 HwWM 98765432 101.47 105.00 2.5
n1Ra. Ao M 007454201 10248 10122 dac.
[ CANCEL |
-

Para las placas que se han procesado con el instrumento configurado con la opcién Automatic Validation (Validacién
automdtica) desactivada (consulte la seccién 5.10.3 Gestién de complementos de ensayo), los resultados deben

aprobarse o rechazarse manualmente.

El usuario autorizado con permiso “Review Plate Result” (Revisar el resultado de la placa) puede aprobar o rechazar un

conjunto de resultados de placa en estado Pending Review (Revisién pendiente).
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Después de revisar los resultados, el usuario puede hacer clic en APPROVE (APROBAR) para aprobar la placa. Para que
la aprobacién sea persistente, el usuario finalmente deberd hacer clic en SAVE & GENERATE REPORT (GUARDAR Y
GENERAR INFORME).

A
Approve plate?
<

This process is irreversible.

Are you sure you want to approve the plate?
APPROVE PLATE

Luego de realizar esta accién, el estado de la placa cambiard a “Plate completed” (Placa finalizada), y los detalles de la

aprobacién y el usuario revisor se mostrardn en la pantalla Review (Revisién).

IVD ooees Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Plate details

" Plate approved 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by Gecrge Washington

Well  HW Control NCN% IS-NCN MR
Al-A2 HW9 HighPC 108.10 108.10 3.5
B1-B2 HWI0 LowPC 105.09 106.01 4.5
109 W11 DT Klan 111 47 1NE NN n&

Si el usuario desea rechazar la placa, después de hacer clic en REJECT (RECHAZAR), el Software Suite solicitard una

justificacién del rechazo.

Reject plate X

KO-12/05/21-1

Rejection reason *

Invalid NTC and IS-NCN parameters

190042000
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Después de hacer clic en APPLY (APLICAR), para que el rechazo sea persistente, el usuario deberd finalmente hacer clic
en SAVE & GENERATE REPORT (GUARDAR Y GENERAR INFORME) y confirmar el cuadro de didlogo haciendo clic en
REJECT PLATE (RECHAZAR PLACA).

Reject plate?

This process is irreversible.

Are you sure you want to reject this plate2

Luego de realizar esta acciédn, el estado de la placa cambiard a “Plate completed” (Placa finalizada), y los detalles del

rechazo y el usuario revisor se mostrarén en la pantalla Review (Revisidn).

::::: Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@® Invalidated

Plate details

Plate rejected 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by George Washington
Reasan for rejection: invalid NTC and IS-NCN parameters
Samples
Sample ID

B 1234567890

Por otro lado, ya sea al aprobar o rechazar una placa, la generacién del informe se activard automdticamente después
de hacer clic en SAVE & GENERATE REPORT (GUARDAR Y GENERAR INFORME) y confirmard la accién.

Validacién automdtica

Las placas con la opcién “Automatic Validation” (Validacién automdtica) configurada como “On” (Activada) (consulte la

seccién 5.10.3 Gestidén de complementos de ensayo) se validardn automdticamente.

Si los controles de calidad pasan con éxito, el Software Suite aprobard la placa y posteriormente generard el informe. La

placa cambiaré su estado a “Plate Completed” (Placa Completada).

Si los controles de calidad pasan con éxito, el Software Suite rechazard la placa y posteriormente generard el informe. La

placa cambiard su estado a “Invalid” (No vélida).
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5.19.11. Crear un informe en modo IVD

En el Software Suite, puede crear informes de los resultados del andlisis de sus placas. Todos los informes creados

permanecen accesibles en el Software Suite y se pueden descargar.

Los usuarios con permiso Read plate (Leer placa) pueden ver y comprobar todos los informes creados de una placa. Todos
los informes existentes se pueden descargar en el modo IVD. Esto es vdlido para las placas con estado “Plate Completed”
(Placa finalizada) en IVD.

(\") 33888 Plates  Archive B & Tools (G Corfigurstion ~ 2, gwashington ~
QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS i, REVIEW (L REPORTS MORE ~
@ Plote completed
Report name Creation date/ time (UTC+01:00) Created by
T0:2]-2327-1,TEC-004:000-R01 +10Nayz] 21,/05,/2022, 13:35 Abraham Lincoln o pownLoaD
QTY005-KQ

Si no hay informes disponibles, se muestra al usuario el mensaje “No reports available” (No hay informes disponibles).

1VD T % Tools @ Conhguration = (& gwaskingion =
QUAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS I, REVIEW  [f] REPORTS MORE ~
@ Completed

No reports available

Si la descarga falla debido a dafios en el informe, se muestra una notificacién de error especifica.

The report couldn’t be downloaded

@ The existing report got corrupted and couldn’t be downloaded. Contact your local X
administrator for help.

Si la descarga del informe falla debido a ofra causa, se muestra la notificacién de error genérica.

@ The report couldn’t be downloaded. Try again. X

Nota: Al generar el informe, el Software Suite almacena el idioma y el formato de fecha y hora actuales, y siempre que se
descargue ese informe, se utilizardn el mismo idioma y formato de fecha y hora, independientemente de la configuracién

que haya en ese momento. No es posible descargar el informe con un formato o idioma diferente.
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5.19.12. Firmar un informe en modo IVD

Para firmar un informe en modo VD, el usuario autorizado debe tener permiso de firma especifico para el ensayo cuya

placa originé el informe.

Para ver el informe pendiente de firma de una placa, vaya a su pantalla Reports (Informes) en la pantalla Plate Overview

(Resumen de placas) o desde el interior del botén Reports (Informes) de la placa.

23882  Plates  Archive B & Teols {§ Configuration + & gwash -
KO-12/05/21-1 DETAILS IS REVIEW  [Z] REPORTS MORE ~

@ Flate completed

Creation date/ time

R t
eport name (UTC+01:00)

Created by Signature Actions

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO 21/05/2022, 13:35 Abraham Llincoln o Mot signed [ ! SIGN J L o, DOWNLOAD W
- J

Sample to Insight

Si la placa tiene un informe pendiente de firma, en la columna “Signature” (Firma) se mostrard el texto “Not Signed”

(Sin firmar).

Sign the report *

Please recd before signing
* Before yau can sign the repor, you need to dewnlaod i first
= After signing the reposl, remaving the signature and signed repart
@ will not pessible b4
= Tha signature will contain your name, surname, rele, date and
reason for signing
= Allthis information will be added 1 the repart [PDF].

(1) Download & reed report

f L, DOWNLOAD REPORT (PDF) |

(Z) Provide your username & password (7)

Username

8
3) Provide reasen for signing
LA

Description

| cance ]
L )

Para proceder con la firma del documento, haga clic en el botén SIGN (FIRMAR). Aparecerd un mensaje que solicita las
credenciales del usuario y la justificacién de la firma. Para realizar esta accidn, es necesario haber descargado
previamente el informe; para ello hay un botén DOWNLOAD REPORT (PDF) (DESCARGAR INFORME [PDF]) disponible en

el mensaje. Esta versién del informe no estd firmada, como se puede comprobar en su contenido.
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Una vez revisado el informe, el usuario podrd introducir las credenciales y el motivo de la firma.

Sign the report %

Please read before signing
« Befare you can sign the report, you need ta download it first,
* After signing the repor, removing the signature ond signed repart
will nat pessible. X
« The signature will contain your name, sumame, role, date and
reason for signing

= All this information will be added to the report [PDF)

(1) Download & read report

[ A, DOWNLOAD REPORT [PDF) ]

(@) Provide your username & possword ()

o~ Usa

gwashinglon

~ Possward * -

‘. bk h b e @

(3) Provide reason for signing

Just because

The report * PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2]1 -QTY005-KO” has been signed. b4 ‘

Para finalizar el proceso de firma, haga clic en el botén SIGN (FIRMAR). Se mostrard una notificacién.
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5.19.13. Detalles de la serie en el informe

En la primera pdgina del informe hay informacién sobre la placa y el informe:

QIAGEN

PRO-21-2327-1-
TEC-004-008-
ROT-TONov21-QTY005-KO

BCR::ABL1 Mbcr

Generated 2023/05/17, 15:33 (UTC+01:00) by George Washington

Plate ID flec62fd-c4c2-4911-9ece-387¢28331c68

Report ID ab48c0cé-1004-4774-9817-50d4c49ab5a7

Signed 2023/05/21, 09:03 (UTC+01:00) by George Washington

Reason for signing CFR 21p11

Comments Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Donec sed risus turpis.
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO 2023/05/17 15:33 (UTC+01:00) /4
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En la siguiente pégina se encuentran los detalles del procesamiento y de la placa, asi como los reactivos utilizados:

254

Processing details

Validation

Software
Instrument software
Instrument
Processing started
Processing ended

dPCR steps

CSW ver. 2.0.1

& Validated 12/05/2023, 10:07,21 (UTC+01:00)

by QlAcuityDx Software Suite

QlAcuityDx Software Suite 1.0

QTY-005, SN: ETI-09017685-G
12/05/2023, 09:05:33 (UTC+01:00)
12/05/2023, 10:04:01 (UTC+01:00)

Priming, Cyc|ing, Imaging, CycHng, Imaging

Plate details

Assay
Plate name
Barcode
Plate type
Owners

Description

BCR::ABLT Mber

03026692100233000000000809
Nanoplate 26K 24Well

George Washington, George Clooney

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21-QTY005-KO

Created by George Washington

Kits

Kit type Kit ID Product no. Expiration date Lot no. I1S-CAL
Primer / probe kit 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 0.7
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/fa

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO

2023/05/17 15:33 (UTC+01:00)
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5.19.14. Exportar placa

Las placas se pueden exportar como archivos zip protegidos con contrasefia, que se pueden usar en otra instancia de

Software Suite. Haga clic en la placa correspondiente en el resumen de placas. En el lado izquierdo de la pantalla, haga

clic en Export plate (Exportar placa).

Nota: Los eventos del seguimiento de auditoria relacionados con la placa exportada siempre permanecerén en la

instancia original de Software Suite. La placa exportada no contiene informacién del seguimiento de auditoria.

e Plales  Templates  Archive

Plates overview

~Timeframe

8

2, gwashington ~

% Tools Gk Configuration

Search for plates

Q] [ % IMPORT PLATE ]

| 01/01/2020 - 01/01/2023 | [ From lounch ] last 7 days | Thismonth | Lastyear
L J
—_—
Sortby: | Lastupdated v | Showing: 30 of 38 elements 1 S
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROT-10Mov21... @ 3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Mov... X} PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-1C  Edit
) ) Analyze
12/05/2021 Gearge Washingfon 12/05/2021 George Washingron 12/05,/2021
Reports
@ Failed @ Pending review @ Plote completed EaRar] &
24 @ VP [ 512.34MB 24 @VPF ) (512.34mB 24 @ VPF) (512.34m8 W
Delete »

ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... H

@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H

[E] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2.., H

12/05/2021 Gearge Washington

(VAR AN.54.19 A

5.19.15. Importar placa

12/05/202 George Washingron

- e n2.07.12 /A

12/05/2021 George Washington

- rolinn mnmeloiad ANRA7 A

Para importar una placa en el Software Suite, haga clic en Import plate (Importar placa) en el resumen de placas.

Se abre una nueva ventana con el explorador de archivos del sistema donde se pueden importar datos de la placa

cargando el archivo ZIP protegido con contrasefia. Haga clic en Import (Importar) y la placa se afiade al resumen de

placas.

Plates  Templates  Archive

Plates overview

~ Timeframe

| 01/01/2020-01/01/2023 (@ | [ From launch J Last 7 days
L y

—_—
Sotby: | Lostupdaled = | Showing: 30 of 38 elements

E & Tools

@ Configuration v £, gwashington ~

( Search for plates

Q] [ % IMPORT PLATE j

Thismonth  Last year

oo
oo

=

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2] ... @ 3

12/05/2021 Gearge Washingion

T

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov...

12/05/2021 George Washingfan

® Failed

24 © VPF 512.34MB

@ Pending raviaw

24 @ VPF 512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2l... @

12/05/2021 George Woshington

@ Plate completed

24 @ WPF | [ 512.34MB

ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... H

@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2... 3

@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... :

12/05/2021 Georgs Washingfon

\initinn nnN-84-12 A

12/05,/202 George Washington

- e n2.02:12 /A

Nota: No es posible volver a importar una placa ya existente.
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Nota: Los eventos del seguimiento de auditoria relacionados con la placa importada permanecen exclusivamente en la

instancia original de Software Suite. Las placas exportadas no contienen informacién de seguimiento de auditoria.

Se genera un evento de seguimiento de auditoria para la importacién de la placa en la instancia de Software Suite actual,

y también se rastrean todas las acciones o los eventos relacionados con la placa en el nuevo Software Suite.

5.20. Archivado de placas

En el Software Suite, los usuarios pueden configurar un archivo en una unidad externa. Esto les permitird almacenar sus

placas antiguas y ahorrar espacio en el disco del ordenador portdatil.

Cada usuario autorizado (con permisos Archive Overview [Resumen del archivo] y Plate Archiving [Archivado de placas])
puede archivar placas con un estado distinto de Drafted/Plate started (Preparada/Placa iniciada), Loaded (Cargadal), In
queue (En cola), Partitioning (Particién), Partitioning completed (Particién finalizada), Cycling (Ciclado), Cycling completed
(Ciclado finalizado), Imaging (Obtencién de imdgenes), Imaging completed (Obtencién de imégenes finalizada), Waiting (En
espera) e Instrument processing completed/Loaded status (Estado de Procesamiento del instrumento finalizado/Cargada), y

que no estén bloqueadas. Se debe definir una ubicacién de archivo vdlida para archivar las placas.

Los usuarios con permiso Archive Overview (Resumen del archivo) pueden ver la pantalla del mismo nombre, que contiene
todas las placas archivadas en vista de lista o vista de cuadricula. Las placas archivadas se pueden filtrar por periodo de

tiempo y ordenar por fecha de archivo, nombre de la placa y estado de la placa.

Plates  Archive B & Tools & Configuration v & gwashington v

P ;
Archive overview L Search for plates Q|
~Timeframe

[ 01/01/2020 - 01/01/2023 @} From lounch | | Last7 days | Thismonth | Lastyear

Sortby: | Archive date  + | % | S
oTeE

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... ° : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nev21... ° : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nov... o H
12/05/2021 Gearge Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ PFPlate completed @ Flate completed @ Plate completed

24 @ VPF ) [ 512.34MB 24 © VPF) ( 512.34MB 24 © VPF) [ 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... Q H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT... H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q...
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 & @ Drafted

24 @) VPF | [ 512.34MB 24 ) VPF ) [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB

Los usuarios con permiso Archive Overview (Resumen del archivo) pueden buscar las placas archivadas por nombre de
placa utilizando la barra de bisqueda de la pantalla Archive Overview (Resumen del archivo). Después de eliminar el

texto de la barra de bisqueda o pulsar la tecla Esc , se muestra la lista completa de placas archivadas.
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El texto introducido en la barra de bisqueda no se borra al cambiar a ofros ments de Software Suite. Las placas recién
archivadas, que cumplen con el filiro aplicado en Archive Overview (Resumen del archivo), se muestran en dicha pantalla. Es

posible filtrar la bisqueda por un periodo de tiempo determinado, desde el lanzamiento, los Gltimos 7 dias o el dltimo afio.

Archive overview

~ Timeframe
‘ 01/01/2020 - 01,/01/2023 w From lounch Last 7 days This month Lost year
.

Sotby: | Archive date  ~ | =
S )

Plates  Archive B & Tools {8} Configuration v 2, gwashington v

,
L Search for plates Q ‘

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... & } PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l... & PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... &
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington

@ Plate completed @ Plote completed @ Plate completed

24 @ VPF ) [ 512.34MB 24 © VPF) ( 512.34MB 24 @ VPF ) ( 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. ° S PRC-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nev21-QT.. PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q... E
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 & | @ Drafted

24 @ VPF | [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB | 24 @ YPF ) [ 512.34MB

Cada usuario autorizado con permiso Delete the Plate from Archive (Eliminar la placa del archivo) puede eliminar placas
archivadas de la lista Archive Overview (Resumen del archivo) en el modo de utilidad. El usuario puede activar la eliminacién
de placas desde el mend contextual del mosaico de placa deseado. No es posible eliminar placas en el modo IVD.

Plates  Archive B & Tools {8} Configuration 2, gwashington +

z
k Search for plates QW

Archive overview

~ Timeframe

‘ 01/01/2020 - 01/01/2023 @W From lounch Last 7 days This month Lost year

. J [ ]

Sortby: | Archive date  ~ | 2| s
A

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov21... 0 : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1 {b
Restore

12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 Delete
@ Plate completed @ Plate completed @ Plate completed

24 @ VPF | [ 512.34MB 24 © VPF) (512.34MB 24 ) VPF ) 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. 9 s PRC-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT.. s PRO-21-2327.1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q. .. E
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington | | 12/05/2021 George Washington

|

@ Plate completed @ Defined 00:38:22 (& @ Drafted

24 Q) VPF | [ 512.34MB 24 @) VPF | [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB

Cada usuario autorizado con permiso Recover the Plate from Archive (Recuperar la placa desde el archivo) puede

restaurar placas archivadas de la lista Archive Overview (Resumen del archivo). Es posible restaurar placas desde el modo

IVD y el modo de utilidad.
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El usuario busca la placa que se va a restaurar en Archive Overview (Resumen del archivo), hace clic en el mend de tres

puntos y selecciona Restore (Restaurar).

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1  Resiore
12,/05 /2021 Delete
@ Plate completed
24 = VPF 512.34MB
A
La restauracién exitosa se confirma con el siguiente mensaie.
Plate restored
© x

Plate PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -QTY005-KO has been restored.

El mensaje de advertencia aparece si falla la restauracién.

Can’t restore plate
@ Plate PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2] -QTY005-KO can't be resiored, because the

archive lacation is unavailable. Contact your local administrator for help.

REFRESH X

Errar code: 0001

Después de la actualizacién, se muestra la pantalla Archive Overview (Resumen del archivo).

TL 88e Plotes Templates  Archive & Tools Configuration & edmin
= @ e -
Archive Overview [s Q
01/01/2020 - 21/03/2024 Frem launch || Last7days | This month  Lastyear
saiby | Archive date v | =]

Archive is emply.

Cada usuario autorizado puede volver a analizar placas que se hayan restaurado previamente a partir de un archivo. Es

posible realizar las mismas acciones que para las placas que nunca se archivaron.
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5.21. Informacién de divulgacién sobre ciberseguridad

Consulte el Informe técnico de seguridad y privacidad para obtener mds detalles. La lista de materiales del software

(Software Bill of Materials, SBOM) también estd disponible y se puede proporcionar a pedido.

5.21.1. Evitar el acceso fisico al instrumento

Los actores maliciosos que tengan acceso fisico directo al instrumento pueden comprometer las funcionalidades y el
rendimiento del instrumento, asi como la disponibilidad, integridad y confidencialidad de los datos: el profesional

sanitario debe garantizar que solo las personas autorizadas tengan acceso al instrumento.

5.21.2. Fiabilidad y seguridad de la red

Se requiere una infraestructura de red fiable y segura (en caso de conexién del instrumento a una red de drea local [LAN])
para garantizar el funcionamiento adecuado y responsivo del QlAcuityDx System, asi como para garantizar la integridad

y confidencialidad de los datos procesados.

5.21.3. NUmero de intentos de autenticacién

Los usuarios tienen hasta 10 intentos de autenticacién (de forma predeterminada) para iniciar sesién en el Software Suite.
Tras los intentos de autenticacién fallidos consecutivos predefinidos, el usuario quedaré bloqueado durante 15 minutos (de

forma predeterminadal).

Tanto el nimero de intentos de autenticacién como el tiempo de bloqueo en minutos son configurables segin la instancia

de Software Suite Unicamente por los ingenieros del servicio técnico.

5.21.4. Uso de conectividad HTTPS

Suite de Software utiliza exclusivamente el protocolo HTTPS tanto para la conectividad con el Software Control como con

los usuarios.

5.21.5. Cifrado de datos

El Software Suite cifra toda la comunicacién durante la transferencia de acuerdo con la norma criptogréfica

GLO-POL-22-02-006 Rev.O1.

5.21.6. Comunicacién REST

El Software Suite autentica y autoriza todas las comunicaciones REST. El Software Suite registra todas las llamadas a la
API REST.

5.21.7. Manipulacién de datos en reposo

El Software Suite protege contra la manipulacién no autorizada de datos en reposo.

5.21.8. Acceso a datos en reposo

El Software Suite protege contra el acceso no autorizado a los datos en reposo.
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5.21.9. Politica de transferencia de registros de QlAidentity y el conector al LIMS

QlAidentity y el conector al LIMS tienen una politica de transferencia de registros de 60 dias para no alcanzar el limite de

capacidad del disco.

5.21.10. Usuarios simulténeos conectados al Software Suite

Cada subsistema Software Suite puede tener 20 usuarios conectados y con la sesién iniciada simulténeamente en un
momento dado, independientemente de su actividad dentro del sistema, ademds de tener 10 instrumentos conectados a la
vez. Cada vez que se alcance el limite, el siguiente usuario que intente iniciar sesién verd el siguiente mensaje de error,

solo con la opcién de cerrar:

Maximum number of logged

users reached

Maximum 20 users con be logged ot the same

time. Try agoin later.

No se le revela al usuario que intenta iniciar sesién qué usuarios estdn conectados ni cudndo se liberan los tokens.
Los usuarios que hayan iniciado sesién en los instrumentos (Control Software) no se tienen en cuenta.

Los usuarios se cuentan por tokens Unicos, no por nombres de usuario (es decir, si el nombre de usuario JohnDoe se ha

utilizado dos veces para iniciar sesién en el Software Suite, se cuenta como 2 usuarios).

Cuando un usuario utiliza el acceso Unico (OTP) para cambiar la contrasefia, el token de esa accién no se cuenta; solo se

cuenta hasta que realmente inicia sesién con su contrasefia.

Cuando un usuario tiene que cambiar su contrasefia después del primer inicio de sesién o porque ofro usuario la ha

cambiado, entonces ese token si cuenta.

Nota: Si hay 20 usuarios conectados y cierran el navegador al mismo tiempo (sin cerrar sesién), el Software Suite impide

que cualquier usuario inicie sesién durante una hora, excepto un ingeniero del servicio de técnico.
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5.21.11. Formato del nombre de archivo de los archivos generados por el Software Suite

Los archivos generados por el Software Suite tienen el siguiente formato de nombre de archivo:

o Software Suite Package (en Tools [Herramientas]): QlAcuityDx_<Suiteversion>_SWSP_YYYYMMDD_HHMMSS.zip
o Placa exportada: exported-plate_<platename>_<plateUUID>.zip
o Paquete de soporte de placas:
support_package_extended_<plateUUID>_<startdateinY YYYMMDD>_<enddateinYYYYMMDD>.zip
support_package_standard_<plateUUID>_<startdateinYYYYMMDD>_<enddateinYYYYMMDD>.zip
« Informe de serie: definido por el usuario, o <platenames.pdf
o Archivos CSV:
<platename>_DD_MM_YYYY_HH_MM_SS_UTC+00_00.csv

<platename>_RFU_compact_img<imagingstep>_<channelsincludedas g_y r_¢_o>_DD_MM_YYYY_HH_MM _SS_
UTC+00_00.zip

+ Seguimiento de auditoria: AudifTrailReport_YYYYMMDD_HHMMSS.pdf

« Disefio de placa: <platename>_YYYYMMDD_HHMMSS.csv

5.22. Consulta de solicitudes de pruebas pendientes a un LIS/HIS/LIMS externo

Al crear o editar una placa, ya sea en modo IVD o UTL, si se configura y se realiza una conexién al LIMS, el Software
Suite consultard las solicitudes de las muestras seleccionadas cuando un usuario con permiso otorgado para editar una
placa, en estado Drafted (Preparada) o Defined (Definida), lo haga y, ademés, la conexién al LIMS esté configurada y en

estado “LIMS connected” (LIMS conectado). Esto ocurrird cuando el usuario asigne muestras en el disefio de placa.

assss Plates Templates  Archive B % Tools ) Configuration + 2 CMN_GLOBAL ~
Szt
Demo LIMS UTL
LIMS cannectod DETAILS  TEMPLATES =~
@ Orofted
A General data Plate layout 3 List EXPORT  IMPORT

@ dPCR Parameters

1 2 3 Active selection: - Selected wells: 0

: : A mplel :
© Reaction mixes t Sample Incorract sample assignment in LIMS
Follawing sample 105 are assigned 1o a wiong
© Samples & Controls = ‘ Sompud B ossor
A [ REFRESH
c B + Sample2
© Plate layout “ e
Make sure there’s no mistake.
D b 55532
£ . Incorrect sample assignment in LIMS
Following sample IDs are unknown or have no
. P pending work i
s « Sample 1
G Iy Make sure there's no mistoke.

H

Si la respuesta del LIMS externo para la muestra asignada coincide con el ensayo o complemento de la placa, no se

mostrard ningdn mensaje de advertencia.
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Si la respuesta del LIMS externo para la muestra asignada no coincide con el ensayo o complemento de la placa, se

mostrard un mensaje de advertencia que indica la discrepancia.

Incorrect sample assignment in LIMS

Following sample IDs are ossigned to a wrong
assay
o Somplel REFRESH

e Sample2

Make sure there’s no mistake.

Si la respuesta del LIMS externo para la muestra asignada indica que no hay solicitudes pendientes o que la muestra es

desconocida para el LIMS, se mostrard un mensaje de advertencia que indica la discrepancia.

Incorrect sample assignment in LIMS
Following sample 1Ds are unknown or have no
Q pending work: REFRESH

e Sample 1

Make sure there’s no mistake

En ambos cuadros de mensaje de advertencia estd el botén REFRESH (ACTUALIZAR) para permitir que el usuario consulte

nuevamente al LIMS las muestras relacionadas.

En cualquier caso, aunque se muestren los mensajes de advertencia, el Software Suite no impediré al usuario guardar la

placa con las muestras seleccionadas.

5.23. Envio de resultados a un LIS/HIS/LIMS externo

Cada usuario autorizado con permiso Read plate (Leer placa) puede enviar los resultados en protocolo HL7 al LIMS para

que se puedan gestionar en un sistema externo. Esta accién se puede realizar desde la pantalla Reports (Informes). Los

resultados enviados en HL7 son los mismos que la informacién expresada en los informes de serie generados. Existen otras

condiciones previas para enviar los resultados al LIMS, que son las siguientes:

« Elinforme de serie debe estar firmado.

o La conexién al LIMS debe estar configurada.

o El estado de la conexién al LIMS debe ser “LIMS Connected” (LIMS conectado).

o Hay al menos un pocillo seleccionado.

Para el modo de utilidad, se debe aplicar la siguiente condicién previa al contenido del informe:

 El informe del modo de utilidad seleccionado contiene una lista de cuantificacién absoluta (o mds listas provenientes
de diferentes pasos de obtencién de imdgenes) y no contiene otros grdficos u objetos.

Nota: El informe del modo de utilidad no contiene informacién de reactivos (es decir, no se incluyen datos de mezcla

maestra/cebado/sondal).

262 Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



Si se cumplen las condiciones previas y nunca se ha intentado enviar los resultados relacionados con el informe, entonces
el botén SEND TO LIMS (ENVIAR AL LIMS) estard habilitado. De lo contrario, el botén SEND TO LIMS (ENVIAR AL LIMS)

estard deshabilitado.

Los mensajes HL7 se envian al LIMS después de hacer clic en el botén, uno por cada muestra asignada a la placa

relacionada.

En caso de que el usuario ya haya intentado enviar los resultados anteriormente, se muestra el botén RESEND (REENVIAR)
junto con el estado del resultado. Para los resultados en los que al menos un mensaje no se haya enviado correctamente
(estado Failed [Error]), el estado serd “Failed” (Error). Para los resultados en los que todos los mensajes se han enviado

correctamente, el estado mostrado es “Sent to LIMS” (Enviado al LIMS).

(Th{M 2oass Flates Templates Archive % Tools {GF Configuration ¥ (& gwashington ~
KO-12/05/21-1 © DETAILS (I ANALYSIS (] REPORTS  MORE ~
@ Plate completed

Creation date/ fime

Report name (UTC+01:00) Created by Signature Results status Actions
PRO-21-2327-1-
TEC-004-008- . _
ROT-10Nov21.QTY00s. 2170572022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington [ SEND TO LIMS ] [ 2 sIGN ] [ 4, powNLOAD ]
KO
PRO-21.2327-1- )
TEC-004-008 @ Foiled
ROT-10Nov21.QTY005.  2/05/2022,13:35 Abraham Lincoln George Washington [ £ SIGN J [ 4, DOWNLOAD J H
KO
@ Sentto LIMS

PRO-21-2327 21/05/2022, 13:35 Abroham Lincoln George Washington [ Z SIGN ] ( 4, DOWNLOAD ] H
7 RESENDING |

PRO-21-2327-1-
TEC-004-008-
RO1-10Nov21-QTY005-
KO

21/05/2022, 13:35 Abroham Lincoln © Mot signed [ SEND TO LIMS J [ Z SIGN J [ 4, DOWNLOAD J :

Sample to Insight

Al hacer clic en el mend contextual seguido de “LIMS Result status” (Estado de resultado de LIMS), se muestra una lista
detallada de las muestras y los controles pendientes que se pueden enviar al LIMS, junto con su estado de entrega

(respuesta recibida del conector al LIMS).

LIMS results delivery status
0 of 7 sent o LIMS
Sample / Control UMS status
@ mnes
[©) LowpC
[© righec
© rsmmr
@ somcier
@ sovdle2
@ somoes

13
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Desde esta lista, también es posible enviar los mensajes pendientes al LIMS haciendo clic en SEND ALL TO LIMS (ENVIAR

TODO AL LIMS) o Send failed samples (Enviar muestras fallidas) haciendo clic en la flecha situada junto al botén. Al hacer

clic en Send failed samples (Enviar muestras fallidas), se envian nuevamente solo las muestras que tenian el estado de LIMS

“Failed” (Error).

Send failed somples

SEND ALLTO LIMS

Una vez finalizado el envio de resultados al LIMS, la lista muestra el estado de entrega de cada uno de los mensajes

relacionados con cada muestra o control.

LIMS results status

5 of 8 sent to LIMS

Sample / Control

3456812096

B 9842017399

o

2]

3489120921

o

0912657843

0192838475

0 a

HighPC

LowPC

(0]

LIMS status

o Sentto LIMS

O railed
o Failed
O railed

O In queue

& Ssentto LIMS

@ sentto LIMS

SEND ALL TO LIMS .

Los posibles estados de LIMS son los siguientes:

« - (guion): Aln no ha habido ningdn intento de enviar este mensaije.

 In queue (En cola): Se estd procesando el envio del mensaije.

« Sent o LIMS (Enviado al LIMS): el mensaje se ha enviado y el LIMS ha respondido con un mensaje de acuse de recibo

positivo.

o Failed (Error): Se ha intentado enviar el mensaje, pero se ha producido un error: el LIMS respondié con un acuse de

recibo negativo o no se pudo acceder a él. Para saber mds, es necesario consultar el paquete de soporte.

Los nombres de mezclas de reaccién y de dianas, que son definidos por el usuario, no deben contener ningin cardcter

reservado de HL7 (| A ~ & \).
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5.24. Redlizar una copia de seguridad y restauracién del Software Suite

En esta seccién se describe cémo realizar copias de seguridad y restaurar los datos del QlAcuityDx Software Suite
mediante scripts. Los procesos de copia de seguridad y restauracién necesitan algunos conocimientos bdsicos para tratar
posibles errores, por lo que este documento estd destinado a ingenieros del servicio técnico y administradores con

conocimientos sobre QlAcuityDx Software Suite y sus caracteristicas de Docker.

5.24.1. Requisitos previos

Se necesitan los siguientes requisitos previos para realizar los procesos de copia de seguridad y restauracién:

« Derechos de administrador para ejecutar los scripts.

« Instalacién y ejecucion del QlAcuityDx Software Suite.

5.24.2. Copia de seguridad

Este proceso almacena los datos actuales del QlAcuityDx Software Suite en un solo archivo ZIP. Los datos actuales
incluyen la lista de usuarios, las placas (imégenes sin procesar y andlisis incluidos), los registros, etc. La copia de
seguridad puede considerarse una instantdnea de toda la plataforma en un momento especifico. El archivo resultante se

puede utilizar para el proceso de restauracién.

Las placas archivadas son una excepcién, debido a que no se almacenan en el sistema (son una “copia de seguridad” en
si mismas), sino en varios lugares diferentes desde los cuales el QIAcuityDx Software Suite no tiene acceso (depende de

los usuarios configurar la ubicacién del archivo antes de archivar cualquier placal).

Es fundamental comprender que, al activar un proceso de copia de seguridad, se detendrd el Software Suite. Esto es
necesario para empaquetar todos los datos sin interrumpir ningdn proceso en ejecucién, lo que provocaria que se
almacenaran datos erréneos o incoherentes. Antes de realizar la copia de seguridad, considere en qué franja horaria la

detencién del Software Suite tendria el menor impacto para los usuarios.
El proceso de copia de seguridad consta de los siguientes pasos:
1. Se ejecutard una comprobacién del sistema para determinar si se cumplen todos los requisitos para ejecutar la copia
de seguridad. Los requisitos comprobados son los siguientes:
a. Docker Daemon estd en ejecucion.
b. El Software Suite estd correctamente instalado y en funcionamiento.
c. Se encuentra el ejecutable 7zip (se proporciona junto con los scripts).
d. Llos pardmetros de entrada del script estdn bien formados y son vdlidos.
2. El QlAidentity Service se detiene.
3. El QlAcuityDx Software Suite se detiene.
4. Llos complementos instalados, si se encuentran, se detienen.

5. Se genera un archivo ZIP protegido con contrasefia con los datos de copia de seguridad. Se incluye un archivo

especial con la versién actual del QIAcuityDx Software Suite.

6. Se reinicia el QlAcuityDx Software Suite (este paso tardaré algunos minutos en completarse).

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025 265



7. Los complementos instalados, si se encuentran, se reinician.

8. Se reinicia el QlAidentity Service.

9. El estado general de finalizacién del proceso se escribe en los registros.
Parametros configurables

El script de copia de seguridad debe ejecutarse con los siguientes pardmetros:

Pardmetro Descripcion Ejecucion
-TargetPath e | Ruta en la que se generard el archivo de copia de Rutas de Windows:
seguridad C:\QIAGEN\Backups
o | Debe ser una ruta de red o de Windows vélida D:\ScheduTed\Backups\QIAGEN

Tenga en cuenta que, para introducir una carpeta de destino con C:\Temp\QIAGEN Backups

espacios en el nombre, toda la ruta deberd estar entre comillas Rutas de red:

dobles. \\192.168.1.5\QIAGEN\Backups

\\suitedxhost\Temp\Backups

-Password o Contrasefia para cifrar el archivo de copia de seguridad Contrasefia débil: Contrasefia

Existen restricciones o requisitos para la contrasefia ademds de Contrasefia segura: 12Az#XasDk9x!ddW9x

ser un pardmetro obligatorio (longitud minima de 1 cardcter).
Ejecucion

El proceso de copia de seguridad se puede ejecutar en cualquier momento utilizando el archivo de script proporcionado
“SuiteDx-Backup.ps1” ubicado en la carpeta “\scripts” dentro de la carpeta de instalacién de QlAcuityDx Software Suite

(que es c:\Program Files\Qiagen\aIAcuitybx\ de forma predeterminadal).

Nota: El script detendrd todos los servicios de QlAcuityDx Software Suite, por lo que el script solo se puede ejecutar una

vez por copia de seguridad.
Suponiendo los siguientes pardmetros (a modo de ejemplo):

o -TargetPath: c:\giagen\backup
o -Password: 12Az#XasDk9x!ddW9x
Los pasos para realizar una copia de seguridad son los siguientes:

1. Abra un simbolo del sistema de Windows (CMD) con derechos de administrador escribiendo “cmd” en el men? de

inicio de Windows:

Best match

= Command Prompt l:l
App

Search work and web Command Prompt
App

,Q cmd - See work and web results

Open

Run as administrator
Open file location
Pin to Start

Pin to taskbar
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2. Vaya a la carpeta de instalacion de QIAcuityDx Software Suite (de forma predeterminada, c:\program

F11es\Q1agen\QIAcu1tnyﬁ

Administrator: Command Pro

Microsoft Windows [Version 10.0.22621.2134]
(c) Microsoft Corporation. All rights reserved.

C:\Users\automationuser>cd c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx

c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx>

3. Ejecute el script de copia de seguridad utilizando la siguiente frase:

pPowershell.exe -executionpolicy remotesigned -File

".\scripts\Suitebx-Backup.psl" -TargetPath C:\qgiagen\backup
-Password 12Az#XasDk9x!ddw9x

Nota: Reemplace TargetPath y Password con los valores correspondientes.

7 Administrator: Command Pro X RN

NESENENS NS N I\___I_! Il NS RN N B A AW
/

Backup ‘
10% Complete:
[ooooo00000

TargetZip = C:\giagen\backup\SuiteDx_Backup_03202024_104316.zip
VersionFile = C:\giagen\backup\SuiteDxVersion.txt
SuiteDxHost = https://localhost:8687/suite

7ZipExe = C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe
WSL Image QIAcuityl

Docker version 24.0.6, build ed223bc

The operation completed successfully.

Starting Docker: dockerContainer a3673ddfaad900+2e3u15252bdcec2abc98all77d18df9258582ed9Ub2b79610 (suitedx—-core-proxy) h
as status 'running'

Container d798a538bclb88a29flaecf3285eec5fdce59015b891ed5aa3f535U581c6f2ed (suitedx—core-system—info) has status 'runnin

g

Container c£52a99217986bca2U256cd08d07c170a68e855f72e67Telci974961F5360Fdc (suitedx-core-naming-server) has status 'runn
ing'

Container 3c09880cdcUac67f10488U8edal9139ef265d29c1d0U8cb8c545b74a7964ed2d (suitedx—core—-api-gateway) has status 'runnin
g'

QIAcuityDx Version: 0.5.0.0 - 42eall5627

Checking QIAidentity Service...

Stopping QIAidentity Service...

WARNING: Waiting for service 'QIAidentity (QIAidentity)' to stop...

Waiting until QIAidentity Service stops...

4. Compruebe los registros escritos en el simbolo del sistema, especificamente la Gltima traza escrita donde se muestra el

estado final de la copia de seguridad. Algunos de los posibles resultados del script son los siguientes:

P~ Administrator: Command Pro | B

Container suitedx-core-mongodb

Container suitedx-core-rabbitmq

Container suited ore-naming-server

Container suitedx-core-reports
Starting Core Service 'suitedx-core-websocket-server'
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 59)...
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 58)
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 57).
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 56).
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 55).
Waiting 10(s) for Service 'suitedx—core-audit' to be ready (attempt 54).
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-audit' to be ready (attempt 53)...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-system-info' service status...
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-system-info' to be ready (attempt 59)

| Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-system-info' to be ready (attempt 58)
Waiting 10(s) for Service 'suitedx-core-system-info' to be ready (attempt 57)...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-archiv: service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-plugin-manager' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-instrument' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-user-manager' service status...
| Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-plate' service status...

Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-reports' service status...
Checking QIAcuityDx 'suitedx-core-websocket-server' service status...
Starting Plugins...

Container suitedx-uc-0.5.0.0-plugin-fe
| Container suitedx-uc-0.5.0.0-plugin-be
[SUCCESS] Backup done successfully.
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™ Administrator: Command Pro

TargetPath
TargetZipName SuiteDx_Backup_03202024_105206.zip

TargetZip thUalidDath\SuiterfBackupf@B2@2B2u7185206.zip

VersionFile = NotValidPath\SuiteDxVersion.txt
SuiteDxHost https://localhost:8687/suite

7ZipExe C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe

WSL Image QIAcuityDx

Docker version 24.0.6, build ed223bc

7 Administrator: Command Pro

TargetPath \qgiagen\backup

TargetZipName SuiteDx_Backup_03202024_105416.zip
TargetZip :\giagen\backup\SuiteDx_Backup_03202024_105U16.zip
VersionFile = C:\giagen\backup\SuiteDxVersion.txt
SuiteDxHost https://localhost:8687/suite
7ZipExe C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\scripts\7za.exe
WSL Image QIAcuityDx

Docker version 24.0.6, build ed223bc

The operation completed successfully.

Starting Docker: docker.

"docker container inspect" requires at least 1 argument.
See 'docker container inspect --help'

docker container inspect [OPTIONS] CONTAINER [CONTAINER..

information on one or mo

[ERROR] Backup not completed. Check above errors.

Dependiendo del éxito del proceso de copia de seguridad, el script escribird uno de los siguientes tres estados al final:

Estado Descripcién

[SUCCESS] Backup done successfully ([EXITO] Copia El archivo de copia de seguridad se generd correctamente y se reiniciaron los servicios de

de seguridad realizada correctamente)

QlAcuityDx Software Suite, incluidos QIAidentity y los complementos.

[WARN] Backup was done successfully, but SuiteDx El archivo de copia de seguridad se generé correctamente, pero los servicios de QIAcuityDx

Services were not restarted successfully

Software Suite no se han reiniciado. Revise las trazas de ejecucién del script y busque el cédigo

([ADVERTENCIA] La copia de seguridad se realizé E10 en la seccién Error codes (Cédigos de error).

con éxito, pero los servicios de SuiteDx no se
reiniciaron correctamente)

[ERROR] Backup not completed. Check above errors. El archivo de copia de seguridad no se generé correctamente. Revise las trazas de ejecucién del

([ERROR] Copia de seguridad no finalizada. script y consulte la seccién Error codes (Cédigos de error).

Compruebe los errores anteriores.)
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Cédigos de error

Cédigo Mensaje Procedimiento

EO1 Docker Daemon is not running (Docker Hay un problema con el Docker Daemon que se ejecuta en la imagen WSL de SuiteDx.
Daemon no estd en ejecucién) Péngase en contacto con el administrador.

E02 Invalid Path [TargetPath]. Must be a El pardmetro -TargetPath proporcionado no es una ubicacién de Windows o de red. Solo se
Windows or Network valid location. (Ruta permiten letras, nimeros, caracteres especiales ', *_*, ., ‘', ’(', /) y espacios. Las
no vdlida [TargetPath]. Debe ser una ubicaciones de Windows deben comenzar con la letra de la unidad seguida de “:”. Las
ubicacién vélida de Windows o de red.) ubicaciones de red deben comenzar con “\\".

EO3 Invalid Path [TargetPath] (Ruta no vélida El pardmetro -TargetPath proporcionado estd bien formado, pero sefiala una ubicacién
[TargetPath]) inaccesible. Compruebe los permisos de Windows para esa ubicacién o, para ubicaciones

de red, asegirese de que la ruta de destino esté disponible.

EO4 -TargetPath parameter must point fo a El pardmetro -TargetPath proporcionado estd bien formado, pero sefiala un archivo. Solo las
Directory (El pardmetro -TargetPath debe rutas a directorios son vélidas (incluso si el directorio no existe).
sefalar un directorio)

EO5 7z.exe file not found in expected path El archivo 7z.exe debe estar presente en la misma carpeta que los scripts, tal como los
'$7ZipExe' (Archivo 7z.exe no encontrado  colocé el instalador de QIAcuityDx Software Suite. Si no estd presente, descdrguelo en
en la ruta esperada '$7ZipExe') https://www.7-zip.org/ y coloque el ejecutable en la carpeta esperada.

E06 Required File not found: [File] (Archivo El archivo mencionado anteriormente es necesario, pero no se ha encontrado. Lo mds
requerido no encontrado: [Archivo]) probable es que el QlAcuityDx Software Suite no se haya instalado correctamente en el

sistema. Péngase en contacto con el administrador.

EO7 No Docker Volumes Path Found. (No se ha  El QlAcuityDx Software Suite no se ha instalado correctamente en el sistema. Péngase en
encontrado ninguna ruta de voldmenes de  contacto con el administrador.

Docker.)

EO8 Container [Container] must be running. Try  El QIAcuityDx Software Suite no se estd ejecutando. Inicie la plataforma antes de ejecutar el
to restart Suite Dx. (El contenedor script. Nota: Tenga en cuenta que el QIAcuityDx Software Suite tarda algunos minutos en
[Contenedor] debe estar en ejecucién. ponerse en marcha.

Intente reiniciar Suite Dx.)

E09 Docker containers were not stopped El QlAcuityDx Software Suite no se detuvo en el tiempo esperado y el proceso de copia de
successfully (Los contenedores de Docker no  seguridad no se puede iniciar. Intente cerrar todas las tareas abiertas para liberar algo de
se detuvieron correctamente) trabajo en la CPU y volver a ejecutar el script.

E10 Docker containers were not started El archivo de copia de seguridad se ha creado correctamente y el QlAcuityDx Software
successfully (Los contenedores de Docker no  Suite se ha reiniciado, pero los servicios no se configuraron en el tiempo esperado
se iniciaron correctamente) (2 minutos de forma predeterminadal). Intente inicializar el QlAcuityDx Software Suite

utilizando los scripts proporcionados por el instalador.

E11 Please execute the script in Administrator El script de copia de seguridad debe ejecutarse utilizando un simbolo del sistema con
mode (Ejecute el script en el modo de derechos de administrador.
administrador)

E12 Usage: <script> -TargetPath [Path] Los pardmetros obligatorios no se configuraron correctamente. Consulte la seccién

-Password [Password] (Uso: <script> -
TargetPath [Ruta] -Password [Contrasefia])
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Programar una tarea de

copia de seguridad

Es posible programar una ejecucién recurrente del proceso de copia de seguridad mediante la herramienta Task

Scheduler (Programador

de tareas) de Windows.

Nota: Se recomienda encarecidamente ponerse en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener orientacién

antes de programar una tarea de copia de seguridad, debido a su complejidad.

Siga estos pasos para configurar una nueva tarea programada:

1. Abra un programador de tareas de Windows con derechos de administrador escribiendo “task scheduler”

(programador de tareas) en el mend de inicio de Windows:

Best match

e Task Scheduler

App

Apps

Task Manager

Search work and web Opet

Task Scheduler

O tas - See work and web results Run as administrator

Open file location

O tasa 790 012
Pin to Start

task manager
L 9 Pin to taskbar

O tasl

App

2. Cree una nueva farea haciendo clic en Create Task... (Crear tarea...) en el panel Actions (Acciones):

File Action View Help
&= [ H
() Task Scheduler (Local)
& Task Scheduler Library
1 HP
Intel

Microsoft
Mozilla

| Overview of Task Scheduler

1, You can use Task Scheduler to create and manage common tasks that your
computer will carry out automatically at the times you specify. To begin, click a
command in the Action menu.

Tasks are stored in folders in the Task Scheduler Library. To view or perform an
n individual task, select the task in the Task Scheduler Library and

rlick An mmand in the Actinn mans

| Task Status

Status of tasks that have started in the following time period: Last 24 hours

Summary: 0 total - 0 running, 0 succeeded, 0 stopped, 0 failed

Actions
Task Scheduler (Local) &
Connect to Another Computer..
Bl Create Basic Task..
% Create Task..
Import Task..
A Display All Running Tasks
Enable All Tasks History

AT Service Account Configuration
View ]
G Refresh

H Hep

3. Enla pestaiia General , ingrese los siguientes valores para la nueva tarea:

© Name (Nombre): QlAcuityDx Software Suite Backup (Copia de seguridad de QlAcuityDx Software Suite)

© Description (Descripcién): Generates a new QlAcuityDx Software Suite backup periodically (Genera periédicamente

una nueva copia de seguridad de QIAcuityDx Software Suite)

° Configure For (Configurar para): Windows 10 (o Windows 11, si estd disponible)
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Y seleccione las opciones:

© Run whether user is logged on or not (Ejecutar independientemente de que el usuario haya iniciado sesién o no).

© Run with highest privileges (Ejecutar con los privilegios mds altos).

(5 Create Task

General Triggers Actions Conditions Settings
Name: QlAcuityDx Software Suite Backup

Location:  \
Author: winagent-004-vm\automationuser

Description:  Generates a new QlAcuityDx Software Suite backup periodicallyi

Security options
When running the task, use the following user account:

winagent-004-vm\automationuser
© Run only when user is logged on

(O Run whether user is logged on or not

@ Run with highest privileges

(C] Hidden Configure for:  Windows 10

Change User or Group...

Do not store password. The task will only have access to local computer resources.

4. En la pestaiia Triggers (Activadores), haga clic en New (Nuevo) para configurar la recurrencia. Para ello, introduzca:

© Beginning the task (Inicio de la tarea): On a schedule (En un horario programado)

[e]

Y seleccione las opciones:

° Weekly (Semanalmente) (como ejemplo)

o]

Saturday (Sébado) (como ejemplo)

° Stop task if runs longer than (Detener la tarea si su tiempo de ejecucién es superior a): 30 minutes (30 minutos).

[e]

Enabled (Activada)
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New Trigger X

Beginthetask: On a schedule

Settings
O Onetime Start: | 4/ 1/2023 O | 50000AM [ Synchronize across time zones
O Daily
© Weekly Recur every: 1 weeks on:
O Monthly (0 Sunday  [J Monday () Tuesday () Wednesday

() Thursday [ Friday (@ Saturday

Advanced settings

[ Delay task for up to (random delay): 1 hour

() Repeattask every: 1 hour fo iratio 1day
I8 Stop task if it runs longer than: 30 minutes
O Expire:  3/30/2024 52235 PM
@ Enabled
-OK Cancel

El ejemplo muestra una tarea que se ejecutard todos los sébados a las 5:00 a. m. Tenga en cuenta que la recurrencia
que se muestra arriba es solo un ejemplo y que la seccién Settings (Configuracién) debe ajustarse de acuerdo a sus

necesidades de copia de seguridad.

5. En la pestafia Actions (Acciones), haga clic en New (Nuevo) para crear una nueva accién. Para ello, introduzca los

valores:
© Action (Accién): Start a program (Iniciar un programal)
° Program/script (Programa/script): cmd

° Add arguments (optional) (Afiadir argumentos [opcional])*: /c Powershell.exe - executionpolicy remotesigned -
File ".\scripts\SuiteDx-Backup.psl" -TargetPath [TargetPath] -Password [Password] > [TargetPath]\Backup.log

° Start in (optional) (Comenzar en [opcional]): c:\Program Files\Qiagen\QIAcuitydx

You must specify what action this task will perform.

Action: Start a program

Settings
Program/script:
cmd Browse...
Add arguments (optional): /c Powershell.exe -executi
Start in (optional): CA\Program Files\Qiagen\

Nota: Se deben proporcionar los pardmetros “TargetPath” y “Password” segin la configuracién de copia de
seguridad deseada. Con el operador “>" la salida del script serd redirigida al archivo indicado
([Targetpath]\Backup.log en este caso) para que los usuarios puedan comprobar las dltimas trazas de la ejecucién

del script programado.
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Un ejemplo de argumentos vdlidos podria ser:

/c Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File ".\scripts\SuiteDx-Backup.psl" -TargetPath
c:\giagen\backup -Password 12Az#XasDk9x!ddw9x > C:\qgiagen\backup\backup.log

El archivo de registro generado se anulard cada vez que se ejecute el script. En caso de que no sea aceptable anular
el archivo de registro para realizar un seguimiento de cada ejecucién, es posible generar nuevos archivos cada vez al

afadir una marca de tiempo al nombre del archivo, como:

/c Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File "
c:\giagen\backup -Password 12Az#XasDk9x!ddw9x >

c:\giagen\backup\backup_%date:~10%%date:~4,2%%date:~7,2%-%time:~0,2%%time:~3,2%%time:~6,2%.1log

.\scripts\suitebx-Backup.psl" -TargetPath

6. Haga clic en OK (Aceptar) para crear una nueva tarea. Dado que se ha seleccionado la opcién Run whether user is
logged on or not (Ejecutar independientemente de que el usuario haya iniciado sesién o no) en la pestafia General,

aparecerd un mensaije en el que se solicitardn los detalles de la cuenta del usuario actual.

7. El script de copia de seguridad se ejecutard en la fecha y hora programadas. Se mostrard una ventana con el proceso

de copia de seguridad y se cerrard automdticamente:

-] i CAWINDOW 2\cmd EXE — o x

Backup
20% Complete:
[000000000000000000000

5.24.3. Restaurar

Este proceso restaura todos los datos de las listas de usuarios, placas (imégenes sin procesar y andlisis de complementos
incluidos) y registros del Software Suite a una versién anterior mediante una copia de seguridad almacenada en un

archivo ZIP. La copia de seguridad estd protegida con contrasefia, por lo que debe recordar tenerla antes de comenzar.

El proceso debe utilizarse con cuidado y se recomienda encarecidamente realizar una copia de seguridad manual antes
de la restauracién porque la copia de seguridad automdtica se ejecuta a través de una tarea de proceso programada.
Este procedimiento ayuda a evitar la pérdida de datos en el espacio de tiempo que hay entre la copia de seguridad y la

restauracién. Antes de iniciar el proceso es obligatorio que el Software Suite esté en funcionamiento.

Ademds, es fundamental comprender que, al activar el proceso de restauracién, se forzard la detencién del Software
Suite. Esta accién es necesaria para recuperar todos los datos sin interrupciones en ningin proceso en ejecucién. Antes de

llevar a cabo la restauracién, considere la mejor ventana de mantenimiento que cause el impacto minimo a los usuarios.

En consecuencia, una vez que haya finalizado correctamente la restauracién, se anulardn todos los datos actuales.
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Parametro configurable

Pardmetro Descripcién Obligatorio

-SourceZipFile Ruta completa, incluido el archivo ZIP con la versién a restaurar. Si
Ejemplos de rutas para el pardmetro -SourceZipFile:

e C:\QIAGEN\Backups\Suitebx-20230413.zip

e D:\Scheduled\Backups\QIAGEN\SuiteDx-20230413.zip
e C:\Temp\QIAGEN Backups\SuiteDx-20230413.zip

e \\192.168.1.5\QIAGEN\Backups\SuiteDx-20230413.zip

e \\suitedxhost\Temp\Backups\SuiteDx-20230413.zip

Nota: Para utilizar una carpeta de destino con espacios en el nombre, toda la ruta debe estar entre comillas.
Ejecucion

El proceso de restauracién se puede ejecutar en cualquier momento utilizando el script proporcionado “SuiteDx-
Restore.ps1” ubicado en la carpeta “\scripts” dentro de la carpeta de instalacién de QIAcuityDx Software Suite (que es

C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\ de forma predeferminodo).

Nota: Se recomienda realizar una copia de seguridad manual antes de llevar a cabo la restauracién.

Durante el proceso, habrd registros de informacién y una barra de progreso de estado con la informacién més relevante.
El siguiente pardmetro se utilizaréd como ejemplo para el procedimiento a continuacién:

-SourceZipFile: c:\suitebx Backup\suitebx_Backup_04052023_182330.zip

Los pasos para realizar una restauracién son los siguientes:

1. Abra un simbolo del sistema de Windows (CMD) con derechos de administrador escribiendo “cmd” en el men? de

inicio de Windows:

Best match

7— Command Prompt |:|
App

Search work and web Command Prompt

App

O emd

Open
Run as administrator
Open file location

Pin to Start
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2. Vaya a la carpeta de instalacién de QlAcuityDx Software Suite (c:\Program Files\qQiagen\arAcuitypx de forma

predeterminadal):

T‘ = Administrator: Command Pro X +

Microsoft Windows [Version 10.0.22621.2134]
(c) Microsoft Corporation. All rights reserved.

C:\Users\automationuser>cd c:\Program Files\Qiagen\QIAcuity

c:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx>

3. Ejecute el script de restauracién utilizando la siguiente frase:

Powershell.exe -executionpolicy remotesigned -File
\qgiagen\backup\Suitebx_Backup_04052023_182330.zip"

.\scripts\SuiteDx-Restore.psl" -SourcezipFile "C:

Nota: Reemplace el pardmetro SourceZipFile con los valores correspondientes.
4. El proceso de restauracién solicitard la contrasefia del archivo zip de copia de seguridad y un mensaje de
confirmacién:
™ Administrator: Command Pra X

\Program Fi \Qi € (e tionPolicy Byp
File "C:\giagen\

El proceso de restauracién consta de los siguientes pasos:

1. Se validan las siguientes condiciones respecto a estos pardmetros:
a. Pardmetro SuiteDxPath:
o Debe ser una ruta de ubicacién de red o de Windows vdlida.
b. Pardmetro SourceZipFile:
= Debe ser una ruta de ubicacién de red o de Windows vdlida.
= la ruta sefiala un archivo.
= la extensién del archivo es ZIP.
c. Pardmetro 7ZipExe:
s 7/za.exe existe.
2. El usuario debe introducir la contrasefa.

3. El usuario debe confirmar el inicio del proceso de restauracién.
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4.

276

Se realiza una comprobacién del sistema para confirmar que:

a. El programa Windows PowerShell se ejecuta con privilegios de administrador.

b. Los volimenes de Docker existen.

c. El Docker estd en ejecucién.

d. El Software Suite estd instalado.

Se crea una carpeta temporal para extraer el contenido del archivo de copia de seguridad.

a. El contenido del archivo de copia de seguridad se expande dentro de la carpeta temporal.
b. El servicio de QlAidentity Windows se detiene.

c. Todos los contenedores de Docker de QIAcuityDx Software Suite se detienen.

d. Se crea una copia del archivo de base de datos de QlAidentity actual y se reemplaza con el de copia de

seguridad.
e. Se eliminan todos los volimenes de Docker relacionados con el contenido de la copia de seguridad.

f. Todo el contenido de la carpeta temporal de la copia de seguridad se copia a la carpeta de volimenes de

Docker, excepto el archivo de base de datos de QlAidentity.
g. Se limpia la carpeta temporal.
Inicie el sistema.
a. Se inician todos los contenedores de Docker.
b. Se inicia el servicio de QlAidentity Windows.
c. El proceso esperard 120 segundos hasta que los contenedores de Docker estén listos.
d. El proceso comprueba si el servicio del QIAcuityDx Software Suite estd en funcionamiento.
e. El proceso espera la eliminacién de los voldmenes de Docker.

f. El proceso de restauracién ha finalizado.
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Estado final

Al finalizar el proceso de restauracién, y dependiendo de su resultado, se imprime uno de los siguientes estados:

Estado

Descripcion

[SUCCESS] Restore was done successfully ([EXITO] La restauracién se

realizé correctamente)

[WARN] Restore was done successfully, but SuiteDx Services were not
restarted successfully ([ADVERTENCIA] La restauracién se realizé con
éxito, pero los servicios de SuiteDx no se reiniciaron correctamente)

[ERROR] Restore not completed. Check above errors. ([ERROR]
Restauracién no finalizada. Compruebe los errores anteriores.)

Cédigos de error

La restauracién recuperé todos los datos correctamente y se reiniciaron los
servicios de QIAcuityDx Software Suite, incluidos QIAidentity y los complementos.

La restauracién recuperé todos los datos correctamente, pero los servicios de
QlAcuityDx Software Suite no se han reiniciado. Revise las frazas de ejecucién del
script y busque el cédigo E15 en la seccién Error codes (Cédigos de error).

La restauracién fallé y no se generd correctamente. Revise las trazas de ejecucién
del script y consulte la seccién Error codes (Cédigos de error).

Siempre que algo salga mal durante el proceso de copia de seguridad, el script escribird una traza con un cédigo de

error y una breve descripcién del error al finalizar.

Ejemplo:

EX Administrator: Windows PewerShell

Los posibles cédigos son los siguientes:

Cédigo Mensaje Procedimiento

EO1 Invalid Path [SuiteDxPath]. Must be a Windows  El pardmetro de ruta proporcionado no es una ubicacién de Windows o de red. Solo se
or Network valid location. (Ruta no vdlida permiten letras, nimeros, caracteres especiales ', *_’, ., 'I', /', /) y espacios. Las
[SuiteDxPath]. Debe ser una ubicacién vélida ubicaciones de Windows deben comenzar con la letra de la unidad seguida de “:”. Las
de Windows o de red.) ubicaciones de red deben comenzar con “\\".

E02 Invalid Path [SuiteDxPath] (Ruta no vélida La ruta proporcionada esté bien formada, pero sefiala una ubicacién inaccesible.
[SuiteDxPath]) Compruebe los permisos de Windows para esa ubicacién o, para ubicaciones de red,

asegurese de que la ruta de destino esté disponible.

EO3 Invalid Path [SourceZipFile]. Must be a El pardmetro de ruta proporcionado no es una ubicacién de Windows o de red. Solo se
Windows or Network valid location. (Ruta no permiten letras, nimeros, caracteres especiales -, *_’, ".", 'I', ’(, )" y espacios. Las
vdlida [SourceZipFile]. Debe ser una ubicacién  ubicaciones de Windows deben comenzar con la letra de la unidad seguida de “:”. Las
vélida de Windows o de red.) ubicaciones de red deben comenzar con “\\”.

EO4 Invalid Path [SourceZipFile]. Must be a La ruta proporcionada esté bien formada, pero sefiala una ubicacién inaccesible.
Windows or Network valid location. (Ruta no  Compruebe los permisos de Windows para esa ubicacién o, para ubicaciones de red,
vdlida [SourceZipFile]. asegurese de que la ruta de destino esté disponible.

EO5 The path [SourceZipFile] points to a Directory a  La ruta informada debe sefialar un archivo de copia de seguridad con extensién .zip.
backup with '.zip' extension file should be
informed. (La ruta [SourceZipFile] sefiala un
directorio del cual se debe informar un archivo
de copia de seguridad con la extensién “.zip”).

E06 Backup File [SourceZipFile] not found. (Archivo  El archivo de ruta completo proporcionado estd bien formado, pero no se pudo encontrar

de copia de seguridad [SourceZipFile] no
encontrado.)
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Codigo

Mensaje

Procedimiento

EO7

EO8

EO9

E10

E12

E13

E14

ET5

E16

E17

278

The extension of the file is invalid. Only '.zip'
files are allowed. (La extensién del archivo no
es vdlida. Solo se permiten archivos “.zip”)

7za.exe file not found in expected path
[$7ZipExe] (Archivo 7za.exe no encontrado en
la ruta esperada [$7ZipExe])

Invalid confirmation. The word "restore" should
be typed to start the process. (Confirmacién no
vdlida. Se debe escribir la palabra “restaurar”
para iniciar el proceso.)

No Docker Volumes Path Found. (No se ha
encontrado ninguna ruta de voldmenes de
Docker.)

Please execute the script in Administrator mode
(Ejecute el script en el modo de administrador)

Docker Daemon is not running (Docker Daemon
no estd en ejecucion)

Required File not found: -[SuiteDxPath]\-docker-
compose.yml. Verify if Software Suite Dx is
installed (Archivo requerido no encontrado: -
[SuiteDxPath]\- docker-compose.yml. Verifique
si Software Suite Dx estd instalado.)

Docker containers were not stopped
successfully (Los contenedores de Docker no se
detuvieron correctamente)

Docker containers were not started successfully
(Los contenedores de Docker no se iniciaron
correctamente)

Invalid restore password. [ERRORS] founded.
(Contrasefia de restauracién no vélida.
[ERRORES] encontrados.)

Password cannot be blank (La contrasefia no
puede estar en blanco)

El archivo informado no es un archivo zip.

El archivo 7za.exe debe estar presente en la misma carpeta que los scripts, tal como los
colocé el instalador de QlAcuityDx Software Suite. Si no estd presente, descarguelo en
https:/ /www.7-zip.org/ y coloque el ejecutable en la carpeta esperada.

Cuando el sistema solicite una confirmacién, se deberd escribir la palabra “restore”
(restaurar).

El QlAcuityDx Software Suite no se ha instalado correctamente en el sistema. Péngase en
contacto con el administrador.

El script de copia de seguridad debe ejecutarse utilizando un simbolo del sistema con
derechos de administrador.

Hay un problema con el Docker Daemon que se ejecuta en la imagen WSL de QlAcuityDx
Software Suite. Péngase en contacto con el administrador.

No se ha encontrado el archivo necesario para restaurar el proceso. Lo més probable es
que el QlAcuityDx Software Suite no se ha instalado correctamente en el sistema. Péngase
en contacto con el administrador.

El QlAcuityDx Software Suite no se detuvo en el tiempo esperado y el proceso de copia
de seguridad no se puede iniciar. Intente cerrar todas las tareas abiertas para liberar
algo de trabajo en la CPU y volver a ejecutar el script.

El archivo de copia de seguridad se ha creado correctamente y el QlAcuityDx Software
Suite se ha reiniciado, pero los servicios no se configuraron en el tiempo esperado

(2 minutos de forma predeterminada). Infente inicializar el QlAcuityDx Software Suite
utilizando los scripts proporcionados por el instalador.

La contrasefia informada para expandir el archivo comprimido de copia de seguridad

proporcionada no es vdlida.

Se debe proporcionar la contrasefia.
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6. Mantenimiento

Esta seccién describe el mantenimiento preventivo del instrumento QlAcuityDx.

Nota: Utilice Gnicamente accesorios y piezas originales de QIAGEN.

6.1. Mantenimiento semanal

Importante: Para garantizar el correcto funcionamiento del QlAcuityDx System, se recomienda apagar y encender el
instrumento QlAcuityDx semanalmente. Si no se sigue este procedimiento se pueden producir errores en el instrumento

durante el procesamiento de las nanoplacas.

Los pasos bdsicos para realizar un ciclo de encendido son los siguientes:

j—

Retire cualquier nanoplaca presente en el médulo del cajén.

2. Pulse el botén de encendido situado en la parte delantera del instrumento para apagar el dispositivo.
3. Desconecte la alimentacién del instrumento de la red eléctrica.

4. Espere un minimo de 2 minutos.

5. Conecte la alimentacién del instrumento de la red eléctrica.

6. Pulse el botén de encendido situado en la parte delantera del instrumento para encender el dispositivo.

6.2. Mantenimiento preventivo

Todas las actividades de mantenimiento preventivo que requieran acceso al interior del instrumento deben realizarse

anualmente y deben ser realizadas Gnicamente por personal autorizado de QIAGEN.

El reemplazo del filtro de aire al que se puede acceder desde el exterior del instrumento se describe en la seccién 6.5 a

continuacion.

Un mes antes de la fecha de vencimiento, el sistema mostrard el siguiente mensaje: “Due date for the periodic Preventive
Maintenance is about to expire in X days. Preventive Maintenance is essential to ensure that the instrument is able to
provide accurate results on a continuous basis. Please contact your local technical service to proceed”. (La fecha de
vencimiento del mantenimiento preventivo periédico estd a punto de caducar en X dias. El mantenimiento preventivo es
fundamental para garantizar que el instrumento pueda ofrecer resultados exactos de forma continua. Péngase en contacto

con el servicio técnico local para proceder).

Después de la fecha de vencimiento, el sistema mostrard el siguiente mensaje cada vez que se utilice el modo IVD: “The
due date for the Preventive Maintenance has been exceeded. Preventive Mainfenance is essential to ensure that the
instrument is able to provide accurate results on a continuous basis. QIAGEN does not advise using the instrument for
diagnostic purposes with patients if Preventive Maintenances are not passed on a regular basis”. (Se ha superado la fecha
de caducidad del mantenimiento preventivo. El mantenimiento preventivo es fundamental para garantizar que el
instrumento pueda ofrecer resultados exactos de forma continua. QIAGEN no aconseja usar el instrumento con fines de

diagnéstico con los pacientes si los mantenimientos preventivos no se realizan periédicamente).

En ambos casos, pédngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para proceder con el mantenimiento preventivo.
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ADVERTENCIA/PRECAUCION Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en este manual
del usuario.

ADVERTENCIA/PRECAUCION Riesgo de resultados incorrectos

El mantenimiento preventivo es fundamental para garantizar que el instrumento pueda

A ofrecer resultados exactos de forma continua. QIAGEN desaconseja el uso del instrumento
con fines de diagnéstico con los pacientes si los mantenimientos preventivos no se realizan
periédicamente.

6.3. Limpieza de la superficie del QlAcuityDx

ADVERTENCIA Riesgo de incendio o explosién

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el sistema QlAcuityDx, manipilelos con cuidado y
conforme a las normativas pertinentes de seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y permita que
los vapores inflamables se dispersen.

Se recomienda usar los siguientes desinfectantes y detergentes para limpiar el sistema QlAcuityDx Four.

Nota: Si desea usar desinfectantes distintos de los recomendados, asegirese de que su composicién sea parecida a la

descrita a continuacién.

Limpieza general del sistema QlAcuityDx

« Detergentes suaves (p. ej., Mikrozid® AF sensitive)

e Etanol al 25 %

6.3.1. Desinfeccién de la superficie del sistema QIAcuityDx

Se pueden utilizar desinfectantes que contienen etanol para desinfectar superficies: por ejemplo, 25 g de etanol y 35 g de
propan-1-ol por 100 g de liquido o Mikrozid Liquid (Schillke & Mayr GmbH, n.° de cat. 109160).

Se pueden utilizar desinfectantes con glioxal y sales de amonio cuaternario para, p. ej., 10 g de glioxal, 12 g de cloruro
de laurildimetilbencilamonio, 12 g de cloruro de miristildimetilbencilamonio y detergente no iénico al 5-15 % por cada
100 g de liquido, Lysetol® AF (Gigasept Instru AF en Europa, n.° de cat. 107410, o DECON-QUAT® 100, Veltek
Associates, Inc., en los EE. UU., n.° de cat. DQ100-06-167-01).

Eliminacién de la contaminacién con ARNasa

La RNaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., n.° de cat. AM9780) se puede utilizar para limpiar las

superficies. La solucién RnaseZap también se puede utilizar para descontaminar pulverizando los elementos necesarios.

Eliminacién de la contaminacién con dcido nucleico

DNA-ExitusPlus™ (AppliChem, n.° de cat. A7089,0100) se puede utilizar para limpiar las superficies. La solucion DNA-ExitusPlus
también se puede utilizar para descontaminar pulverizando los elementos necesarios. DNAExitusPlus es muy pegajoso y
espumoso. Por este motivo, tras limpiar los elementos con DNA-ExitusPlus, debe limpiarlos con un pafio himedo varias veces o

enjuagarlos con agua corriente hasta que se hayan eliminado los restos de DNA-ExitusPlus completamente.
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Instrucciones generales

No utilice pulverizadores de limpieza para rociar liquido desinfectante o de limpieza en las superficies del sistema
QlAcuityDx.

Si se derraman disolventes o soluciones salinas, dcidas o alcalinas sobre el sistema QlAcuityDx, elimine los liquidos

con un pafio inmediatamente.

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

Siga las instrucciones del fabricante relativas al tiempo de remojo y a la concentracién de los agentes limpiadores.
Importante: Si se sumergen los componentes durante mds tiempo del recomendado, se puede dafar el instrumento.

Nota: Los reactivos de desinfeccién se deben distribuir de manera pareja sobre la superficie del instrumento y se debe

evitar que caigan gotas

Asegirese de que no caiga liquido en la pantalla tactil. El liquido puede penetrar en la capa de proteccién contra el
polvo mediante la fuerza de la capilaridad y causar un mal funcionamiento de la pantalla. Para limpiar la pantalla

tdctil, humedezca un pafio suave sin pelusa con agua, etanol o un defergente suave y limpie con cuidado la pantalla.

Séquela con papel absorbente.

PRECAUCION

>

PRECAUCION

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA

>

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

>

Daiios en el instrumento

No utilice lejia, disolventes ni reactivos que contengan dcidos, bases o sustancias abrasivas para limpiar
el instrumento QlAcuityDx.

Daiios en el instrumento

No utilice pulverizadores que contengan alcohol o desinfectante para limpiar las superficies del sistema
QIAcuityDx. Preste especial atencién para evitar el derrame de liquido en el interior del instrumento al
limpiar el cajén abierto.

Daiios en el instrumento

No deje que el liquido de limpieza ni los agentes de descontaminacién entren en contacto con las
piezas eléctricas del sistema QIAcuityDx. Preste especial atencién para evitar el derrame de liquido en el
interior del instrumento al limpiar el cajén abierto.

Riesgo de descarga elécirica
No abra ningdn panel del sistema QIAcuityDx.
Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en este manual del usuario.
Cualquier ofro tipo de mantenimiento o reparacién solo debe realizarlo un especialista en servicio
técnico de campo autorizado.

Productos quimicos peligrosos y agentes infecciosos

Las placas pueden contener material peligroso y deben eliminarse adecuadamente. Consulte en la
normativa local en materia de seguridad los procedimientos de eliminacién adecuados.

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El uso incorrecto del sistema QIAcuityDx puede provocar lesiones personales o dafiar el instrumento. El
sistema QIAcuityDx Gnicamente debe ser utilizado por personal cualificado que haya recibido una
formacion adecuada. Unicamente deben realizar el servicio técnico del sistema QlAcuityDx técnicos de
campo especializados de QIAGEN.
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ADVERTENCIA/ Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
PRECAUCION

A

ADVERTENCIA  Gases toxicos
it No use lejia para limpiar o desinfectar el sistema QIAcuityDx.

Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en este manual del usuario.

ADVERTENCIA  Gases toxicos
it No use lejia para desinfectar el material de laboratorio.

6.4. Descontaminacién del instrumento QIAcuityDx

Si el instrumento QIAcuityDx estd contaminado con material infeccioso, deberd descontaminarse. Si se derraman
materiales peligrosos encima de las superficies externas o las bandejas de placas del sistema QlAcuityDx, el usuario es
responsable de realizar la descontaminacién adecuada. Si se utilizan placas dafiadas y se contamina el interior del
instrumento, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

El sistema QlAcuityDx también debe descontaminarse antes de enviarlo (p. ej., si se devuelve a QIAGEN). En tal caso,
debe rellenarse un certificado de descontaminacién para confirmar que se ha efectuado el procedimiento de
descontaminacién.

Para descontaminar el sistema QIAcuityDx, siga el procedimiento que se encuentra en la seccién Desinfeccién y use los
agentes de desinfeccién recomendados.

6.5. Sustitucién del filtro de aire

Le recomendamos cambiar el filtro de entrada de aire del instrumento una vez por afio. Esta accién serd parte de la visita
anual programada de servicio técnico. Al utilizar el instrumento en entornos con polvo que no son frecuentes, es posible
que se necesiten cambios de filtro mds frecuentes.

Nota: Los filtros de aire se pueden pedir por separado. Consulte la seccién “Informacién para pedidos” para obtener més
informacién. Para cambiar el filtro de aire, siga estos pasos:
1. Apague el instrumento y retire el cable de alimentacién.

2. Desde la parte inferior del frente del instrumento, empuje ambos botones al mismo tiempo hacia arriba, el panel del
filtro caerd desde el borde mds cercano a usted dejando al descubierto la almohadilla del filtro.
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3. Retire la almohadilla del filiro del compartimiento del filtro desplegable. Para hacerlo, pellizque y levante la

almohadilla por encima del broche de retencién de metal.

FA

4. Reemplace con un filtro nuevo y empuje el compartimiento del filiro hacia arriba hasta la parte superior y pulse el

botén para cerrar.

6.6. Calibracién del termociclador

El termociclador se ha disefiado para que funcione con las mismas especificaciones durante la vida dtil del instrumento.
Para garantizar y verificar la calidad del ciclador, la calibracién del termociclador forma parte de una visita programada

anual de servicio técnico.

6.7. Reparacién del instrumento QIAcuityDx

Lleve a cabo el mantenimiento tal como se describe en la seccién 6. QIAGEN le facturard las reparaciones necesarias

causadas por un mantenimiento incorrecto.
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7. Resolucién de problemas

En esta seccién se proporciona informacién acerca de qué hacer si se produce un error durante el uso del QlAcuityDx System.

Si se necesita mds asistencia, pdngase en contacto con el servicio tcnico de QIAGEN mediante la informacién de
contacto siguiente:

Sitio web: support.qiagen.com

Cuando se comunique con el servicio técnico de QIAGEN por un error con el QlAcuityDx, anote los pasos que han dado
lugar al error y cualquier informacién que aparezca en los cuadros de didlogo. Esa informacién ayudard al servicio
técnico de QIAGEN a resolver el problema.

Cuando se ponga en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para notificar un error, tenga a mano la informacién
siguiente:

« Nomero de serie, tipo y versién del instrumento QlAcuityDx

o Versién de software (si corresponde)

« Fechay hora de la primera aparicién del error

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

o Descripcién detallada de la situacién de error

 Si es posible, una fotografia del error

« Copia de los archivos de registro del instrumento y paquete de soporte extendido

Esta informacién le ayudard a usted y al especialista de servicio técnico de QIAGEN a abordar el problema de manera

eficiente.

Nota: La informacién sobre las versiones mds recientes del software y del protocolo se puede encontrar en
www.giagen.com. En algunos casos, puede que se disponga de actualizaciones para abordar problemas especificos. Si
no se implementan las actualizaciones de software, es posible que el rendimiento se vea afectado.

7.1. Errores de hardware y de software

7.1.1. Errores del software de control del instrumento

Codigo Mensaje de error Accién necesaria

2 The firmware performed an unexpected reboot. (El firmware realizé un Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
reinicio inesperado). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

3 CSW unexpected shutdown. (Apagado inesperado de CSW) Apague el instrumento y reinicielo nuevamente. Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

21 Low disk space. (Poco espacio en disco). Elimine datos temporales para liberar espacio en el disco.

) o . Péngase en contacto con el administrador local para
You do not have enough disk space to proceed with this task. (No tiene solicitar asistencia. Si el problema persiste, péngase en
suficiente espacio libre en el disco para continuar con esta tarea). Delete contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
temporary data to free up some disk space. (Elimine datos temporales para
liberar espacio en el disco). Péngase en contacto con el administrador local
para solicitar asistencia.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
22 There are no logs found for selected date range. (No se encontraron registros ~ N/A
para el rango de fechas seleccionado).

23 USB drive is not connected. (La unidad USB no estd conectada). Connect the  Conecte la unidad USB para descargar el archivo.
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USB drive to download the file. (Conecte la unidad USB para descargar el
archivo).

24 The upload cannot be completed because this backup is created in a version ~ N/A
that is not compatible with the current version of the software. (No se puede
completar la carga porque esta copia de seguridad se creé en una versién
que no es compatible con la versién actual del software).
25 Backup file could not be found. (No ha podido encontrarse el archivo de Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
copia de seguridad). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
26 The data could not be copied to/from USB drive. (No se han podido copiar Vuelva a intentar la accién. Si el problema persiste,
los datos dese/hacia la unidad USB). Try again. (Inténtelo de nuevo). péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
27 Upload support package not supported. (No se admite la carga del paquete  Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
de soporte). You are using simulated suite. (Estd utilizando un conjunto de
aplicaciones simulado).
30 Change priority state unsatisfied (Cambio de estado de prioridad no N/A.
satisfecho)
31 Change priority cannot find substitute. (El cambio de prioridad no puede N/A
encontrar sustituto)
32 There is no QIAGEN Nanoplate labware file found for the loaded plate. (No  Péngase en contacto con el administrador local para
se encontré un archivo de material de laboratorio de QIAGEN Nanoplate sincronizar los archivos de material de laboratorio o
para la placa cargadal). reiniciar el instrumento para descargar los archivos de
o ) ) material de laboratorio mds recientes del Software Suite.
Contact your local administrator to synchronize the labware files or restart the
instrument to download the latest labware files from the Software Suite.
(Péngase en contacto con el administrador local para sincronizar los archivos
de material de laboratorio o reiniciar el instrumento para descargar los
archivos de material de laboratorio més recientes del Software Suite).
33 The required plate recovery task during startup of instrument cannot be Retire al menos una placa del cajén y ciérrelo.
performed because there is no free plate slot available in the tray. (No es
posible realizar la tarea de recuperacién de placas durante la puesta en
marcha del instrumento porque no hay una ranura de placa libre en la
bandeja). Remove at least 1 plate from the drawer and close it. (Retire al
menos una placa del cajén y ciérrelo).
34 Expired nanoplate (Nanoplaca caducada) N/A
35 The drawer is currently in use. (El cajén estd actualmente en uso). Try Intente abrir/cerrar el cajén mds tarde.
opening/closing the drawer later. (Infente abrir/cerrar el cajén més tarde).
36 Retract rejected, wrong plate position (Retraccién rechazada, posicién N/A
incorrecta de la placa)
37 The drawer is currently in use. (El cajén estd actualmente en uso). Try Intente abrir/cerrar el cajén mds tarde.
opening/closing the drawer later. (Intente abrir/cerrar el cajén mds tarde).
38 Only 1 tray can be ejected at a time. Close the previous tray before opening  Cierre la bandeja anterior antes de abrir la siguiente.
the next tray. (Solo se puede expulsar una bandeja a la vez. Cierre la
bandeja anterior antes de abrir la siguiente).
39 The tray cannot be ejected at this time because all slots in this tray containsa ~ N/A
plate that is currently running. (No es posible expulsar la bandeja en este
momento porque todas las ranuras en esta bandeja contienen una placa en
procesamiento).
40 There is a generic issue with sensors. (Hay un problema genérico con los Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
sensores). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
41 The communication to sensor is failed. (Ha fallado la comunicacién con el Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
sensor). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
45 Sensor: read-out value too small/large, sensor may be damaged (Sensor: Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
valor de lectura demasiado pequefio/grande, el sensor puede estar dafiado)  contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
94 An error prevented the instrument from completing a movement sequence. (Un  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, pédngase en

error impidié que el instrumento completara una secuencia de movimiento).
Restart the instrument. (Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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100 A critical error has been detected in the gripper module. (Se ha detectado un  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
error critico en el médulo de pinza). Contact your local administrator fo contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
resolve the module error. (Péngase en contacto con el administrador local
para resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el
instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
120 The barcode reader cannot read the plate barcode or the barcode is wrong.  Compruebe si el cédigo de barras estd dafiado e intente
(El lector de cédigo de barras no puede leer el cédigo de barras de la placa  escanear la placa nuevamente. Si el problema persiste,
o el cédigo de barras es incorrecto). Check if the barcode is damaged and péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
refry scanning the plate. (Compruebe si el cédigo de barras estd dafiado e
infente escanear la placa nuevamente).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
121 The plate barcode cannot be read. (No se puede leer el cédigo de barras de Compruebe si el cédigo de barras de la placa esta
la placa). dafiado o si la placa no estd correctamente colocada en la
ranura de bandeja. Si el problema persiste, péngase en
Check if the plate barcode is damaged or if the plate is incorrectly placed on - ¢ontacto con el slervicio té?:nico de &AGEN.p 9
the tray slot. (Compruebe si el cédigo de barras de la placa estd dafiado o si
la placa no estd correctamente colocada en la ranura de bandeja).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
122 The system cannot detect the top seal of the plate. (El sistema no puede Asegurese de que el sello superior esté colocado
detectar el sello superior de la placa). correctamente en la placa. Si el problema persiste,
) i péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
Ensure that the top seal is placed properly on the plate. (Asegirese de que el
sello superior esté colocado correctamente en la placa).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
129 Failed to initialize Barcode Scanner module (No se pudo inicializar el médulo  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
del escéner de cédigo de barras) contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
143 The plate is not gripped properly. (La placa no estd bien sujeta). Contact your  Péngase en contacto con el administrador local para
local administrator to resolve the gripper module error. (Péngase en contacto  resolver el error del médulo de pinza. Si es necesario,
con el administrador local para resolver el error del médulo de pinza). Sies  reinicie el instrumento para iniciar la recuperacién. A
necesario, reinicie el instrumento para iniciar la recuperacién. A continuacién, inicie un procesamiento de placa para
confinuacién, inicie un procesamiento de placa para verificar. verificar. Si el problema persiste, péngase en contacto con
o ) ) ) el servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
144 The plate is not unloaded properly. (La placa no se ha descargado Péngase en contacto con el administrador local para
correctamente). Contact your local administrator to resolve the gripper module  resolver el error del médulo de pinza. Si es necesario,
error. (Péngase en contacto con el administrador local para resolver el error  reinicie el instrumento para iniciar la recuperacién. A
del médulo de pinza). Si es necesario, reinicie el instrumento para iniciar la continuacién, inicie un procesamiento de placa para
recuperacién. A continuacién, inicie un procesamiento de placa para verificar. Si el problema persiste, péngase en contacto con
verificar. el servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
160 The gripper module was not able to home properly. (El médulo de pinza no Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
pudo regresar a su posicién inicial correctamente). Contact your local contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
administrator to resolve the gripper module error. (Péngase en contacto con el
administrador local para resolver el error del médulo de pinza). Restart the
instrument. (Reinicie el instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
170 The gripper module cannot move properly. (El médulo de pinza no se puede  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
mover correctamente). Contact your local administrator to resolve the module  contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
error. (Péngase en contacto con el administrador local para resolver el error
del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
175 The gripper module detected an error while gripping. (El médulo de pinza Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
detect6 un error durante la sujecién). Contact your local administrator to contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
resolve the module error. (Péngase en contacto con el administrador local
para resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el
instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
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176 There is no target position specified for the planned movement. (No hay Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
ninguna posicién diana especificada para el movimiento planificado). Please
contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN).

177 Insufficient teaching detected. (Se ha detectado aprendizaje insuficiente). Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN).

194 A motor movement cannot be performed at this time. (No se puede realizar Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
ningUn movimiento motor en este momento). Contact your local administrator ~ contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
to resolve the gripper module error. (Péngase en contacto con el
administrador local para resolver el error del médulo de pinza). Restart the
instrument. (Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

199 Failed fo initialize Hand module (Error al inicializar el médulo manual) Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

200 A critical error has been detected in the partitioning module. (Se ha detectado  Péngase en contacto con el administrador local para
un error critico en el médulo de particién). Contact your local administrator o resolver el error del médulo. Restart the instrument.
resolve the module error. (Péngase en contacto con el administrador local (Reinicie el instrumento). Si el problema persiste, péngase
para resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

201 The plate type is not supported. (El tipo de placa no es compatible). Remove Retire la placa del instrumento.
the plate from the instrument. (Retire la placa del instrumento).

202 A movement position is out of range. (Una posicién de movimiento estd fuera  Péngase en contacto con el administrador local para
de rango). Contact your local administrator to resolve the partitioning module  resolver el error del médulo de particién. Restart the
error. (Péngase en contacto con el administrador local para resolver el error  instrument. (Reinicie el instrumento). Si el problema
del médulo de particién). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento). persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de

QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

203 A movement velocity is out of range. (Una velocidad de movimiento estd fuera  Péngase en contacto con el administrador local para
de rango). Contact your local administrator to resolve the partitioning module  resolver el error del médulo de particién. Restart the
error. (Péngase en contacto con el administrador local para resolver el error  instrument. (Reinicie el instrumento). Si el problema
del médulo de particién). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento). persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de

QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

204 A movement acceleration is out of range. (Una aceleracién de movimiento Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
estd fuera de rango). Contact your local administrator to resolve the contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
partitioning module error. (Péngase en contacto con el administrador local
para resolver el error del médulo de particién). Restart the instrument.

(Reinicie el instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

205 A movement waypoint cannot be found. (No se puede encontrar un punto de  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, pédngase en
referencia de movimiento). Contact your local administrator to resolve the contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
partitioning module error. (Péngase en contacto con el administrador local
para resolver el error del médulo de particién). Restart the instrument.

(Reinicie el instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

206 The remaining steps cannot be performed because the priming task is N/A
aborted. (Los pasos restantes no se pueden realizar porque se cancelé la
tarea de cebado). You can no longer use this plate. (Ya no puede usar esta
placa).

243 The plate is not loaded into the partitioning module properly. (La placa no Péngase en contacto con el administrador local para
estd cargada correctamente en el médulo de particién). Contact your local resolver el error del médulo. Reinicie el instrumento para
administrator to resolve the module error. (Péngase en contacto con el iniciar la tarea de recuperacién. Si el problema persiste,
administrador local para resolver el error del médulo). Reinicie el instrumento  péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
para iniciar la tarea de recuperacién.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
244 The used plate is not unloaded properly. (La placa usada no se descarga Péngase en contacto con el administrador local para
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correctamente). Contact your local administrator to resolve the partitioning
module error. (Péngase en contacto con el administrador local para resolver
el error del médulo de particién). Reinicie el instrumento para iniciar la tarea
de recuperacién.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

resolver el error del médulo de particién. Reinicie el
instrumento para iniciar la tarea de recuperacién. Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

250

You can no longer use this plate because the priming step has been aborted
for this plate during a previous run. (Ya no puede usar la placa porque se ha
cancelado el paso de cebado de esta placa durante una serie anterior).

N/A

260

The partitioning module was not able to home properly. (El médulo de
particién no pudo regresar al inicio correctamente). Contact your local
administrator to resolve the module error. (Péngase en contacto con el
administrador local para resolver el error del médulo). Restart the instrument.
(Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

272

The partitioning module was not able to partition the plate properly. (El
médulo de particién no pudo dividir la placa correctamente). Contact your
local administrator to resolve the module error. (Péngase en contacto con el
administrador local para resolver el error del médulo). Restart the instrument.
(Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

273

The partitioning module was not able to fill the plate partitions properly. (El
médulo de particién no pudo llenar las particiones de la placa
correctamente). Contact your local administrator fo resolve the module error.
(Péngase en contacto con el administrador local para resolver el error del
médulo). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

274

The partitioning module was not able to clamp the plate properly. (El médulo
de particién no pudo sujetar la placa correctamente). Contact your local
administrator fo resolve the module error. (Péngase en contacto con el
administrador local para resolver el error del médulo). Restart the instrument.
(Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

275

During priming or rolling pressure was lost. (Durante el cebado o la
laminacién se perdié presién). Restart the instrument and perform a run.
(Reinicie el instrumento y realice una serie).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento y realice una serie. Si el problema
persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.

299

Failed to initialize PrimerRoller module (Error al inicializar el médulo de
rodillo cebador).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

300

A critical error is defected in the thermocycler module. (Se ha detectado un
error critico en el médulo de termociclador). Contact your local administrator
to resolve the module error. (Péngase en contacto con el administrador local
para resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el
instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

302

The set temperature is out of range. (La temperatura establecida esta fuera de
rango). Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con
el servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

303

The set ramping speed is out of range. (La velocidad de rampa establecida
estd fuera de rango). Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase
en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

304

The set cycling profile contains empty steps. (El perfil de ciclado establecido
contiene pasos vacios). Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase
en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

310

This step failed to execute because the previous step is aborted. (Este paso no
pudo ejecutarse porque se cancelé un paso anterior). You can no longer use
this plate. (Ya no puede usar esta placa).

N/A
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311 The remaining steps cannot be performed because the cycling task is aborted.  Defina un nuevo perfil de termociclado y pasos de
(Los pasos restantes no se pueden realizar porque se cancelé la tarea de obtencién de imdgenes en el Software Suite o el
ciclado). Define a new thermocycling profile and imaging steps in the instrumento para volver a procesar esta placa. Péngase en
Software Suite or instrument to rerun this plate. (Defina un nuevo perfil de contacto con el servicio técnico de QIAGEN si necesita
termociclado y pasos de obtencién de imagenes en el Software Suite o el ayuda acerca del proceso de ciclado cancelado.
instrumento para volver a procesar esta placa).

Please contact QIAGEN Technical Services if you require assistance
regarding the aborted cycling process. (Péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN si necesita ayuda acerca del proceso de ciclado
cancelado).

320 A critical error is defected in the thermocycler module. (Se ha detectado un Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
error critico en el médulo de termociclador). Contact your local administrator ~ contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
to resolve the module error. (Péngase en contacto con el administrador local
para resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el
instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

324 The specified temperature is incorrect. (La temperatura especificada es Si el problema persiste, péngase en contacto con el
incorrecta). servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

326 This task cannot be performed due to a maintenance error. (Esta tarea no se N/A
puede realizar debido a un error de mantenimiento).

330 A critical error has been detected in the thermocycler module. (Se ha Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
detectado un error critico en el médulo de termociclador). Contact your local ~ contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
administrator fo resolve the module error. (Péngase en contacto con el
administrador local para resolver el error del médulo). Restart the instrument.

(Reinicie el instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

343 The plate is not loaded into the thermocycling module properly. (La placa no  Péngase en contacto con el administrador local para
se ha cargado correctamente en el médulo de termociclado). Contact your resolver el error del médulo. Reinicie el instrumento para
local administrator to resolve the module error. (Péngase en contacto con el iniciar la tarea de recuperacién. Si el problema persiste,
administrador local para resolver el error del médulo). Reinicie el instrumento  péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
para iniciar la tarea de recuperacién.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

344 The used plate is not unloaded properly. (La placa usada no se descarga Péngase en contacto con el administrador local para
correctamente). Contact your local administrator to resolve the thermocycling  resolver el error del médulo de termociclado. Reinicie el
module error. (Péngase en contacto con el administrador local para resolver  instrumento para iniciar la tarea de recuperacién. Si el
el error del médulo de termociclado). Reinicie el instrumento para iniciar la problema persiste, péngase en contacto con el servicio
tarea de recuperacion. técnico de QIAGEN.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

350 The thermocycling step for this plate is aborted during a previous run. (El paso  Retire la placa del instrumento. Defina un nuevo perfil de
de termociclado de esta placa se cancelé durante una serie anterior). Remove  termociclado y pasos de obtencién de imégenes en el
the plate from the instrument. (Retire la placa del instrumento). Define a new QIAcuityDx Software Suite o el instrumento para volver a
thermocycling profile and imaging steps in the Software Suite or instrument to  procesar esta placa. Péngase en contacto con el servicio
rerun this plate. (Defina un nuevo perfil de termociclado y pasos de obtencién  técnico de QIAGEN si necesita ayuda acerca del proceso
de imdgenes en el Software Suite o el instrumento para volver a procesar esta  de ciclado
placa). cancelado.

Please contact QIAGEN Technical Services if you require assistance
regarding the aborted cycling process. (Péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN si necesita ayuda acerca del proceso de ciclado
cancelado).

360 The thermocycling module was not able to home properly. (El médulo de Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
termociclado no pudo regresar al inicio correctamente). Contact your local contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
administrator fo resolve the module error. (Péngase en contacto con el
administrador local para resolver el error del médulo). Restart the instrument.

(Reinicie el instrumento).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
373 An issue is defected with the clamping unit. (Se ha detectado un problema Péngase en contacto con el administrador local para

con la unidad de sujecién). Contact your local administrator to resolve the
thermocycling module error. (Péngase en contacto con el administrador local

resolver el error del médulo de termociclado. Reinicie el
instrumento. Si el problema persiste, péngase en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN.
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para resolver el error del médulo de termociclado). Reinicie el instrumento.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

399

Failed fo initialize Cycler module (Fallo de inicializacién del médulo de
termociclador)

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

400

A critical error is defected in the imaging module. (Se ha detectado un error
critico en el médulo de imégenes). Contact your local administrator to resolve
the module error. (Péngase en contacto con el administrador local para
resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

401

The imaging module does not support this plate type. (El médulo de imdgenes
no admite este tipo de placa). Please contact QIAGEN Technical Services.
(Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

402

The selected imaging channels are not available. (Los canales de iméagenes
seleccionados no estdn disponibles). Remove the plate and change the
imaging channels in the Software Suite or Instrument Software. (Retire la
placa y cambie los canales de imdgenes en el Software Suite o el software
del instrumento).

Please contact QIAGEN Technical Services for assistance if you want to
upgrade your instrument. (Péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN si desea obtener ayuda para actualizar el instrumento).

Retire la placa y cambie los canales de imagenes en el
Software Suite o el software del instrumento. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN si desea
obtener ayuda para actualizar el instrumento.

403

The set gain is out of range (La ganancia establecida estd fuera de rango).
Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con el

servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

404

The set exposure is out of range. (La exposicién establecida estd fuera de
rango). Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con
el servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

405

The imaging process contains empty steps. (El proceso de obtencién de
imdgenes contiene pasos vacios). Please contact QIAGEN Technical Services.
(Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

410

This imaging task failed to execute because the cycling step for this plate was
aborted during a previous run. (Esta tarea de obtencién de imégenes no se
pudo ejecutar porque el paso de ciclado de esta placa se cancelé durante
una serie anterior). You can no longer use this plate. (Ya no puede usar esta
placa).

N/A

411

The remaining steps cannot be performed because the imaging step is
aborfed. (Los pasos restantes no se pueden realizar porque se cancelé el
paso de obtencién de imdgenes). Define a new imaging step in the Software
Suite or instrument to rerun this plate. (Defina un nuevo paso de obtencién de
imdagenes en el Software Suite o el instrumento para volver a procesar esta
placa).

Defina un nuevo paso de obtencién de imdgenes en el
QlAcuityDx Software Suite o el instrumento para volver a
procesar esta placa.

424

A defect was detected in the Imaging Module (LED power error). (Se ha
detectado un defecto en el médulo de imégenes [error de potencia LED]).
Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con el

servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

450

This task failed to execute because the imaging process for this plate was
aborted during a previous run. (Esta tarea no se pudo ejecutar porque el
proceso de obtencién de imagenes de esta placa se cancelé durante una
serie anterior).

Define a new imaging step in the Software Suite or instrument to rerun this
plate. (Defina un nuevo paso de obtencién de imégenes en el Software Suite
o el instrumento para volver a procesar esta placa).

Defina un nuevo paso de obtencién de imdgenes en el
QlAcuityDx Software Suite o el instrumento para volver a
procesar esta placa.

460

The imaging module was not able to home properly. (El médulo de imdgenes
no pudo regresar al inicio correctamente). Contact your local administrator to
resolve the module error. (Péngase en contacto con el administrador local
para resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el
instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

471

A channel error occurred in the imaging module. (Se produjo un error del
canal en el médulo de imdgenes). Please contact QIAGEN Technical
Services. (Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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490 Due to a technical issue, images could not be transferred to the Suite. (Debido  Please set up an additional imaging step and resimage the
a un problema técnico, no se pudieron transferir las imégenes al Suite). plate to get the images. (Configure un paso de obtencién
Please set up an additional imaging step and re-image the plate to get the de imdgenes adicional y vuelva a crear la imagen de la
images. (Configure un paso de obtencién de imagenes adicional y vuelva a placa para obtener las imagenes).
crear la imagen de la placa para obtener las imégenes).

491 Notify image transfer started failed (Fallo de notificacién del inicio de la N/A
transferencia de imégenes).

492 Due to missing communication images could not be transferred to the Suite. Compruebe la conexién a QlAcuityDx Software Suite. Las
(Debido a la pérdida de comunicacién las imdgenes no se pudieron transferir  imdgenes se transferirén automdticamente una vez
a Suite). Please check your Suite connection. (Compruebe la conexién a restablecida correctamente la conexién. Si las imdgenes no
Suite). Images will be transferred automatically once connection is successfully  se transfirieron al QIAcuityDx Software Suite, vuelva a
re-established. (Las imé&genes se transferirdn automdticamente una vez crear una imagen de la placa.
restablecida correctamente la conexién). If the images were not transferred to
your Suite please re-image the plate. (Si las imdgenes no se transfirieron a
Suite, vuelva a crear una imagen de la placa).

499 Failed to initialize Imager module (Fallo de inicializacién del médulo de Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
creador de imdgenes) contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

600 A critical error is detected in the drawer. (Se ha detectado un error critico en  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
el cajén). Contact your local administrator to resolve the module error. contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

(Péngase en contacto con el administrador local para resolver el error del
médulo). Reinicie el instrumento.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

643 There is no plate loaded in the drawer. (No hay una placa cargada en el N/A
cajén).

644 The gripper was not able to grip the plate from the drawer. (La pinza no pudo  Si procede, permita que las ofras placas terminen de
sujetar la placa del cajén). If applicable, allow other plates to finish the run. procesarse. Péngase en contacto con el administrador
(Si procede, permita que las otras placas terminen de procesarse). local para resolver el error del médulo. Restart the

) o instrument. (Reinicie el instrumento). Si el problema
Péngase en contacto con el adm|n]strc‘1dor !ocal para resolver el error del persiste, pongase en contacto con el servicio fécnico de
médulo. Restart the instrument. (Reinicie el instrumento). QIAGEN.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

660 The drawer cannot perform the homing sequence. (El cajén no puede realizar la Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
secuencia de regreso a la posicién inicial). Contact your local administrator to contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
resolve the module error. (Péngase en contacto con el administrador local para
resolver el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

675 The drawer cannot eject or retract at this time. (El cajén no se puede expulsar  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
ni retraer en este momento). Contact your local administrator to resolve the contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
module error. (Péngase en contacto con el administrador local para resolver
el error del médulo). Restart the instrument. (Reinicie el instrumento).

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

676 The sensor detected drawer movement failure. (El sensor detecté un fallo de Elimine el error, reinicie el instrumento y realice una serie
movimiento del cajén). Clear the error, restart the instrument and perform a de prueba con muestras que no sean imporfantes. Si el
run. (Elimine el error, reinicie el instrumento y realice una serie). problema persiste, péngase en contacto con el servicio

o ) ) ) técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

699 Failed fo initialize Drawer module (Fallo de inicializacién del médulo de Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
cajén) contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

700 Run steps failed to complete because you removed the plate during a run. (lLos  Afiada un nuevo paso a la serie en el QlAcuityDx Software
pasos de la serie no se pudieron completar porque exirajo la placa durante Suite o el instrumento para volver a procesar la placa.
la serie). Add a new run step in the Software Suite or instrument to rerun the
plate. (Afada un nuevo paso a la serie para volver a procesar la placa).

701 Plate barcode does not exist. (El cédigo de barras de la placa no existe). N/A

702 The plate name is not defined. (No se ha definido el nombre de la placal). N/A

704 There are no dPCR parameters defined. (No hay pardmetros de dPCR definidos). ~ N/A

706 Opening/closing of drawer was requested at a time where no opening/closing is  Inténtelo una vez més.

possible. (Se solicité abrir/cerrar el cajén en un momento en que no era posible
abrir/cerrar). Retry once again. (Inténtelo una vez mds).
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710 Plate with matching barcode could not be found in Software Suite. (No se Retire la nanoplaca del instrumento, configure
pudo encontrar una placa con cédigo de barras coincidente en Software correctamente la placa en QlAcuityDx Software Suite y
Suite). Remove the nanoplate from the instrument, configure the plate properly  vuelva a cargar la nanoplaca. Be aware that stability
in Software Suite and load nanoplate again. (Retire la nanoplaca del countdown for this plate has started. (Tenga en cuenta que
instrumento, configure correctamente la placa en Software Suite y vuelva a se ha iniciado la cuenta atrés de estabilidad).
cargar la nanoplaca).
Be aware that stability countdown for this plate has started. (Tenga en cuenta
que se ha iniciado la cuenta atrds de estabilidad).

711 A connectivity issue is detected between the instrument and the Software Compruebe los ajustes de conexién de red. Si el problema
Suite. (Se ha defectado un problema de conectividad entre el instrumento y persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de
Software Suite). Check your network connection settings. (Compruebe los QIAGEN.
ajustes de conexién de red).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

712 This plate cannot be assigned to an existing experiment because some Retire la placa y complete su definicién en Software Suite.
parameters are not defined. (Esta placa no se puede asignar a un
experimento existente porque algunos pardmetros no estan definidos).
Remove the plate and complete its plate definition in the Software Suite.
(Retire la placa y complete su definicién en Software Suite).

713 The plate cannot be saved because some parameter seftings are not applicable  Compruebe los ajustes o péngase en contacto con el
to the Suite parameter range. Check your settings and/or contact your local administrador local para obtener asistencia. Si el problema
administrator for assistance. (La placa no se puede guardar porque la persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de
configuracién de algunos pardmetros no se aplican al rango de pardmetros de QIAGEN.
Suite. Compruebe los ajustes o péngase en contacto con el administrador local
para obtener asistencia).
Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.

714 The configuration failed to save. (Fallo de guardado de configuracién). Please  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
try again. (Inténtelo nuevamente). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

715 The new configuration settings failed to apply. (Fallo de aplicacién de los Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
nuevos ajustes de configuracién). Please try again. (Inténtelo nuevamente). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

716 The configuration integrity check failed. (Fallo de comprobacién de la integridad ~ Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
de la configuracién). Files have been modified outside of the Control Software.  contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
(Los archivos se han modificado fuera del Control Software).
Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN).

719 Unable to set instrument hostname. (No se puede definir el nombre de host Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
del instrumento). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

721 Plate barcode has multiple plate definition (El cédigo de barras de la placa Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
tiene varias definiciones de placa). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

722 The plate is currently locked bySoftware Suite as imaging data from previous ~ N/A
plate/imaging run are being processed. (La placa estd actualmente
bloqueada por Software Suite ya que se estdn procesando los datos de
imagenes de una serie de placa/imégenes anterior).

750 The restart of instrument failed. (Ha fallado el reinicio del instrumento). Power off the  Apague el instrumento y reinicielo nuevamente. Si el
instrument and restart again. (Apague el instrumento y reinicielo nuevamente). problema persiste, péngase en contacto con el servicio

o ) ) ) técnico de QIAGEN.

If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).

800 The teaching plate cannot be found. (No se puede encontrar la placa de Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
aprendizaje). contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

801 The teaching contains an invalid configuration. (El aprendizaje contiene una N/A
configuracién no vdlida).

802 Rejected another hand calibration in progress (Rechazo de otra calibracién N/A
manual en curso)

803 Rejected save hand calibration not complete (Rechazo de guardado de N/A
calibracién manual no completo)
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808 Rejected calibration request, wrong state (Solicitud de calibracién rechazada, N/A
estado incorrecto)
809 Rejected another imager calibration in progress (Rechazo de otra calibraciéon ~ N/A
del creador de imagenes en curso)
810 Plate not found in drawer (Placa no encontrada en el cajén) N/A
811 Cycler calibration timeout (Tiempo de espera de calibracién del N/A
termociclador)
812 Rejected another cycler calibration in progress (Rechazada otra calibracién N/A
de termociclador en curso)
814 Rejected servicing request, wrong state (Solicitud de servicio rechazada, N/A
estado incorrecto)
850 Rejected request, required module busy (Solicitud rechazada, médulo N/A
requerido ocupado)
902 The FW version failed to update. (Fallo de actualizacién de la versién de Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
FW). Please contact QIAGEN Technical Services. (Péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN).
904 The compatible FW Version for the device is not found. (No se encontré la Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
versién de FW compatible para el dispositivo).
905 The integrity check for FW file is failed. (Fallo de comprobacién de integridad ~ Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
del archivo FW).
951 A connectivity issue is defected between the instrument and the Software Suite. Compruebe los ajustes de conexién de red o la
(Se ha detectado un problema de conectividad entre el instrumento y Software configuracién de Suite. Si el problema persiste, péngase
Suite). Check your network connection settings or your Suite configuration. en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
(Compruebe los ajustes de conexién de red o la configuracién de Suite).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
955 The version of Software Suite you're going to connect is not compatible with Actualice el software adecuado y conecte nuevamente. Si
the version of software installed on the instrument. (La versién de Software el problema persiste, péngase en contacto con el servicio
Suite que va a conectar no es compatible con la versién del software técnico de QIAGEN.
instalado en el instrumento). Update appropriate software and connect again.
(Actualice el software adecuado y conecte nuevamente).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
956 Service responsible for authentication cannot be reached right now. (En este Espere un minuto antes de volver a intentar iniciar sesién.
momento no se puede acceder al servicio responsable de la autenticacién). Si el problema persiste, reinicie el instrumento cuando no
Wait 1 minute before the next login attempt. (Espere un minuto antes de haya un procesamiento en curso. Si el problema persiste,
volver a intentar iniciar sesién). Si el problema persiste, reinicie el instrumento  péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
cuando no haya un procesamiento en curso. If the problem still exists, please
contact QIAGEN Technical Services. (Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
995 The Software Suite cannot be reached at this address. (No se puede acceder ~ Cambie la direccién de Suite. Si el problema persiste,
a Software Suite en esta direccién). Change your Suite address. (Cambie la péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
direccién de Suite).
If the problem still exists, please contact QIAGEN Technical Services. (Si el
problema persiste, pdngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN).
1100 Suite APl not implemented (API de Suite no implementada) Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
1102 The plate is already registered in another instrument (La placa ya estd N/A
registrada en ofro instrumento)
1103 Plate lock rejected. (Bloqueo de placa rechazado). The plate is currently N/A
synchronizing a pending task to suite. (La placa estd sincronizando una tarea
pendiente en Suite).
1804 Rejected another fill calibration in progress (Se rechazé otra calibracién de N/A
llenado en curso).
1805 Rejected save fill calibration not complete (Se rechazé el guardado de la N/A
calibracién de llenado no completal)
1806 Rejected fill calibration not yet running (Se rechazé la calibracién de llenado  N/A
aln no en procesamiento)
1807 Rejected fill servicing not yet running (Se rechazé el servicio de llenado aidn N/A
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no en procesamiento)

8000 Generic APl error (Error de APl genérico) Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
8003 Unable to switch to service state, there is a plate running (No se puede cambiar  Espere hasta que el proceso se complete o cancele el
al estado de servicio, se estd procesando una placa). proceso actual.
Please wait until the running process is complete or abort the current running
process. (Espere hasta que el proceso se complete o cancele el proceso actual).
8004 Suite API request parameter not satisfied. (Pardmetro de solicitud de API de Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
Suite no satisfecho).
10001 Reset module counter error (Error de reinicio del contador del médulo) Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
11001 Clear module fault error (Error de eliminacién de fallo del médulo) Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
12001 Unable to connect authorization server (No se puede conectar al servidor de  Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en
autorizacién) contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
12003 Login or/and password are incorrect (El nombre de usuario o la contrasefia N/A
son incorrectos)
12004 Your account is locked (Su cuenta estd bloqueada) N/A
12005 Invalid or non-existent token. (Token no vélido o inexistente). Please login Inicie sesién
(Inicie sesidn)
12006 User's session is still active (La sesidn del usuario ain estd activa) Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
12008 Please login to eject (Inicie sesién para expulsar) Inicie sesién para expulsar el cajén
12400 Generic task error (Error de tarea genérico) Reinicie el instrumento. Si el problema persiste, péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

7.1.2. Errores de QlAcuityDx Software Suite

Seccién

Descripcion

Accién

In application (En
aplicacién)

In application (En
aplicacién)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)
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Failed to fetch software version (No se ha podido obtener la
version del software)

Failed to fetch public configuration data (No se han podido
obtener los datos de configuracién piblica)

Plate {plate-Name} can't be archived because the archive
configuration can’t be found. (La placa {plate-Name} no
puede archivarse porque no se encuentra la configuracién
de archivo). If problem persist, contact your local
administrator for help. (Si el problema persiste, péngase en
contacto con el administrador local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can’t be archived because the archive
location is unavailable. (La placa {plate-Name} no puede
archivarse porque la ubicacién del archivo no estd
disponible). Contact your local administrator for help.
(Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda).

The configured archive location [{path}] is not accessible
right now. (En este momento, no se puede acceder a la
ubicacién de archivo configurada [{path}]).

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator (Compruebe la conexién con la ubicacién
del archivo o péngase en contacto con el administrador)

There are plates currently being processed. (Hay placas que
se estdn procesando actualmente). Changes to archive
settings cannot be saved until processing is complete. (Los
cambios en la configuracién del archivo no se pueden

Péngase en contacto con el administrador local para
comprobar la instalacién de Software Suite.

Péngase en contacto con el administrador local para
comprobar la instalacién de Software Suite.

Intente archivar la placa nuevamente. Si eso no funciona,
péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en confacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Compruebe la conexién con la ubicacién del archivo. Si ain
no puede acceder a la ubicacién, péngase en contacto con
el administrador.

Espere hasta que se complete el proceso activo.

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025



Seccién

Descripcion

Accién

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

guardar hasta que se complete el procesamiento).
Invalid path (Ruta no vélida)

The Archive location is incorrect (La ubicacién de archivo es
incorrectal)

The Archive location is not available (La ubicacién del
archivo no estd disponible)

An error has occurred while deleting the Archived Plate. (Se
ha producido un error al eliminar la placa archivada).
Contact your administrator to solve this issue (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema)

An archiving error has occurred. (Se ha producido un error
al archivar). Contact your administrator to solve this issue.
(Péngase en contacto con el administrador para resolver
este problemal).

Can not read location: [{path}]. (No es posible leer la
ubicacién: [{path}]). Please check if destination is accessible.
(Compruebe si el destino es accesible).

The Plate was not found. (No se encontré la placa). Refresh
the page fo see updated data. (Actualice la pagina para ver
los datos actualizados).

The device is not available or the path is incorrect. (El
dispositivo no estd disponible o la ruta es incorrecta).

Check the spelling and the Archive device access.
(Compruebe la ortografia y el acceso al dispositivo de
archivo).

The configured archive location [{path}] is not accessible
right now. (En este momento, no se puede acceder a la
ubicacién de archivo configurada [{path}]).

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator (Compruebe la conexién con la ubicacién
del archivo o péngase en contacto con el administrador)

Plate {plate-Name} can’t be archived, because there is not
enough archive disk available. (La placa {plate-Name} no
puede archivarse porque no hay suficiente espacio libre en
el disco) Contact your local administrator for help. (Péngase
en contacto con el administrador local si necesita ayuda).

Can not read location: [{path}]. (No es posible leer la
ubicacién: [{path}]). Please check if destination is accessible.
(Compruebe si el destino es accesible).

An invalid parameter was used in the location: [{path}] (Se
ha usado un pardmetro no vélido en la ubicacién: [{path}])

Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in locked
status. (La placa {plate-Name} no se puede archivar porque
estd bloqueada). Contact your local administrator for help.
(Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda).

Plate {plate-Name} can’t be archived, because it is in
Drafted status. (La placa {plate-Name} no puede archivarse
porque tiene estado de borrador). Contact your local
administrator for help. (Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

The Plate is in Running status and cannot be archived. (La
placa se estd procesando y no se puede archivar).
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Escriba una ruta vdlida

Compruebe la ruta del archivo

Compruebe la ruta del archivo

Péngase en confacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador.

Péngase en confacto con el administrador.

Actualice la pagina web.

Compruebe la ortografia y el acceso al dispositivo de
archivo.

Compruebe la conexién con la ubicacién del archivo o
pdngase en contacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Compruebe si el destino es accesible, en caso contrario,
pdngase en contacto con el administrador si necesita
ayuda).

Compruebe la configuracién de los pardmetros del archivo.
Si el problema persiste, péngase en contacto con el
administrador.

Espere a que la placa cambie a un estado vélido para ser
archivada. Si el problema persiste, péngase en contacto con
el administrador local si necesita ayuda

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Espere a que la placa cambie a un estado vélido para ser
archivada.
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Seccién

Descripcion

Accién

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)
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The Plate is in Loaded status and cannot be archived. (La
placa estd cargada y no se puede archivar).

Can not archive plate because this plate already exists in the
archive. (No es posible archivar la placa porque esta placa
ya existe en el archivo).

To be able to archive this plate, duplicated plate needs to be
removed from the archive. (Para poder archivar esta placa,
es necesario eliminar la placa duplicada del archivo).

The configured archive location [{path}] is not accessible
right now. (En este momento, no se puede acceder a la
ubicacién de archivo configurada [{path}]).

Check the connection with the Archive location or contact
your administrator. (Compruebe la conexién con la
ubicacién del archivo o péngase en contacto con el
administrador).

Restore is not possible because the Plate already exists. (La
restauracién no es posible porque la placa ya existe).
Remove the existing Plate form Plates Overview and try to
restore it from Archive Overview again. (Elimine la placa
existente del resumen de placas e infente volver a restaurarla
a partir del resumen del archivo).

Plate archiving is ongoing. (El archivado de placas estd en
curso). Please wait until the archiving process will be done.
(Espere hasta que finalice el proceso de archivado).

Plate {plate-Name} can't be archived, because an error
occurred. (La placa {plate-Name} no puede archivarse
porque se produjo un error). Contact your local
administrator for help. (Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can't be archived, because there is not
enough archive disk space available. (La placa
{plate-Name} no puede archivarse porque no hay suficiente
espacio disponible en el disco de archivado). Contact your
local administrator for help. (Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can't be archived, because its plugin is
unavailable. (La placa {plate-Name} no puede archivarse
porque su complemento no estd disponible). Contact your
local administrator for help. (Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can’t be exported because an error
occurred. Contact your local administrator for help. (La
placa {plate-Name} no se puede exportar porque se ha
producido un error. Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

There are plates currently being processed. (Hay placas que
se estdn procesando actualmente). Changes to archive
seftings cannot be saved until processing is complete. (Los
cambios en la configuracién del archivo no se pueden
guardar hasta que se complete el procesamiento).

The Plate was not found. (No se encontré la placa). Refresh
the page fo see updated data. (Actualice la pagina para ver
los datos actualizados).

Plate {plate-Name} can't be exported because an error
occurred. (La placa {plate-Name} no puede exportarse
porque se produjo un error). Contact your local
administrator for help. (Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Espere a que la placa cambie a un estado vélido para ser
archivada.

Elimine la placa duplicada del archivo

Compruebe la conexién con la ubicacién del archivo o
pdngase en contacto con el administrador.

Elimine la placa existente del resumen de placas e intente
volver a restaurarla a partir del resumen del archivo.

Espere hasta que finalice el proceso de archivado actual.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Espere hasta que se complete el proceso activo.

Actualice la pdgina para ver los datos actualizados.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.
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Seccién

Descripcion

Accién

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Plate {plate-Name} can't be exported because it is in locked
status. (La placa {plate-Name} no se puede exportar porque
estd bloqueada). Contact your local administrator for help.

(Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda).

Plate {plate-Name} can't be restored, because the restore
location is unavailable. (La placa {plate-Name} no puede
restaurarse porque la ubicacién de restauracién no estd
disponible). Contact your local administrator for help.
(Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda).

Plate {plate-Name} can't be restored because an error
occurred. (La placa {plate-Name} no se puede restaurar
porque se produjo un error). Contact your local
administrator for help. (Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can't be restored because there is not
enough restore disk space available. (La placa {plate-Name}
no puede restaurarse porque no hay suficiente espacio en el
disco de restauracién). Contact your local administrator for
help. (Péngase en contacto con el administrador local si
necesita ayuda).

Plate analysis data couldn't be restored (No se han podido
restaurar los datos del andlisis de placas)

Plate audit events couldn't be restored (No se han podido
restaurar los eventos de auditoria de placas)

Basic plate data couldn't be restored (No se han podido
restaurar los datos bésicos de placas)

Plate metadata couldn't be restored (No se han podido
restaurar los metadatos de placas)

Unknown error, it must be treated as 'Internal error' because
won't be useful for the user perspective (Error desconocido,

debe tratarse como “Error interno” porque no serd 0til para
la perspectiva del usuario)

Plate {plate-Name} can't be restored because the barcode
{barcode-Number} already exists in the system. (La placa
{plate-Name} no puede restaurarse porque el cédigo de
barras {barcode-Number} ya existe en el sistema). Contact
your local administrator for help. (Péngase en contacto con
el administrador local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can't be restored because the plate is
being restored. Contact your local administrator for help. (La
placa {plate-Name} no puede restaurarse porque la placa se
estd restaurando. Péngase en contacto con el administrador
local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can't be restored because its name
alreadyexists in thesystem. (La placa {plate-Name} no puede
restaurarse porque su nombre ya existe en el sistema).
Contact your local administrator for help. (Péngase en
contacto con el administrador local si necesita ayuda).

Plate {plate-Name} can't be restored because the plate is
being restored. (La placa {plate-Name} no puede restaurarse
porque la placa se estd restaurando). Contact your local
administrator for help. (Péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Archive service is not available. (El servicio de archivo no
estd disponible). Please contact your administrator. (Péngase
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Espere a que la placa cambie a un estado vélido para ser
exportada.

Elija una ubicacién de restauracién vdlida.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.

Péngase en contacto con el administrador local si necesita
ayuda.
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Seccion Descripcién Accién

en contacto con el administrador).

Authentication An authentication service can't be reached right now. (No es  Espere un minuto antes de volver a intentar iniciar sesién. Si
(Autenticacién) posible encontrar un servicio de autenticacién en estos el problema persiste, péngase en contacto con el
momentos). Wait 1 minute before the next login attempt. administrador local si necesita ayuda.

(Espere un minuto antes de volver a intentar iniciar sesién). If
the problem still exists, please contact your local
administrator for help. (Si el problema persiste, pédngase en
contacto con el administrador local si necesita ayuda).

Authentication Provide correct username and password and try again. Indique el nombre de usuario y la contrasefia correctos y
(Autenticacién) (Indique el nombre de usuario y la contrasefia correctos y vuelva a infentarlo.
vuelva a intentarlo).

Authentication Provide correct username and password and try again. Indique el nombre de usuario y la contrasefia correctos y
(Autenticacién) (Indique el nombre de usuario y la contrasefia correctos y vuelva a intentarlo

vuelva a infentarlo). If problem persists, contact your local

administrator for help. (Si el problema persiste, péngase en

contacto con el administrador local si necesita ayuda).

If your username is correct, but you provide incorrect
password {attempts} times, your account will be locked for
15 minutes. (Si el nombre de usuario es correcto, pero
introduce la contrasefia incorrecta {attempts} veces, su
cuenta quedard blogqueada durante 15 minutos).

Authentication Insufficient permissions. (Permisos insuficientes). Please Péngase en contacto con el administrador.
(Autenticacién) contact administrator (Péngase en contacto con el
administrador)

Authentication You have provided incorrect password {attempts} times. (Ha  Espere quince minutos y vuelva a intentarlo.
(Autenticacién) introducido una contrasefia incorrecta {attempts} veces).

Due to security reasons, your account will be locked and you
will not be able to log in for the next 15 minutes. (Por
motivos de seguridad, su cuenta quedaré bloqueada, por lo
que no podrd iniciar sesién en los préximos 15 minutos).

Authentication An authentication service can't be reached right now. (No es  Espere un minuto y vuelva a intentarlo. Si el problema
(Autenticacién) posible encontrar un servicio de autenticacién en estos persiste, péngase en contacto con el administrador.
momentos). Wait 1 minute before the next login attempt.
(Espere un minuto antes de volver a intentar iniciar sesién). If
the problem still exists, please contact your local
administrator for help. (Si el problema persiste, péngase en
contacto con el administrador local si necesita ayuda).

Authentication Account has been deactivated. (Se ha desactivado la Péngase en contacto con el administrador local.
(Autenticacién) cuenta).

Contact your local administrator for assistance. (Péngase en
contacto con el administrador local para solicitar asistencial).

Password change Something went wrong when generating new password. (Se  Vuelva a intentarlo o péngase en contacto con el
(Cambio de ha producido un error al generar la contrasefia nueva). Try  administrador local.
contrasefia) again or contact your local administrator for help. (Vuelva a

intentarlo o péngase en contacto con el administrador local
si necesita ayuda).

Password change The new password should not be the same as the old Introduzca una contrasefia vélida

(Cambio de password. (La contrasefia nueva no puede ser la misma que

contrasefia) la contrasefia anterior).

Password change Current password is incorrect. (La contrasefia actual es Asegurese de estar introduciendo la contrasefia correcta.
(Cambio de incorrecta).

contrasefa)

Password change Password doesn't meet security requirements. (La contrasefia  Asegirese de que la nueva contrasefia cumpla con los
(Cambio de no cumple con los requisitos de seguridad). requisitos de seguridad.

contrasefia)
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Seccién

Descripcion

Accién

Password change
(Cambio de

contrasefial)

User profile (Perfil
del usuario)

User profile (Perfil
del usuario)

User profile (Perfil
del usuario)

User profile (Perfil
del usuario)

User profile (Perfil
del usuario)

User profile (Perfil
del usuario)

User profile (Perfil
del usuario)

Audit trail
(Seguimiento de
auditoria)

Audit trail
(Seguimiento de
auditoria)

Audit trail
(Seguimiento de
auditoria)

Audit trail
(Seguimiento de
auditoria)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

The password is incorrect. (La contrasefia es incorrecta). It
should contain min. 8 characters, at least 1 lower case letter,

1 upper case letter, 1 number and 1 symbol (e.g.
{example-Symbols}). (Debe contener un minimo de

8 caracteres, al menos una lefra mindscula, 1 letra maydscula,
1 nimero y 1 simbolo [p. ej., {example-Symbols}]).

Can't save changes. (No es posible guardar los cambios).

Surname can't contain special characters ({ symbols }). (El
apellido no puede contener caracteres especiales [{symbols}]).

Surname can't start or finish with a dot ("."). (El apellido no
puede empezar ni terminar con un punto [".]).

Surname can't start or finish with a blank space (). (El
apellido no puede empezar ni terminar con un espacio ['.]).

Provided password is incorrect. (La contrasefia indicada es
incorrectal.

The new password should not be the old password (La
contrasefia nueva no puede ser la contrasefia anterior)

Specified passwords don't match. (Las contrasefias
introducidas no coinciden).

Something went wrong when generating audit trail. (Se ha
producido un error al generar el seguimiento de auditoria).
Try again or contact your local administrator for help.
(Vuelva a intentarlo o péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Failed to get audit trail list filters (No se pudieron obtener los
filtros de la lista de seguimiento de auditoria)

Audit trail list couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (La lista de seguimiento de auditoria no
ha podido mostrarse por un problema con la conexién del
servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Audit trail is not responding. (El seguimiento de auditoria no
responde). Try again later or contact your local administrator
for help. (Vuelva a intentarlo més tarde o péngase en
contacto con el administrador local si necesita ayuda).

The user list couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (El usuario no ha podido mostrarse por
un problema con la conexién del servidor). Contact your
administrator to solve this issue. (Péngase en contacto con el
administrador para resolver este problemal).

User "{user-Name}" could not be activated. (No ha podido
activarse el usuario "{user-Name}"). Refresh the page and try
again. (Actualice la pégina e inténtelo nuevamente).

User "{user-Name}" could not be deactivated. (No se ha
podido desactivar el usuario "{user-Name}"). Refresh the
page and try again. (Actualice la pagina e inténtelo
nuevamente).

User login is already taken. (Este nombre de usuario ya
existe). To provide a unique login consider a combination of
letters and numbers. (Indique un nombre de usuario Unico y
piense en incluir letras y ndmeros).
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Asegurese de que la nueva contrasefia cumpla con los
requisitos de seguridad.

Péngase en contacto con el administrador.

Infroduzea un apellido vélido

Introduzea un apellido vélido.

Introduzca un apellido vélido

Infroduzca su contrasefia actual vdlida

Introduzca una contrasefia vdlida

Introduzca en la confirmacién de contrasefia la misma
contrasefia que ha infroducido en el campo de nueva
contrasefia.

Vuelva a intentarlo o péngase en contacto con el
administrador local.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Vuelva a intentarlo mds tarde o péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Actualice la pégina e inténtelo nuevamente.

Actualice la pégina e inténtelo nuevamente.

Introduzca un nombre de usuario inexistente
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Seccién

Descripcion

Accién

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)
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This user's details have already been updated by another
user, and your changes cannot be saved. (Los detalles de
este usuario ya han sido actualizados por otro usuario, por
lo que sus cambios no pueden guardarse). Please refresh the
page to continue. (Actualice la pagina para continuar).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
User cannot be duplicated. (El usuario no puede duplicarse).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
User must have a username. (El usuario debe tener un
nombre de usuario).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
User must have a name. (El usuario debe tener un nombre).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:) User
must have a surname. (El usuario debe tener un apellido).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
User does not have permissions. (El usuario no tiene
permisos).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
Unreachable mode(s). (Modo(s) no alcanzable(s)).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
Permission(s) not found. (Permiso(s) no encontrado(s)).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
Role not found. (Funcién no encontrada).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
Password does not meet password requirements. (La
confrasefia no cumple con los requisitos de confrasefia).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
Password does not meet password requirements or is invalid.
(La contrasefia no cumple con los requisitos de contrasefia o
no es vdlida).

Could not load user data due to the problem with server
connection. (No se han podido cargar los datos del usuario
por un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Could not load grouped roles due to the problem with server
connection. (No se han podido cargar las funciones
agrupadas por un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Could not load global permissions due to the problem with
server connection. (No se han podido cargar los permisos
globales por un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Actualice la pégina para continuar.

Introduzca un nombre de usuario inexistente

Introduzca un nombre de usuario vélido.

Introduzca un nombre vdlido.

Introduzca un apellido vélido.

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador

Intfroduzca una contrasefia vdlida

Introduzca una contrasefa vdlida

Péngase en confacto con el administrador para resolver este
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver este
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.
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usuarios)

User management
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User management
(Administracién de
usuarios)
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Plugin management
(Gestién de
complementos)

Plugin management
(Gestién de
complementos)

Plugin management
(Gestion de
complementos)

Plugin management
(Gestién de
complementos)

Instrument
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Instrument
(Instrumento)

Instrument
(Instrumento)

Instrument
(Instrumento)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

Could not load mode permissions due to the problem with
server connection. (No se han podido cargar los permisos de
modo debido a un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
User already exists. (El usuario ya existe).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
Internal Server Error. (Error de servidor interno).

Could not create user: (No se ha podido crear el usuario:)
Unknown Error. (Error desconocido).

Plugin list couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (La lista de complementos no ha podido
mostrarse por un problema con la conexién del servidor).
Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Incorrect Plugin parameters. (Pardmetros de complemento
incorrectos).

Mandatory information missing. (Falta informacién
obligatoria).

Plugin version obsolefe (version not allowed). (Versién del
complemento obsoleta [versién no permitidal).

Error validating plugin fields. (Error al validar los campos
del complemento).

This instrument can't be disabled, because there are plates
loaded/runs in progress. (El instrumento no puede
deshabilitarse porque hay placas cargadas o series en
curso).

Remove plates from instruments and try again. (Refire las
placas de los instrumentos y vuelva a intentarlo).

There has been a problem with the server connection. (Ha
habido un problema con la conexién del servidor). Contact
your administrator to solve this issue. (Péngase en contacto
con el administrador para resolver este problema).

Check your network connection. (Compruebe la conexién de
red). Refresh the page and try again. (Actualice la pagina e
inténtelo nuevamente). If problem persists, contact your local
administrator for assistance. (Si el problema persiste,
pdngase en contacto con el administrador local para
obtener asistencia).

Clearing error (Error de borrado)

The user's name is required. (El nombre de usuario es
obligatorio). Please enter the name. (Infroduzca el nombre).

The user's surname is required. (El apellido del usuario es
obligatorio). Please enter the surname. (Introduzca el
apellido).
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Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Introduzca un usuario inexistente

Péngase en contacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador.

Péngase en confacto con el administrador.

Péngase en confacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador.

Retire las placas de los instrumentos y vuelva a infentarlo.

Péngase en contacto con el administrador.

Refresh the page and try again. (Actualice la pégina e
inténtelo nuevamente). Si el problema persiste, péngase en
contacto con el administrador local para obtener asistencia.

Inténtelo de nuevo. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el administrador local para obtener asistencia.

Introduzca un nombre vélido

Introduzea un apellido vélido
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usuarios)
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User management
(Administracién de
usuarios)
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(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)
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Login is required (El nombre de usuario es obligatorio)

User with this login already exists. (Ya existe un usuario con
este nombre de usuario). Choose another login. (Elija ofro
nombre de usuario).

Minimum number of characters: {number} (NGmero minimo
de caracteres: {number})

Maximum number of characters: {number} (Ndmero méximo
de caracteres: {number})

Enter a value without ~ ““12@ A * () =[]{}:;, <> |/
\\ (Infroduzca un valor sin ~ “ “12@ A * () =[] {}:;, <

> /\\

This login is restricted (Este nombre de usuario estd
restringido). Choose another login. (Elija ofro nombre de
usuario).

Current password is required. (La contrasefia actual es
obligatoria).

The password is incorrect. (La contrasefia es incorrecta).

The passwords you entered do not match. (Las contrasefias
que introdujo no coinciden).

At least 1 role is required (Al menos 1 funcién es
obligatoria)

Users couldn’t be displayed due to the problem with server
connection. (La lista de usuarios no ha podido mostrarse por
un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problemal).

Users couldn’t be updated due to the problem with server
connection. (La lista de usuarios no ha podido actualizarse
por un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Roles couldn’t be displayed due to the problem with server
connection. (La lista de funciones no ha podido mostrarse
por un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The user couldn’t be deleted due to the problem with server
connection. (El usuario no ha podido eliminarse por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The user couldn’t be edited due to the problem with server
connection. (El usuario no ha podido editarse por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Introduzca un nombre de usuario vélido.

Elija otro nombre de usuario.

Infroduzca un nombre de usuario vdlido.

Introduzca un nombre de usuario vélido.

Introduzca un nombre de usuario vélido.

Introduzca un nombre de usuario vélido.

Introduzca una contrasefia actual vdlida.

Introduzca una contrasefia vdlida.

Infroduzca una contrasefia vdlida.

Introduzca al menos 1 funcién

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.
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Descripcion

Accién

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

User management
(Administracién de
usuarios)

Disk monitoring
(Monitorizacién del
disco)

Disk monitoring
(Monitorizacién del
disco)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

The profile couldn’t be edited due to the problem with server
connection. (El perfil no ha podido editarse por un problema
con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The user couldn’t be created due to the problem with server
connection. (El usuario no ha podido crearse por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The user password couldn’t be changed due to the
authentication problem. (La contrasefia del usuario no ha
podido cambiarse por un problema de autenticacién).

The user password couldn’t be changed due to the problem
with server connection. (La contrasefia del usuario no ha
podido cambiarse por un problema con la conexién del
servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

One or more disk spaces are full. (Hay uno o mas discos
llenos). It may not be possible to configure new plates or
archive data. (Puede que no sea posible configurar placas
nuevas o archivar datos). Contact your local administrator to
free up or extend disk space. (Péngase en contacto con el
administrador local para liberar o ampliar el espacio del
disco).

Disk monitoring couldn’t be displayed due to the problem
with server connection. (La monitorizacién del disco no ha
podido mostrarse por un problema con la conexién del
servidor). Contact your administrator to solve this issue.
(Péngase en contacto con el administrador para resolver
este problemal.

Go to the Plate Overview, select a Plate you want to archive,
and choose Archive Plate option. (Vaya a Plate Overview
[Resumen de placas], seleccione una placa que desee
archivar y elija la opcién Archive Plate [Archivar placa]).

Contact your administrator fo set up the Archive. (Péngase
en contacto con el administrador para configurar el
archivo).

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab, and set up the Archive options. (Vaya al
panel [Configuracién] en el mend, haga clic en la pestafia
“Archive” [Archivo] y configure las opciones de archivo).
Then, go to Plate Overview, select a Plate you want to add
to Archive, and choose Archive Plate option. (A
continuacién, vaya a [Resumen de placas], seleccione una
placa que desee afadir al archivo y elija la opcién Archive
Plate [Archivar placal).

The Archive is configured but not visible to the system. (El
archivo esté configurado pero no es visible en el sistema).
Check if the device is accessible and contact administrator.
(Compruebe si el dispositivo es accesible y péngase en
contacto con el administrador).

The Archive is configured but not visible to the system. (El
archivo esté configurado pero no es visible en el sistema).
Check if the device is accessible. (Compruebe si el
dispositivo es accesible).

Manual del usuario de QlAcuityDx System | 02/2025

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Inicie sesién nuevamente en la aplicacién e inténtelo de
nuevo.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador local para liberar
o ampliar el espacio del disco.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Vaya a Plate Overview (Resumen de placas), seleccione una
placa que desee archivar y elija la opcién Archive Plate
(Archivar placa).

Péngase en contacto con el administrador

Vaya al panel (Configuracién) en el mend, haga clic en la
pestaiia “Archive” (Archivo) y configure las opciones de
archivo. A continuacién, vaya a (Resumen de placas),
seleccione una placa que desee afiadir al archivo y elija la
opcién Archive Plate (Archivar placa).

Compruebe si el dispositivo es accesible y péngase en
contacto con el administrador.

Compruebe si el dispositivo es accesible y péngase en
contacto con el administrador.
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Accién

Archive (Archivar)

Archive (Archivar)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)
Plates overview

(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)

Plates overview
(Resumen de placas)
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Contact your administrator fo set up the Archive. (Péngase
en confacto con el administrador para configurar el
archivo).

Go to the Configuration panel in the menu, click on the
“Archive” tab, and set up the Archive options. (Vaya al
panel [Configuracién] en el mend, haga clic en la pestafia
“Archive” [Archivo] y configure las opciones de archivo).

Import not possible. (No es posible importar). Content in
exported plate file has been modified after export outside
the application. (El contenido del archivo de la placa
exportada se ha modificado tras la exportacién fuera de la
aplicacién).

Import not possible. (No es posible importar). File with plate
is corrupted. (El archivo que contiene la placa estd dafiado).
Please re-export plate and try again with new plate file.
(Vuelva a exportar la placa e intente nuevamente con el
archivo de placa nuevo).

Import not possible. (No es posible importar). Incompatible
suite version. (Version de Suite no compatible).

Import not possible. (No es posible importar). Incompatible
plate type. (Tipo de placa no compatible).

Import not possible. (No es posible importar). Plate file is not
a correct file type. (El archivo de la placa no es el tipo de
archivo correcto).

Import not possible. (No es posible importar). Barcode
already exists. (El cédigo de barras ya existe).

The plate couldn’t be imported due to the problem with
server connection (La placa no ha podido importarse por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Import not possible. (No es posible importar). Imported file is
not a correct plate file. (El archivo importado no es un
archivo de placa correcto).

Unable to import plate data due to damaged import file. (No
se pueden importar los datos de la placa debido a un
archivo de importacién dafiado).

Import not possible. (No es posible importar). Access
denied. (Acceso denegado).

Import not possible. (No es posible importar). Plate already
exisfs. (La placa ya existe). Please remove existing plate before
importing it. (Refire la placa existente antes de importarla).

There was a server time-out error while importing plate. (Se
produjo un error de tiempo de espera del servidor al
importar la placa).

Please check your computer’s network connection and try
again. (Compruebe la conexién de red de su ordenador e
inténtelo nuevamente). If the issue still occurs, contact
Administrator. (Si el problema persiste, péngase en contacto
con el administrador).

The plate couldn’t be imported due to the problem with
server connection (La placa no ha podido importarse por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Péngase en contacto con el administrador

Vaya al panel (Configuracién) en el mend, haga clic en la
pestaiia “Archive” (Archivo) y configure las opciones de
archivo.

Péngase en contacto con el administrador

Vuelva a exportar la placa e intente nuevamente con el
archivo de placa nuevo.

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en confacto con el administrador

Elimine o actualice el cédigo de barras de la placa
actualmente registrada en el sistema e inténtelo nuevamente.

Péngase en contacto con el administrador para resolver este
problema.

Elija un archivo correcto

Re-Try importing the plate. (Intente volver a importar la
placa). Si el problema persiste, péngase en contacto con el
administrador.

Péngase en contacto con el administrador

Retire la placa existente antes de importarla.

Compruebe la conexién de red de su ordenador e inténtelo
nuevamente. Si el problema persiste, péngase en contacto
con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema
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Export plate
(Exportar placa)

Err: {error-Code}

The plate couldn’t be marked as primed due to the problem
with server connection. (La placa no se ha podido marcar
como cebada por un problema con la conexién del
servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The plate couldn’t be unlocked due to the problem with
server connection (La placa no ha podido desbloquearse
por un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Instrument Error: {error-Code}. (Error del instrumento:
{error-Code}).

Run of {plate-Name} has failed during Partitioning step on
{date} at {time} (El procesamiento de {plate-Name} ha
fallado durante el paso de particién el {date} a las {time})

Run of {plate-Name} has failed during Cycling step at Cycle
{last-Cycle} on {date} at {time} (El procesamiento de
{plate-Name} ha fallado durante el paso de ciclado en el
ciclo {last-Cycle} el {date} a las {time}).

Run of {plate-Name} has failed during Imaging step on
{date} at {time} (El procesamiento de {plate-Name} ha
fallado durante el paso de obtencién de imégenes el {date}
a las {time})

Run of {plate-Name} has failed on {date} at {time} (El
procesamiento de {plateName} ha fallado el {date} a las
{time})

Your plates couldn’t be displayed due to the problem with
server connection. (Sus placas no han podido mostrarse por
un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The plate couldn’t be deleted due to the problem with server
connection (La placa no ha podido eliminarse por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The plate couldn’t be upgraded due to the problem with
server connection (La placa no ha podido actualizarse por
un problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The plate couldn’t be exported due to the problem with
server connection (La placa no ha podido exportarse por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Something went wrong - try again. (Se ha producido un
error. Inténtelo de nuevo). If problem persists, contact your
local administrator for support. (Si el problema persiste,
pdngase en contacto con el administrador local para
obtener asistencia).
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Péngase en contacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador para
problema.

Péngase en contacto con el administrador para
problema.

Péngase en contacto con el administrador para
problema

Péngase en contacto con el administrador para

problema

Péngase en contacto con el administrador para
problema

Péngase en contacto con el administrador para
problema

Péngase en contacto con el administrador para
problema

Péngase en contacto con el administrador para
problema

Péngase en contacto con el administrador para
problema

Péngase en contacto con el administrador para
problema

Péngase en contacto con el administrador para
problema

resolver este

resolver este

resolver el

resolver el

resolver el

resolver el

resolver el

resolver el

resolver el

resolver el

resolver el

Try again. (Inténtelo de nuevo). Si el problema persiste,

pdngase en contacto con el administrador local
obtener asistencia.

para
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This plate has been archived or deleted. (Esta placa se ha
archivado o eliminado). Refresh the page. (Actualice la
pégina).

Plate file should have ‘.zip" extension (La placa debe tener la
extension *.zip’).

Selected file size is: {size}. (El tamafio del archivo
seleccionado es: {size}). Maximum allowed size is
{max-Size}. (El tamafio méximo permitido es: {max-Size}).

Cannot import plate because this plate already exists in the
system. (No es posible importar la placa porque esta placa
ya existe en el archivo). To be able to import this plate,
duplicated plate needs to be removed from the system. (Para
poder importar esta placa, es necesario eliminar la placa
duplicada del sistemal).

A plate with the same barcode already exists. (Ya existe una
placa con el mismo cédigo de barras).

Something went wrong - fry again. (Se ha producido un error.
Inténtelo de nuevo). If problem persists, contact your local
administrator for support. (Si el problema persiste, pongase en
contacto con el administrador local para obtener asistencia).

Plate named “{name}" already exists (La placa denominada
“{name}” ya existe
Y

The system doesn’t have any available plate owner, and the
importing user doesn’t have ownership permission. (El
sistema no tiene ningln propietario de placa disponible y el
usuario importador no tiene permiso de propiedad).

The source and target versions of the plugins must be equal
for importing plates. (Las versiones de origen y diana de los
complementos deben ser iguales para importar las placas).

An error has occurred during the import. (Se ha producido
un error durante la importacién). Please try again or contact
the administrator. (Inténtelo de nuevo o péngase en contacto
con el administrador).

An error has occurred while uploading labware file. (Se ha
producido un error al cargar el archivo de material de
laboratorio). Please try again or contact your local
administrafor. (Inténtelo de nuevo o péngase en contacto
con el administrador local).

Some files in the labware file are not valid and will be
ignored. (Algunos archivos del archivo de material de
laboratorio no son vélidos y se ignorardn). Please try again
or contact your local administrator. (Inténtelo de nuevo o
péngase en contacto con el administrador local).

Something went wrong, try again. (Se ha producido un
error. Inténtelo de nuevo). If problem persists, contact
QIAGEN Technical Services (Si el problema persiste,
pbngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN)

Labware file should have *.zip" extension. (El archivo de
material de laboratorio debe tener la extensién *.zip.’).

The labware file is not compliant. (El archivo de material de
laboratorio no cumple con los requisitos). Please, upload a
valid labware file. (Cargue un archivo de material de
laboratorio vdlido).

A report could not be created (No se ha podido crear un
informe)

Actualice la pégina.

Elija un archivo vdlido.

Elija un archivo vélido.

Elimine las placas duplicadas.

Actualice el cédigo de barras de la placa existente o retire
esta placa.

Try again. (Inténtelo de nuevo). Si el problema persiste,
péngase en contacto con el administrador local para
obtener asistencia.

Actualice el nombre de la placa existente o refire esta placa.

Péngase en contacto con el administrador para resolver este

problema.

Péngase en confacto con el administrador.

Inténtelo de nuevo o péngase en contacto con el
administrador.

Inténtelo de nuevo o péngase en contacto con el
administrador.

Inténtelo de nuevo o péngase en contacto con el
administrador.

Try again. (Inténtelo de nuevo). Si el problema persiste,

péngase en contacto con el administrador.

Elija un archivo de material de laboratorio vélido

Elija un archivo de material de laboratorio vélido

Péngase en contacto con el administrador.
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Seccién

Descripcion

Accién

Reports (Informes)

Reports (Informes)

Reports (Informes)

Reports (Informes)

Reports (Informes)

Reports (Informes)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Additional data for report could not be retrieved. (No se han
podido recuperar datos adicionales del informe).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

The report could not be saved due to the problem with server
connection. (No se ha podido guardar el informe por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Failed to get report signers (No se pudieron obtener los
firmantes del informe).

Could not add signature to report (No se ha podido afiadir
la firma al informe)

Due to the problem with server connection the report couldn’t
be downloaded. (Debido al problema de conexién del
servidor, no se ha podido descargar el informe).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Due to the problem with server connection the report couldn’t
be deleted. (Debido al problema de conexién del servidor,
no se ha podido eliminar el informe).

Péngase en contacto con el administrador para resolver este
problema.

Sorry, error analyzing plate. (Lo sentimos, error al analizar
la placa).

Failed to fetch multiple occupancy data (No se pudieron
obtener varios datos de ocupacién)

Failed to fetch RFU data. (No se pudieron obtener los datos
de UFR).

A report with this name already exists. (Ya existe un informe con
este nombre). Choose another name. (Elija otro nombre).

Enter a name without ~ “ “12@ A * () =[1{}:;, <> |/
\\ (Infroduzca un nombre sin ~““12@ A * () =[]{}:;,

<>|/\\)

Report name is required (El nombre de informe es
obligatorio)

Maximum number of characters: {number} (Ndmero méximo
de caracteres: {number})

Due to the problem with server connection some of the data
couldn’t be displayed properly. (Debido a un problema con
la conexién del servidor no se pudieron mostrar
correctamente algunos de los datos).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

For some wells in this step, images are of low quality, and
we cannot obtain the results for them. (Para algunos pocillos
en este paso, las imdgenes son de baja calidad y no
podemos obtener los resultados de ellas). Those wells are
unavailable for analysis. (Esos pocillos no estén disponibles
para andlisis). Try re-imaging the plate to fix this issue.
(Intente volver a obtener las imagenes de la placa para
solucionar este problema).
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Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador
Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Elija otro nombre.

Introduzca un nombre vélido

Introduzca un nombre vélido

Introduzca un nombre vélido

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Intente volver a obtener las imégenes de la placa para
solucionar este problema.
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Seccién

Descripcion

Accién

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)
Plate analysis

(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)
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The same target cannot be used as wildtype and edited
target. (La misma diana no puede usarse como diana de
tipo nativo o modificada).

Failed to get genome editing list (No se pudo obtener una
lista de modificacién de genomas)

Failed to get genome editing concentration diagrams (No se
pudieron obtener diagramas de concentracién de
modificacién de genomas).

Failed to get genome editing point diagrams (No se
pudieron obtener los diagramas de puntos de modificacién
de genomas)

Failed to get genome heatmap data (No se pudieron
obtener datos del mapa de calor de modificacién de
genomas)

Image for this channel is unavailable. (La imagen de este
canal no estd disponible). Check your connection and try
again by refreshing this page. (Compruebe la conexién y
actualice la pdgina para infentarlo de nuevo).

In case it doesn't work, contact our customer support. (En
caso de que no funcione, péngase en contacto con nuestro
servicio técnico).

Images are not available due to the problem with server
connection. (Las imdgenes no estén disponibles por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Source images were not found. (No se encontraron
imdgenes de origen).

Due to the problem with server connection some of the data
couldn’t be displayed properly. (Debido a un problema con
la conexién del servidor no se pudieron mostrar
correctamente algunos de los datos).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Failed to change thresholds (No se pudieron cargar los
umbrales).

Image is not available. (La imagen no estd disponible).

Images are not available due fo the problem with server
connection. (Las imégenes no estan disponibles por un
problema con la conexién del servidor).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Failed to refrieve partitions data for analysis. (No se pudieron
recuperar los datos de las particiones para su andlisis).

Failed fo refrieve concentrations data for analysis. (No se
pudieron recuperar los datos de las concentraciones para su
andlisis).

Failed to refrieve Mutation Detection data for analysis. (No
se pudieron recuperar los datos de deteccién de mutaciones
para su andlisis).

Failed to refrieve Genome Editing data for analysis. (No se
pudieron recuperar los datos de modificacién de genomas
para su andlisis).

Elija una diana diferente.

Péngase en confacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en confacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador

En caso de que no funcione, péngase en contacto con
nuestro servicio técnico.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador para resolver el problema.

Péngase en contacto con el administrador

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.
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Seccién

Descripcion

Accién

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)
Plate analysis
(Andlisis de placas)
Plate analysis
(Andlisis de placas)
Plate analysis
(Andlisis de placas)
Plate analysis
(Andlisis de placas)
Plate analysis

(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis

(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Failed to refrieve Copy Number Variation data for analysis.
(No se pudieron recuperar los datos de variacién del
némero de copias para su andlisis).

Failed to refrieve Gen Expression data for analysis. (No se
pudieron recuperar los datos de expresién génica para su
andlisis).

Reference target cannot be a target of interest at the same
time. (La diana de referencia no puede ser la diana de
inferés al mismo tiempo).

Failed to get gene expression data (No se pudieron obtener
los datos de la expresién génica)

Reference target cannot be a target of interest at the same
time. (La diana de referencia no puede ser la diana de
inferés al mismo tiempo).

Failed to get copy number variation data (No se pudieron
obtener los datos de variacién del nimero de copias)

The same target cannot be used as wildtype and mutant
target. (La misma diana no puede usarse como diana de
tipo nativo o mutante).

Failed to get mutation detection list (No se pudo obtener una
lista de deteccién de mutaciones)

Failed to get mutation detection concentration diagrams (No
se pudieron obtener los diagramas de concentracién de
deteccién de mutaciones)

Failed to get mutation detection point diagrams (No se
pudieron obtener diagramas de puntos de defeccién de
mutaciones)

Failed to get mutation detection heatmap data (No se
pudieron obtener datos del mapa de calor de deteccién de
mutaciones)

An error occurred during 1 or more imaging steps. (Se ha
producido un error durante 1 o més pasos de obtencién de
imégenes). For some wells, images are of low quality and
the results couldn’t be obtained. (En algunos pocillos, las
imégenes son de baja calidad y no se han podido obtener
los resultados). Those wells are unavailable for analysis.
(Esos pocillos no estén disponibles para andlisis). Try
re-imaging the plate to fix this issue. (Intente volver a obtener
las imdgenes de la placa para solucionar este problemay).

This imaging step has failed during the run. (Ha fallado el paso
de obtencién de imagenes durante una serie). Results might be
incorrect. (Es posible que los resultados sea incorrectos).

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}. (El valor
minimo es {min-Value}, el valor méximo es {max-Value}).

Min value is {min-Value} (El valor minimo es {min-Value}).

Max value is {max-Value}. (El valor méximo es {max-Value}).

Upper threshold value needs to be higher than the lower
threshold. (El valor del umbral superior debe ser mayor que
el umbral inferior).

Lower threshold value needs to be smaller than the upper
threshold. (El valor del umbral inferior debe ser menor que el
umbral superior).
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Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Elija una diana de referencia diferente.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Elija una diana de referencia diferente.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Elija una diana diferente.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con

el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si no funciona, péngase en contacto con
el administrador.

Intente volver a obtener las imégenes de la placa para
solucionar este problema.

Inténtelo de nuevo. Si el error se sigue produciendo,
pdngase en contacto con el administrador local.

Introduzca un valor minimo y méximo vélidos

Introduzca un valor minimo vdlido

Introduzca un valor méximo vélido

Introduzca un umbral superior vélido

Introduzca un umbral inferior valido
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Seccién

Descripcion

Accién

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate analysis
(Andlisis de placas)

Plate Layout (Disefio
de placa)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)
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Min value is 1. (El valor minimo es 1).

Max value is 300. (El valor méximo es 300).

Required (Obligatorio)

All reactions mixes should have control types assigned to
their targets (Todas las mezclas de reacciones deben tener
tipos de control asignados a sus dianas)

Error loading scatterplot for a specific well in {channel}.
(Error al cargar el diagrama de dispersién para un pocillo
especifico en {channel}).

Unable fo retrieve the scatterplot data. (No se pueden
recuperar los datos del diagrama de dispersién). Please,
contact your local administrator. (Péngase en contacto con
el administrador local).

The scatterplot for Reference Channel has failed. (Ha ocurrido
un error en el diagrama de dispersién del canal de referencial).
Please try again. (Inténtelo nuevamente). If problem persists,
contact your local administrator. (Si el problema persiste,
péngase en contacto con el administrador local).

Changes to Max value for y-axis [RFU] for this target can’t
be applied now. (Los cambios en el valor méximo del eje y
[UFR] para esta diana no pueden aplicarse ahoral). Please,
try again. (Inténtelo nuevamente). If problem persists, contact
your local administrator. (Si el problema persiste, péngase
en contacto con el administrador local).

Data for: (Datos para:) Target: {target-Name} (Channel:
{channel}) can’t be retrieved now. (La diana: {targe-Name}
[Canal: {channel}] no se puede recuperar ahora). Refresh
the page. (Actualice la pégina). If problem persists, contact
your local administrator. (Si el problema persiste, péngase
en contacto con el administrador local).

Unable to change the threshold for the {channel} scatterplot.
(No se puede cambiar el umbral para el diagrama de
dispersién de {channel}). Please, contact your local
administrafor. (Péngase en contacto con el administrador local).

Max value is 300. (El valor méximo es 300).

Min value is 1. (El valor minimo es 1).

Required (Obligatorio)

Lower threshold value needs to be smaller than the upper
threshold. (El valor del umbral inferior debe ser menor que el
umbral superior).

Min value is {min-Value}, max value is {max-Value}. (El valor
minimo es {min-Value}, el valor méximo es {max-Value}).

Max value is {maxValue}. (El valor méximo es {maxValue}).

Introduzca un valor minimo vdlido

Introduzca un valor méximo vélido

Introduzca todos los valores obligatorios

Asigne tipos de control a todas las mezclas de reacciones
Inténtelo de nuevo. Si el error se sigue produciendo,

péngase en contacto con el administrador.

Péngase en contacto con el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el administrador.

Inténtelo de nuevo. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el administrador local.

Actualice la pégina. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el administrador local.

Péngase en contacto con el administrador local.

Escriba un valor vdlido.

Escriba un valor vdlido.

Escriba el valor obligatorio.

Escriba un valor vélido.

Escriba un valor vélido.

Escriba un valor vélido.
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Seccién

Descripcion

Accién

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

1D Scatterplot
(Diagrama de
dispersién 1D)

Plate general data
(Datos generales de
placa)

Plate general data
(Datos generales de
placa)

Support package
(Paquete de soporte)

Support package
(Paquete de soporte)

Support package
(Paquete de soporte)

Server connection
(Conexién del
servidor)

Certificates
(Certificados)

VPF upload (Carga
de FPV)

VPF notification
(Notificacién FPV)

VPF notification
(Notificacién FPV)

Min value is {minValue}. (El valor minimo es {minValue}).

Upper threshold value needs to be higher than the lower
threshold. (El valor del umbral superior debe ser mayor que
el umbral inferior).

Plate name in General Data (Nombre de la placa en los
datos generales)

Plate description in General Data (Descripcién de la placa
en los datos generales)

Something went wrong when generating support package.

(Se ha producido un error al generar el paquete de soporte).

Try again or contact your local administrator for help.
(Vuelva a intentarlo o péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Something went wrong when downloading Support
package. (Se ha producido un error al descargar el paquete
de soporte). Try again or contact your local administrator for
help. (Vuelva a infentarlo o péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda).

Due to a problem with server connection, the support
package couldn't be downloaded. (Debido a un problema
con la conexién del servidor, no se pudo descargar el
paquete de soporte).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Due to the problem with server connection some of the data
couldn't be displayed properly. (Debido a un problema con
la conexién del servidor, no se pudieron mostrar
correctamente algunos de los datos).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

Due to the problem with server connection information about
certificate couldn't be displayed properly. (Debido a un
problema con la conexién del servidor, no se pudo mostrar
correctamente la informacién del certificado).

Contact your administrator to solve this issue. (Péngase en
contacto con el administrador para resolver este problema).

VPF file should have ".zip" extension. (El archivo FPV debe
tener la extensién .zip).

This nanoplate requires a Volume Precision Factor to be
applied. (Esta nanoplaca necesita que se aplique un Factor
de Precisién del Volumen). Upload VPF file or contact your
local administrator for assistance. (Cargue el archivo de FPV
o pdngase en contacto con el administrador local para
obtener asistencia).

The volume of some nanoplates has not yet been optimized.
(El volumen de algunas nanoplacas adin no se ha
optimizado). Volume Precision Factor is required to obtain
results. (El Factor de Precisién del Volumen es necesario
para obtener resultados). Upload VPF file or contact your
local administrator for assistance. (Cargue el archivo de FPV
o péngase en contacto con el administrador local para
obtener asistencia).
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Escriba un valor vélido.

Escriba un valor vélido.

Introduzca un nombre vdlido.

Introduzca una descripcién de placa vélida.

Vuelva a intentarlo o péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda.

Vuelva a intentarlo o péngase en contacto con el
administrador local si necesita ayuda.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

Péngase en contacto con el administrador para resolver el
problema.

ija un archivo con extensién “.zi
EI I h t " pll

Cargue el archivo de FPV o péngase en contacto con el
administrador local para obtener asistencia.

Cargue el archivo de FPV o péngase en contacto con el
administrador local para obtener asistencia.



Seccién

Descripcion

Accién

VPF upload (Carga
de FPV)

VPF upload (Carga
de FPV)

Plate configurator
(Configurador de

placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de

placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

312

VPF upload process failed. (El proceso de carga del FPV ha
fallado). Try again. (Inténtelo de nuevo). If the error still
occurs, contact your local administrator. (Si el error se sigue
produciendo, péngase en contacto con el administrador
local).

Selected file size is {size}. (El tamafio del archivo
seleccionado es: {size}). Maximum allowed size is:
{max-Size}. (El tamafio méximo permitido es: {max-Size}).

The plate could not be created (No se ha podido crear la
placa)

Plate “{plate-Name}” could not be created. (No se ha

"

podido crear la placa “{plate-Name}”).

Try again later. (Inténtelo de nuevo més tarde). If the error
still occurs, contact your local administrator for help. (Si el
error persiste, péngase en contacto con el administrador
local para obtener ayuda).

The plate could not be updated (No se ha podido actualizar
la placa)

Plate “{plate-Name}” could not be updated. (No se ha

”

podido actualizar la placa “{plate-Name}”).

Try again later. (Inténtelo de nuevo més tarde). If the error
still occurs, contact your local administrator for help. (Si el
error persiste, péngase en contacto con el administrador
local para obtener ayuda).

Changes cannot be saved (Los cambios no pueden

guardarse)

This plate was edited in the meantime. (Esta placa se ha
editado mientras tanto). Refresh the page to get the newest
version. (Actualice la pdgina para ver la versién mas
reciente).

Refresh (Actualizar)

Plate name is required (El nombre de la placa es obligatorio)

You have already 1 plate with the same name (Ya tiene 1
placa con el mismo nombre)

Enter a name without {symbols} (Infroduzca un nombre sin
{symbols})

Plate type is required (El tipo de placa es obligatorio)

Assay is required (El ensayo es obligatorio)

There must be at least 1 owner assigned to the plate (Debe
haber al menos 1 propietario asignado a la placa)

Inténtelo de nuevo. Si el error se sigue produciendo,
pdngase en contacto con el administrador local.

Asegurese de que estd cargando el archivo FPV correcto. Si
el problema persiste, péngase en contacto con el
administrador para obtener ayuda

Compruebe que todos los datos de la placa sean validos e
inténtelo nuevamente.

Inténtelo de nuevo mds tarde. Si el error persiste, pédngase
en confacto con el administrador local para obtener ayuda.

Inténtelo de nuevo mds tarde. Si el error persiste, pédngase
en confacto con el administrador local para obtener ayuda.

Inténtelo de nuevo mds tarde. Si el error persiste, pdngase
en contacto con el administrador local para obtener ayuda.

Compruebe los datos de la placa e inténtelo nuevamente, si
no funciona péngase en contacto con el administrador

Actualice la pégina para ver la versién mds reciente.

Actualice la péagina

Introduzca un nombre vélido

Introduzca un nombre de placa diferente

Introduzca un nombre vélido

Infroduzca el tipo de placa

Introduzca el ensayo

Asigne a la placa al menos 1 propietario
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Seccién

Descripcion

Accién

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de

placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de

placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de

placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate configurator
(Configurador de
placas)

Plate barcode is required (El cédigo de barras de la placa
es obligatorio)

Only digits are allowed (Solo se admiten digitos)

You have already 1 plate with the same barcode (Ya tiene 1
placa con el mismo cédigo de barras)

The minimum required wells defined is not reached. (No se
alcanza el minimo requerido de pocillos definidos). Please,
add it to proceed with saving (Afiada pocillos para
guardar).

The selected plugin has been disabled. (El complemento
seleccionado se ha desactivado). Please, select another
plugin or refresh the page. (Seleccione otro complemento o
actualice la pdgina).

Please provide only Unicode visible characters. (Proporcione
Unicamente caracteres visibles Unicode).

Please provide a Sample name without reserved characters:
| A~\\& (Proporcione un nombre de muestra sin caracteres
reservados: | A~\\&)

Plate “{name}” could not be updated. (No se ha podido

"

actualizar la placa “{name}”).

Try again later. (Inténtelo de nuevo mds tarde). If the error
still occurs, contact your local administrator for help. (Si el
error persiste, péngase en contacto con el administrador
local para obtener ayuda).

Template “{name}” could not be updated. (No se ha podido

"

actualizar el molde “{name}").

Try again later. (Inténtelo de nuevo mds tarde). If the error
still occurs, contact your local administrator for help. (Si el
error persiste, péngase en contacto con el administrador
local para obtener ayuda).

Plate “{name}” could not be created. (No se ha podido

"

crear la placa “{name}”).

Try again later. (Inténtelo de nuevo mds tarde). If the error
still occurs, contact your local administrator for help. (Si el
error persiste, péngase en contacto con el administrador
local para obtener ayuda).

Template “{name}” could not be created. (No se ha podido

"

crear el molde “{name}”).

Try again later. (Inténtelo de nuevo més tarde). If the error
still occurs, contact your local administrator for help. (Si el
error persiste, péngase en contacto con el administrador
local para obtener ayuda).

Information couldn’t be retrieved from QR code. (No se ha
podido obtener la informacién del cédigo QR). Try again or
enter kit information manually. (Inténtelo de nuevo o
introduzca la informacién del kit manualmente).
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Infroduzea un cédigo de barras vélido

Infroduzca un cédigo de barras valido

Introduzca un cédigo de barras vélido

Afada pocillos para guardar.

Seleccione otro complemento o actualice la pégina.

Escriba Unicamente caracteres Unicode visibles.

Escriba el nombre del control sin caracteres reservados.

Péngase en contacto con el administrador.

Inténtelo de nuevo mds tarde. Si el error se sigue
produciendo, péngase en contacto con el administrador

Inténtelo de nuevo mds tarde. Si el error se sigue
produciendo, péngase en contacto con el administrador

Inténtelo de nuevo mds tarde. Si el error se sigue
produciendo, péngase en contacto con el administrador

Inténtelo de nuevo o introduzca la informacién del kit
manualmente.
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7.2. Averias que el usuario puede corregir

En caso de una averia, el QlAcuityDx mostrard un cédigo de error y un mensaje de error que solicitarén al usuario

realizar una accién correctiva. Consulte la seccién 7 para obtener mds informacién sobre los errores y las acciones

correctivas correspondientes. Si el problema, persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

7.2.1. Borrar errores del médulo en el instrumento QlAcuityDx Four

En caso de que se produzca un error en el médulo de hardware, el instrumento QlAcuityDx Four entra en “estado de

emergencia”, resaltado por un mensaje de error rojo en la vista de estado, como en el ejemplo a continuacién.

QlAcuityDx 5w 2505999

282ss [ RUNNING STATUS 09 ALERTS 2)
QUAGH

Instrument is working in Emergency
state

Control Software is now operating in emergency state with limited functionality.

Contact your local administrator or QIAGEN Technical Services for help.

Eror: 360
The therr ing module was not abl ome properly. Contact yo administrator to resolve the module
error. Restart the instrument. If the problem still persists, please contact the QIAGEN Technical Services.

Para restaurar las funcionalidades del instrumento se deberdn seguir estos pasos:

1.

Inicie sesién con un usuario que tenga el permiso Instrument Maintenance (Mantenimiento del instrumento).

2. Vaya al men Tools (Herramientas) y haga clic en el botén System Status (Estado del sistema).

314

STATUS #% TOOLS

|oemenuwcrsule| § FCONNECTED @DISK [ 1

AATION [ ALERTS (1) 2, MAINTANANCE ~

System support

Support package « Backup * Disk space
® System status

Modules health and problem fixing

Labware synchronization
Synchrenize labware files
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3. Se muestra la pdgina System Status (Estado del sistema), y se marca en

provocé que el instrumento entrara en estado de emergencia.

&« System status

Tray Handler Scanner

Zemoes

©

Stats: OK Status: OK

DETAILS |

rojo el médulo afectado por el error que

C RESTART TO FIX

Primer/Roller

@

Status: 0K

Thermacycler Imager Configuration integrity

©

Status: O

@

Status’ OK

@

Status: OK

4. Haga clic en el botén Restart to Fix (Reiniciar para solucionar).

5. El instrumento QlAcuityDx Four borraré automdticamente el error del médulo, se reiniciard, saldrd del estado de

emergencia, realizard la autocomprobacién inicial y garantizard el correcto funcionamiento del instrumento.

7.2.2. Cierre de sesién no deseado en el Software Suite

El usuario puede experimentar cierres de sesidn repentinos no deseados en el Software Suite durante operaciones

comunes, como el arranque del instrumento, y operaciones de rutina debido al servicio de administrador de identidades.

Reiniciar el administrador de identidades puede ayudar a reducir la frecuencia de estos cierres de sesién. Esta operacién

se puede repetir tantas veces como sea necesario.
Para reiniciar el servicio se deben seguir estos pasos:

1. Detenga Suite.

2. Busque “Services” (Servicios) en la barra de Windows y dbralos. Busque “QIAidentity”, haga clic derecho en
“QlAidentity” y seleccione Restart (Reiniciar).
QlAidentity Name Description Status Startup Type Leg On As
ity A tic
Stop the service y = ; tart = n
Rackan Hhe sernca -Tf?;Quality\Mndow Runn?ng Manual LocalSeerce
&l Radio Managem Stop Running  Manual Local Service
Q Realtek Audio U Running  Automatic Local Syste...
{;& Recommended " Manual Local Syste...
»‘?z ReFS Dedup Sen Rustart Manual Local Syste...
£l Remote Access. Manual Local Syste...
;Q;Remote Access ! All Tasks > Running  Manual Local Syste...
Q; Remote Desktop Manual Local Syste...
@%Remote Desktop Refresh Manual Network S...
'\:‘%’;,Remote Desktop Properties Manual Local Syste...
&) Remote Procedu Running  Automatic Network 5...
@Remote Proced. Help Manual Network 5...
:‘.‘.& Remote Reqgistry Enables rem... Disabled Local Service
3. Inicie Suite.
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7.3. Averias que requieren una visita de servicio

En caso de una averia, el QlAcuityDx mostrard un cédigo de error y un mensaje de error que solicitarén al usuario
realizar una accién correctiva. Consulte la seccién 7 para obtener mds informacién sobre los errores y las acciones

correctivas correspondientes.

Si la accién correctiva solicita al usuario que se comunique con el servicio técnico de QIAGEN, hégalo y proporcione los
siguientes datos: cédigo de error, mensaje de error e informacién completa sobre las acciones que desencadenaron el

error.
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8. Especificaciones técnicas

8.1. Condiciones ambientales

8.1.1. Condiciones de funcionamiento

Descripcion

Requisito

Tensién de entrada

Potencia de entrada

Fusible

Categoria de sobretensién
Temperatura del aire
Humedad relativa

Ubicacién de funcionamiento
Clase de entorno

Nivel de ruido audible
Altitud operativa

Grado de contaminacién

8.1.2. Condiciones de transporte

Descripcion

100240V, 50/60 Hz

Las fluctuaciones de la tensién de red no superan el 10 % de las tensiones de alimentacién nominales.

900 VA

2 fusibles T12A L, 250V, 5 x 20 mm
I

15-32 °C

10-75 % (sin condensacién)

Para uso exclusivo en interiores

3K21 (IEC 60721-3-3)

55dB

2000 m

2

Requisito

Temperatura del aire
Humedad relativa
Clase de entorno

Presion ambiental

De 25 °C a 60 °C en el embalaje del fabricante
Del 5 % al 85 % (sin condensacién)
2K11 y 2M4 (IEC 60721-3-2)

700-1060 hPa

8.1.3. Condiciones de almacenamiento recomendadas

Descripcion

Requisito

Temperatura del aire
Humedad relativa
Clase de entorno

Presion ambiental

De 5 °C a 40 °C en el embalaje del fabricante
Del 5 % al 85 % (sin condensacién)
1K21 (IEC 60721-3-1)

700-1060 hPa
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8.2. Datos mecdnicos y caracteristicas del hardware

Descripcién

Requisito

Dimensiones
Instrumento QIAcuityDx Four embalado y
sobre un palé

Peso de envio

Dimensiones
Solo el instrumento QIAcuityDx Four

Masa

Especificaciones térmicas

Especificaciones 6pticas

Capacidad
Pantalla téctil
(QlAcuityDx Four)
Emisién acustica

Unidad USB

Escaner de mano

318

Anchura: 788 mm
Altura: 764 mm
Profundidad: 1360 mm

68 kg (46 kg del instrumento + 22 kg del material de embalaie)
Anchura: 600 mm

Altura: 580 mm

Profundidad: 650 mm

Deje un espacio libre de 100 mm a los lados y en la parte posterior para que fluya el aire
QIAcuityDx Four: 46,0 kg
Accesorios: 3,0 kg

Temperatura de proceso: de 35 °C a 99 °C (la temperatura de control puede alcanzar los 110 °C en caso
de sobreimpulso)

indice de rampa: aprox. 3,0 °C/s
Exactitud: =1 °C

Homogeneidad (sobre la superficie de la placa: +1 °C

Los componentes épticos del QlAcuityDx para los siguientes canales épticos:

Candl Verde Amarillo Naranja Rojo Carmesi
Excitacién (nm) 463-503 514-535 543-565 570-596 590-640
Emisién (nm) 518-548 550-564 580-606 611-653 654-692

Excitacién del LED blanco de alta potencia con promedio de 4750 limenes

Adquisicién de imégenes mediante cémara con CMOS con 6,3 MP

Un méximo de 96 muestras por placa. La capacidad méxima de placas es de cuatro placas con capacidad
de carga continua.

Pantalla tactil LCD de 10,1”, drea activa de 218 x 136,6 mm, resolucién HD de 1280 x 800

QIAcuityDx Four: Max. 54,6 dB (A)

USB 2.0, 8 GB

Sistemas operativos compatibles: Windows 11, Windows 7, Windows Vista, Windows XP (SP3 o
posterior); Mac OS X 10.1 o posterior

Intervalo de temperatura de funcionamiento: O °C a 35 °C

Intervalo de humedad de funcionamiento: 10-90 % (sin condensacién)

Intervalo de temperatura de almacenamiento/transporte: ~20 °C a 60 °C
Intervalo de humedad de almacenamiento/transporte: 10-90 % (sin condensacién)

Formato: FAT32

Patrén de escaneo: Imagen de drea (matriz de 1280 x 800 pixeles)

Tolerancia de movimiento: Hasta 890 mm/s

Relacion de contraste de impresién: 15 % (minimo)

Capacidad de decodificacion: Lectura de cédigos esténdar 1D, 2D, postales y apilados

Resolucién: Lineal 1D: 0,102 mm; PDF417: 0,127 mm; matriz de datos: 0,195 mm
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8.3. Compatibilidad electromagnética, emisién e inmunidad

QlAcuityDx Four cumple con los requisitos de emisién e inmunidad de la norma de seguridad EN [EC 61326-2-6:2021 e
I[EC 60601-1-2: Edicién 4.1 2020-09.

Este equipo estd disefiado para su uso en un entorno de centro sanitario profesional. Los lugares incluyen hospitales,
clinicas, laboratorios de diagnéstico o entornos cientificos. Se considera que la mayoria de los entornos y lugares en el
entorno de centros sanitarios profesionales tienen un entorno electromagnético controlado con respecto a fuentes
electromagnéticas fijas. Sin embargo, los profesionales sanitarios utilizan ampliamente los dispositivos de comunicacién
méviles para proporcionar una atencién eficiente al paciente. Por esta razédn, es mds dificil controlar el entorno en busca
de perturbaciones electromagnéticas de proximidad. Algunos ejemplos de fuentes electromagnéticas que podrian utilizarse

junto a equipos médicos de diagnéstico in vitro son los siguientes:

« Equipamiento quirdrgico de alta frecuencia

« Sistemas de identificacién por radiofrecuencia (radio frequency identification, RFID)
o Redes de drea local inaldmbricas (WLAN)

« Radios méviles portdtiles (por ejemplo, TETRA, radio bidireccional)

« Sistemas localizadores

« Otros dispositivos inalédmbricos (incluidos los dispositivos de consumo)

Es probable que este equipo funcione incorrectamente si se utiliza en un entorno de atencién médica domiciliaria. Si se
sospecha que el rendimiento se ve afectado por interferencia electromagnética, el funcionamiento correcto se puede

restablecer ampliando la distancia entre el equipo y la fuente de interferencia.

ADVERTENCIA: Evite el uso de este equipo al lado de otros equipos o apilado con ellos, ya que esto podria provocar un
funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, este equipo y los otros equipos deben vigilarse para comprobar

que estdn funcionando con normalidad.

ADVERTENCIA: Debe evaluarse el entorno electromagnético antes de utilizar el equipo. No utilice el equipo cerca de
fuentes de radiacién electromagnética fuerte (p. ej., fuentes de RF intencionales no blindadas), ya que pueden interferir

con el funcionamiento adecuado.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los proporcionados o especificados por el
fabricante de este equipo podria provocar un incremento de las emisiones electromagnéticas o una reduccién de la

inmunidad electromagnética del equipo y ocasionar un funcionamiento inadecuado.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de RF portdtiles (incluidos los periféricos como cables de antena y antenas
externas) deben utilizarse a una distancia minima de 300 mm de cualquier parte del equipo, incluidos los cables

especificados por el fabricante. De lo contrario, se podria producir la degradacién del rendimiento del equipo.

ADVERTENCIA: No utilice ningdn otro cable de alimentacién distinto a los que se proporcionan en el equipo. Si se dafia o
se pierde, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para reemplazarlo. Otros cables podrian afectar de

manera negativa al rendimiento electromagnético (CEM) del equipo.
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ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los proporcionados o especificados por el

fabricante de este equipo podria provocar un incremento de las emisiones electromagnéticas o una reduccién de la

inmunidad electromagnética del equipo y ocasionar un funcionamiento inadecuado.

Requisitos de compatibilidad
electromagnética

Resultados de las pruebas de
compatibilidad electromagnética

Rendimiento esencial

Seguridad basica

Niveles de prueba de emisiones
electromagnéticas

320

Cumple con los niveles de emisién de clase B, Grupo 1y los niveles de inmunidad del entorno de centros
sanitarios profesionales de las normas IEC 61326 e IEC 60601-1-2.

Se garantizé la seguridad bésica y el rendimiento esencial en todas las pruebas de inmunidad. No hubo
desviaciones respecto de las normas bésicas o adicionales que se enumeran en las siguientes tablas.

El rendimiento esencial se definié como garantizar que no hubiera alarmas o errores extrafios ni interrupciones
en el procesamiento de la muestra que dieran lugar a resultados incorrectos durante las pruebas de inmunidad
electromagnética.

Ausencia de riesgos inaceptables causados directamente por peligros fisicos cuando el equipo se utiliza en
condiciones normales y en condiciones de falla Gnica, durante las pruebas de inmunidad electromagnética.

Nivel de prueba/Nivel de Entorno electiromagnético

Prueba de emisiones ..
cumplimiento

Emisiones radiadas Nivel de emisiones de clase B,
CISPR 11 grupo 1 Adecuado para su uso en entornos de
- ) centros sanitarios profesionales*

Emisiones conducidas Nivel de emisiones de clase B,
CISPR 11 grupo 1

También puede utilizarse en todos los
Distorsién arménica entornos residenciales y en

Segun IEC 61000-3-2 imi ;

IEC 6100032 9 estableCIm)lethos conectc.1d'os dlrectomethe

a la red poblica de suministro de energia
Fluctuacién y parpadeo de de baja tensién que abastece a los
tensién Segon IEC 61000-3-3 edificios para fines domésticost.
IEC 61000-3-3

* Los lugares incluyen hospitales, clinicas, laboratorios de diagnéstico o entornos cientificos.

t Los lugares incluyen laboratorios de diagnéstico o clinicas ubicadas en zonas residenciales.
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Niveles de prueba de inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba/Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético

Descarga electrostdtica

IEC 61000-4-2

Campos electromagnéticos de
radiofrecuencia radiados

IEC 61000-4-3

Campos de proximidad de equipos de
comunicaciones inaldmbricas por RF

IEC 61000-4-3
Campos magnéticos de frecuencia de
potencia nominal

IEC 61000-4-8

Campos magnéticos de proximidad

IEC 61000-4-39

Transitorios eléctricos
répidos/réfagas

IEC 61000-4-4

Transitorios eléctricos
répidos/réfagas

IEC 61000-4-4

Sobretensiones de linea a linea
Sobretensiones de linea a tierra

IEC 61000-4-5

Sobretensiones

IEC 61000-4-5

Perturbaciones conducidas inducidas
por campos de RF

IEC 61000-4-6

Perturbaciones conducidas inducidas
por campos de RF

IEC 61000-4-6

Caidas de tensién

Interrupciones de tensién

IEC 61000-4-11

Transitorios eléctricos
répidos/réfagas
IEC 61000-4-4

+8 kV de contacto
+2kV, £4kV, +8kV, = 15 kV de aire

3V/m
80 MHz-6 GHz
(al 80 % AM a 1 kHz)

Consulte la siguiente tabla

30 A/m
(50 Hz o 60 Hz)

Prueba de frecuencia de 134,2 kHz, Modulacién por impulsos de 2,1 kHz: 65 A/m

Prueba de frecuencia de 13,56 MHz, Modulacién por impulsos de 50 kHz:

7,5A/m

Alimentacién de CA

Lineas de E/S

Alimentacién de CA

Lineas de E/S

Alimentacién de CA

Lineas de E/S

Alimentacién de CA

Alimentacién de CA

Alimentacién de CA
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+2kV
(5/50 ns, 100 kHz)

£ 1kV
(5/50 ns, 100 kHz)

+0,5kV, +1 kV
£0,5kV, = 1kV, £2kV

+2kV

3V (150 kHz-80 MHz)

6V en bandas ISM entre 150 kHz-
80 MHz

(al 80 % AM a 1 kHz)

3V (150 kHz-80 MHz)

6V en bandas ISM entre 150 kHz-
80 MHz

(al 80 % AM a 1 kHz)

0 % UT; 0,5 ciclos (a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, 315°)

0 % UT; 1 ciclo

70 % UT; 25/30 ciclos (a 0°)

0 % UT; 250/300 ciclos

+ 2 kV
(5/50 ns, 100 kHz)

Entorno de centro

sanitario profesional
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Niveles de conformidad y prueba, campos de proximidad de equipos de comunicaciones inalémbricas por RF IEC 61000-4-3

Nivel de prueba de

Frecuencia de prueba (MHz)  Banda* (MHz) Servicio* Modulacién inmunidad (V/m)
385 De 380 a 390 TETRA 400 Modulacién por impulsost 27
18 Hz
450 De 430 a 470 GMRS 460, FRS 460 FMt 28
Desviacién de +5 kHz
Onda sinusoidal de 1 kHz
710 De 704 a 787 Banda LTE 13, 17 Modulacién por impulsost 9
745 217 Hz
780
810 De 800 a 960 GSM 800/900, TETRA Modulacién por impulsost 28
e on .
930
1720 De 1700 a 1990 GSM 1800; CDMA 1900; Modulacién por impulsost 28
1845 GSM 1900; DECT; Banda 217 Hz
1970 LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
2450 De 2400 a 2570 Bluetooth, WLAN, Modulacién por impulsost 28
802.11 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 De 5100 a 5800 WLAN 802.11 a/n Modulacién por impulsost 9
5500 217 Hz
5785

Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y el equipo puede reducirse a 1 m. La
distancia de prueba de 1 m estd permitida por la norma [EC 61000-4-3.

* Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

t El portador se modulard utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

1 Como alternativa a la modulacién FM, el portador puede modularse por impulsos utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del
50 % a 18 Hz. Si bien no representa una modulacién real, seria el peor de los casos.
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Acrénimos

Acrénimo Definicion

ADNc ADN complementario

CN Némero de copia

CNV Variacién del nimero de copias

ADNtc ADN tumoral circulante

DEPC Dietilpirocarbonato

EMC Compatibilidad electromagnética

FFPE Fijado en formol y parafinado

OMG Organismo manipulado genéticamente

HEX Hexacloro fluoresceina

LDT Prueba desarrollada en laboratorio

NEB New England Biolabs

QN IC Control interno de QuantiNova

RT Transcripcién inversa

TAMRA Carboxitetrametilrodamina

Temp. Temperatura de fusién

uv Ultravioleta

WT Tipo nativo

w
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Apéndice A: Términos legales

Términos de la licencia

Los términos de licencia de todo software que se utilice con QIAcuityDx, incluidos los componentes de software de QIAGEN,
componentes de software comercial y componentes de software de cédigo abierto, se proporcionan en los archivos

licenses.rif y Prerequisite.LicenseAgreements.rif ubicados en la estacién de frabajo de QlAcuityDx, en la siguiente ruta:

C:\Programbata\QIAGEN\QIAcuityDx\1licenses.rtf

C:\Programbata\QIAGEN\QIAcuityDx\Prerequisite.LicenseAgreements.rtf

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

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

los usuarios.

El simbolo de contenedor con ruedas tachado (véase mds abajo) indica que este producto no se puede eliminar con otros
residuos, sino que debe llevarse a un centro de tratamiento de residuos aprobado o a un punto de recogida para reciclaje

designado conforme a la normativa y la legislacién locales.

La recogida y el reciclado por separado de los residuos de equipos electrénicos en el momento de la eliminacién ayuda a
conservar los recursos naturales y garantiza que el producto se recicle de manera tal que se proteja la salud de los

humanos y el medioambiente.

QIAGEN ofrece servicios de reciclaje a peticién con un coste adicional. En la Unién Europea, de conformidad con los
requisitos de reciclado de RAEE especificos y cuando QIAGEN proporcione un producto sustituto, se realiza el reciclado

gratuito del equipo electrénico con la marca RAEE.

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

individualizado.
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Baterias y eliminacién de las baterias

ADVERTENCIA Riesgo de explosién

Las baterias pueden representar un riesgo de incendio cuando se sobrecargan, entran en cortocircuito,
se sumergen en agua o se dafian. Tampoco deben desecharse nunca en un contenedor doméstico, de
oficina o de laboratorio, ya que esto también puede provocar incendios.

El QlAcuityDx Four tiene una bateria que no puede ser reparada por el usuario dentro del instrumento para la retencién
de datos BISO en la memoria. La bateria debe tener la misma vida 0til que el instrumento. En el improbable caso de que
se produzca una averia que pueda atribuirse a una falla prematura de la bateria, comuniquese con el servicio técnico de
QIAGEN. En cualquier caso, QIAGEN dispondré el reemplazo la sustitucién y la eliminacién de cualquier bateria luego

de realizar una investigacién y un andlisis de la causa principal.

Clausula de responsabilidad

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

consentimiento por escrito para la realizacién de dichas reparaciones o modificaciones.

Todos los materiales sustituidos en los términos de esta garantia estardn garantizados exclusivamente durante el periodo
de garantia original y en ningdn caso mds allé de la fecha de vencimiento de esta, salvo que ello sea autorizado por
escrito por un responsable de la empresa. Los dispositivos de lectura, los dispositivos de interfaz y el software asociado
tendrdn garantia solo durante el periodo que indica el fabricante original de los productos. Las declaraciones y garantias
realizadas por cualquier persona, incluidos los representantes de QIAGEN, que sean incoherentes o entren en conflicto
con las condiciones de la presente garantia no serdn vinculantes para la Empresa, excepto si un responsable de QIAGEN

las especifica por escrito y las aprueba.

Acuerdo de licencia del software
Acuerdo de licencia de usuario final (EULA)
Términos de servicio de QIAGEN

IMPORTANTE: LEA ATENTAMENTE ESTE ACUERDO DE LICENCIA DE USUARIO FINAL DEL SOFTWARE. EL ACCESO O
USO DEL SOFTWARE QIACUITYDX-DX O CUALQUIER COMPONENTE DE LOS MATERIALES CON LICENCIA
(DEFINIDOS A CONTINUACION), O AL HACER CLIC EN EL BOTON “ACCEPT” (ACEPTAR) A CONTINUACION,
CONSTITUYE LA ACEPTACION DE ESTE ACUERDO. LOS TERMINOS Y CONDICIONES DE ESTE ACUERDO DE
USUARIO RIGEN SUS DERECHOS SOBRE EL SOFTWARE, LOS MATERIALES CON LICENCIA Y LOS SERVICIOS QUE
QIAGEN (“QIAGEN") SUMINISTRARA EN VIRTUD DEL PRESENTE.

USTED DECLARA QUE (1) HA LEIDO, ENTENDIDO Y ACEPTA ESTE ACUERDO DE USUARIO, (2) TIENE LA EDAD LEGAL
PARA FIRMAR UN CONTRATO VINCULANTE CON QIAGEN Y (3) TIENE LA AUTORIDAD PARA CELEBRAR ESTE
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ACUERDO DE USUARIO PERSONALMENTE O EN NOMBRE DE LA ORGANIZACION NOMBRADA COMO USUARIO
EN EL DOCUMENTO DE PEDIDO (DEFINIDO A CONTINUACION), Y PARA VINCULAR A ESA ORGANIZACION A ESTE
ACUERDO DE USUARIO. EL TERMINO “USUARIO” SE REFIERE A LA PERSONA FISICA O ENTIDAD JURIDICA, SEGUN
CORRESPONDA, IDENTIFICADA COMO USUARIO EN EL DOCUMENTO DE PEDIDO. SI NO ACEPTA ESTE ACUERDO DE
USUARIO, NO PODRA ACCEDER NI UTILIZAR EL SOFTWARE NI CUALQUIER COMPONENTE DE LOS MATERIALES CON
LICENCIA.

ESTE ACUERDO DE USUARIO REQUIERE EL USO DE ARBITRAJE DE FORMA INDIVIDUAL PARA RESOLVER DISPUTAS, EN
LUGAR DE JUICIOS CON JURADO O DEMANDAS COLECTIVAS, Y TAMBIEN LIMITA LOS RECURSOS DISPONIBLES PARA
USTED EN CASO DE DISPUTA.

Al instalar, tener instalado o utilizar el SOFTWARE, usted acepta los términos del presente Acuerdo. Si no acepta los
términos de este Acuerdo, devuelva répidamente los paquetes de SOFTWARE y los articulos acompafiantes (incluida la

documentacién escrita) al lugar donde los obtuvo para la devolucién integra de su importe.

TENGA EN CUENTA QUE LOS TERMINOS DE ESTE ACUERDO DE USUARIO ESTAN SUJETOS A CAMBIOS POR PARTE
DE QIAGEN A SU EXCLUSIVA DISCRECION EN CUALQUIER MOMENTO. Cuando se realicen cambios, QIAGEN
publicard una nueva copia del Acuerdo de usuario disponible en el sitio web de QIAGEN o a través de los Materiales
con licencia. También actualizaremos la fecha de “Ultima actualizacién” en la parte inferior de este Acuerdo de usuario.
QIAGEN le solicitard que acepte los términos actualizados, pero si no los acepta, puede rechazar e interrumpir todo uso y
acceso a los Materiales con licencia. De lo contrario, el hecho de seguir utilizando el Software o cualquier componente de

los Materiales con licencia constituye su aceptacién de dichos cambios.
QIAGEN SUGIERE QUE CONSERVE UNA COPIA DE ESTE ACUERDO PARA FUTURAS CONSULTAS.
1. Definiciones

“QlAcuityDx” se refiere al sisema QIAcuityDx general que abarca hardware/instrumentacién, productos quimicos,
consumibles/desechables y software, incluido el software de aplicacién instalado en un ordenador independiente que
permite al usuario final analizar los datos del instrumento y crear informes para su andlisis. Los instrumentos, consumibles y
ensayos de PCR digital de QIAcuityDx se venden bajo licencia de Bio-Rad Laboratories, Inc., que excluye los derechos de

uso con aplicaciones pedidtricas.

“Contenido” se refiera cualquier informacién o contenido puesto a disposicién por QIAGEN en relacién con el acceso o
uso del Software o los Materiales con licencia por parte del usuario, incluidos, entre otros, diagramas y grdficos de
QIAGEN vy cualquier contenido de terceros puesto a disposicién del Usuario en relacién con el acceso o uso de los

Materiales con licencia por parte del Usuario.

“Documentaciéon” se refiere a materiales escritos, de audio, visuales y otros materiales del usuario relacionados con los
Materiales con licencia del Software proporcionados al Usuario, que pueden incluir limitaciones de licencia o de prueba,
incluyendo, entre ofros, ayuda en linea e informacién de procedimientos iniciales y tutoriales disponibles a través del sitio
web de QIAGEN.

“Instrumento” se refiere a cualquier dispositivo electromecdnico de biologia molecular de QIAGEN vy otros equipos.

“Datos del instrumento” se refiere a toda la informacién, archivos y datos en tiempo real cargados al Software de andlisis

QlAcuityDx (Software Suite) por los instrumentos y componentes de software conectados. Esto incluye, entre otros, datos
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de rendimiento del instrumento, datos de rendimiento del ensayo, datos de rendimiento de la serie y datos de

configuracién y de protocolo.

“Materiales con licencia” significa, en conjunto, el software, el contenido, la documentacién, las herramientas de carga
de datos y cualquier actualizacién o mejora de cualquiera de los anteriores para los que QIAGEN otorgue acceso,

entregue, genere o ponga a disposicién del Usuario en relacién con este Acuerdo, y cada componente del mismo.

“Uso con licencia” se refiere al uso de los Materiales con licencia para el uso especifico para el que estdn disefiados como

parte de la Documentacién.

“Documento(s) de pedido” significard (a) una factura de QIAGEN u otro documento de pedido aprobado mutuamente por
las partes que incluya determinados términos comerciales relacionados con el acceso y el uso de los Materiales con
licencia, incluidos términos de precios y limitaciones o restricciones relacionadas con el acceso o el uso de los Materiales
con licencia por parte del Usuario; o (b) si se relaciona con cualquier acceso gratuito concedido para un programa de
acceso anticipado, beta o de evaluacién, un correo electrénico u ofra correspondencia del personal autorizado de
QIAGEN que describa los términos y la duracién de dicho programa de acceso anticipado, beta, de evaluacién o de otro
tipo. Pueden aplicarse varios Documentos de pedido a este Acuerdo, siempre que, a menos que se indique expresamente
lo contrario en un Documento de pedido acordado mutuamente, los t#érminos especificados en un Documento de pedido

serdn relevantes Gnicamente para los elementos especificos enumerados en el Documento de pedido correspondiente.

“Software” se refiere al cédigo ejecutable para QlAcuityDx que el Usuario puede instalar en un sistema informdtico,

dispositivo, estacién de trabajo, terminal, instancia en la nube u otro dispositivo electrénico digital.
2. Derechos de acceso y uso

Por la presente, QIAGEN concede al Usuario una Llicencia limitada, revocable, no exclusiva, intransferible y no
sublicenciable para utilizar los Materiales con licencia Gnicamente en combinacién con el equipo QlAcuityDx y sujeto a

los términos y condiciones de este Acuerdo, Gnicamente en nombre y para el beneficio del Usuario.

a. Licencia de usuario final estéindar. Si el Usuario ha pagado tarifas para usar el Software y los Materiales con licencia,

QIAGEN concede al Usuario los siguientes derechos:

i. Acceder y usar el Software de acuerdo con la Licencia de uso y la Documentacién suministrada por QIAGEN,

Unicamente para los fines comerciales del Usuario.

ii. Actualizaciones. Si el Software es una actualizacién de una versién anterior, el Usuario debe tener una licencia
adecuada para usar el Software identificado por QIAGEN como apto para la actualizacién a fin de utilizar el
Software. El Software etiquetado como actualizacién reemplaza o complementa (y puede deshabilitar) el Software
que sirvié de base para la idoneidad del Usuario para la actualizacién. El Usuario puede utilizar el producto
actualizado resultante dnicamente de conformidad con los términos de este Acuerdo. Si el Software es una
actualizacién de un componente de un paquete de programas de software que el Usuario ha obtenido bajo
licencia como un solo producto, el Software puede usarse y transferirse Gnicamente como parte de ese paquete de
producto Unico y no puede separarse para su uso en més de un dispositivo. Cuando las actualizaciones implican
un cambio en el formato de los datos, es posible que algunos datos del Usuario deban convertirse al formato que
utiliza la nueva versién del Software. Es responsabilidad del Usuario seguir las instrucciones proporcionadas por
QIAGEN en ese sentido, incluida la realizacién de una copia de seguridad de los datos antes de la conversién
respectiva. QIAGEN no es responsable de ninguna pérdida o dafio de datos durante un proceso de conversién de

datos. QIAGEN no es responsable de ningin ofro inconveniente que pueda tener el cambio de formato de datos,
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incluido cualquier cambio en las interfaces de datos de ofras aplicaciones del Usuario, que el Usuario pueda

querer implementar como consecuencia del cambio de formato de datos.

b. Disposiciones especiales de la licencia de un programa de acceso anticipado/beta/de evaluacién. Si QIAGEN ha
concedido al Usuario derechos de acceso al Software en funcién de un programa de acceso anticipado, beta,
evaluacién o similar para fines de verificacién y validacién segin lo identificado en el Documento de pedido
correspondiente, también se aplicard lo siguiente. Sin perjuicio de cualquier término contrario especificado en
cualquier ofra seccién de este Acuerdo: (A) la licencia y los derechos de acceso para un programa de acceso
anticipado, beta, de evaluacién o de promocién estdn limitados al plazo permitido por QIAGEN; (B) el Software solo
puede usarse para uso no diagndstico o de investigacién, (C) los Materiales con licencia se proporcionan “tal cual”

sin garantia de ningun tipo; (D) el Usuario no tendrd derecho a indemnizacién por parte de QIAGEN ni de ningin

servicio de soporte; y (E) QIAGEN podrd rescindir el acceso o los derechos de uso de cualquier versién de un

programa de acceso anticipado, beta o de evaluacién a su exclusiva discrecién sin previo aviso al Usuario.

c. Software de cédigo abierto/Software de terceros. Este Acuerdo no es aplicable a ningdn otro componente de software
identificado como sujeto a una licencia de cédigo abierto en el aviso, la licencia o los archivos de derechos de autor
pertinentes que se incluyen con el Software (en conjunto denominados el “Software de cédigo abierto”). Ademds, este
Acuerdo no se aplica a ningdn ofro software para el que QIAGEN Gnicamente tenga un derecho de uso derivado
(“Software de terceros”). El Software de cédigo abierto y el Software de terceros pueden suministrarse en la misma
transmisién de archivos electrénicos que el Software, pero son programas independientes y distintos. Siempre y
cuando QIAGEN proporcione Software de terceros, se aplicardn adicionalmente y prevalecerdn los términos de la
licencia para el mencionado Software de terceros. Si se proporciona Software de cédigo abierto, se aplicardn
adicionalmente y prevalecerdn los términos de la licencia para dicho software de cédigo abierto. QIAGEN le
proporcionard el cédigo fuente correspondiente del Software de cédigo abierto pertinente si los términos de la
licencia correspondientes del Software de cédigo abierto incluyen dicha obligacién. QIAGEN informard si el Software
contiene Software de terceros o Software de cédigo abierto y pondré a disposicién los términos de la licencia

correspondientes previa peticién.

d. Reserva de derechos. Excepto por lo expresamente estipulado en esta seccién, QIAGEN no concede al Usuario
licencias de ningin tfipo para el uso o acceso de los Materiales con licencia, ya sea de forma implicita, por
impedimento legal o de otro modo. QIAGEN y sus proveedores se reservan expresamente todos los derechos sobre

los Materiales con licencia que no se hayan concedido expresamente al Usuario en este Acuerdo.

3. Restricciones, obligaciones y limitaciones del Usuario

a. Restricciones generales. Salvo que se permita expresamente en este Acuerdo, el Usuario acepta no:

i. acceder a los Materiales con licencia, o utilizarlos, de cualquier forma distinta a la expresamente permitida en el

presente

ii. utilizar los Materiales con licencia para desarrollar funcionalidades, datos o contenido similar o competitivo con

cualquier componente de los Materiales con licencia;

iii. utilizar los Materiales con licencia en relacién con cualquier producto o servicio que sea similar o que compita

con los Materiales con licencia

iv. modificar o traducir cualquier parte de los Materiales con licencia para crear cualquier trabajo derivado basado

en la totalidad o en parte de los Materiales con licencia;

v. vender, alquilar, arrendar, prestar, distribuir o transferir de cualquier otro modo la totalidad o parte de los

Materiales con licencia a un tercero de la forma expresamente permitida en el presente;
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vi. aplicar ingenieria inversa, descompilar, descifrar, desensamblar o reducir cualquiera de los Materiales con
licencia proporcionados en el presente a un formato legible por humanos o, de otro modo, intentar recrear la
totalidad o parte de los Materiales con licencia, excepto y solo en la medida en que lo permita expresamente la

legislacién aplicable;

vii. eliminar, alterar, cubrir u ocultar cualquier aviso de derechos de autor u otros avisos de derechos de propiedad

colocados o incorporados en cualquier Material con licencia;

viii. modificar ni alterar de forma completa o parcial el Software, ni fusionar ninguna parte del mismo con otro
software o separar ningin componente del Software de este, ni, excepto en la medida y en las circunstancias que
permita la ley, crear trabajos derivados del Software o someter a ingenieria inversa, descompilar, desensamblar o

derivar el cédigo fuente del Software o intentar realizar alguna de estas acciones;
ix. copiar el Software (excepto lo dispuesto anteriormente);

x. ceder, alquilar, transferir, vender, divulgar, comerciar con, poner a disposicién o ceder los derechos del Producto

de Software en forma alguna a ninguna persona sin la autorizacién por escrito previa de QIAGEN;

xi. extraer, modificar, ocultar, interferir o hacer adiciones a avisos de propiedad, efiquetas, marcas comerciales,

nombres o marcas presentes en, anexados a o contenidos dentro del Software;

xii. usar el Software de alguna forma que infrinja los derechos de propiedad intelectual u otros derechos de QIAGEN

o de terceros; o

xiii. provocar, autorizar o ayudar a un tercero (incluidos los Representantes del Usuario) a realizar cualquiera de las

acciones anteriores.

Las restricciones anteriores se aplicarén a cualquier componente de los Materiales con licencia que sea relevante
para la restriccién. Los Materiales con licencia son secretos comerciales de QIAGEN vy sus distribuidores de
licencias. Los competidores de QIAGEN no podrdn usar ni acceder a ninguna parte de los Materiales con licencia
para desarrollar, disefiar o comercializar datos, contenido o funcionalidades similares o competitivos con los

Materiales con licencia.

Otras responsabilidades y limitaciones del Usuario. El Usuario deberd (i) asumir la responsabilidad por cualquier
accién u omisién que infrinja este Acuerdo, (i) hacer todos los esfuerzos comercialmente razonables para evitar el
acceso o el uso no autorizados del Software por parte de cualquier persona que no sea un Usuario y notificar de
inmediato a QIAGEN de dicho acceso o uso no autorizados, (iii) utilizar el Software Gnicamente de acuerdo con la

Documentacién de QIAGEN, este Acuerdo y las leyes y normativas gubernamentales aplicables.

Uso previsto. El rendimiento del instrumento QlAcuityDx se establece dnicamente para el uso con licencia segin lo prescrito
en el efiquetado y la documentacién del producto, y cuando el producto se utiliza en combinacién con los componentes y
el software necesarios que se indican en las instrucciones de uso (IFU) del producto. Ademds, el uso de cualquier
componente del flujo de trabajo, incluido el software y los Software Assay Plugins [SAP], que no estén indicados en las
instrucciones de uso del producto se considera uso no autorizado. No se han establecido la seguridad y el rendimiento del

QIAcuityDx para usos distintos de los especificados en el etiquetado y las Instrucciones de uso del producto.

4. Pago

El uso del Software es gratuito como parte de la compra del equipo QlAcuityDx. En caso de que se concedan al cliente

derechos adicionales que requieran pago o alguna tarifa, se aplicard lo siguiente: Si no se especifican términos de pago,

los pagos deberdn realizarse dentro de los treinta (30) dias siguientes a la entrega de la factura correspondiente por parte

de QIAGEN. Ademds, si QIAGEN determina que el Usuario ha superado las limitaciones o restricciones aplicables en

relacién con el uso del Software por parte del Usuario, QIAGEN se reserva el derecho de cobrar al Usuario las tarifas
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indicadas en la lista de precios de QIAGEN para dicho uso. Asimismo, el Usuario pagard o reembolsard a QIAGEN
todos los impuestos, tasas o derechos federales, estatales o locales sobre las ventas, el uso u ofros impuestos que surjan de
este Acuerdo o de las transacciones contempladas por este Acuerdo, si los hubiere (distintos de los impuestos basados en
los ingresos netos de QIAGEN). A menos que se permita explicitamente lo contrario en los Documentos de pedido, todos

los pagos se realizardn en délares estadounidenses.
5. Propiedad intelectual

a. Materiales con licencia. El Usuario reconoce que QIAGEN vy sus proveedores poseen y conservardn todos los derechos
de propiedad intelectual y otros derechos de propiedad sobre los Materiales con licencia y cualquier otro material e
informacién que QIAGEN proporcione al Usuario como parte de este Acuerdo, incluidos, entre otros, cualquier
derivado, mejora o modificacién de lo anterior, haya sido o no realizado por QIAGEN. El Usuario no puede copiar

ninguno de los materiales impresos que acompafian al Software.

b. Comentarios. En la medida en que el Usuario proporcione o ponga a disposicién de QIAGEN cualquier sugerencia;
ideas; mejoras; modificaciones; comentarios; identificaciones de errores; correcciones o adiciones de contenido;
contenido o informacién relacionada con los Materiales con licencia (“Comentarios”), el Usuario concede por el
presente a QIAGEN una licencia totalmente pagada, irrevocable, perpetua, mundial y no exclusiva, con plenos
derechos para sublicenciar, para: (i) utilizar y aprovechar dichos Comentarios para mejorar los productos y servicios
de QIAGEN vy (ii) utilizar, reproducir, preparar obras derivadas, realizar, mostrar, fabricar, vender y distribuir de

cualquier otro modo productos y servicios que incorporen o utilicen dichos Comentarios.

c. Acciones adversas. Por la presente, el Usuario reconoce la propiedad y los derechos de QIAGEN sobre los Materiales
con licencia. En la medida en que sea exigible legalmente en la jurisdiccion correspondiente a los Materiales con
licencia en cuestién, el Usuario y sus filiales no participardn como parte contraria, ni proporcionarén apoyo material
de ningdn ofro modo, en ninguna accién legal, litigio, arbitraje, mediacién, oposicién, revisidén, revocacién,
procedimiento de nulidad u ofro procedimiento legal o administrativo en cualquier parte del mundo que (i) cuestione la
exigibilidad, el alcance, la validez o la esencialidad o pretenda determinar el valor o la interpretacién de cualquier
patente de los Materiales con licencia o parte de los mismos o que (i) alegue una competencia desleal o uso indebido
de patentes en relacién con los Materiales con licencia. En el caso de que el Usuario o cualquiera de sus filiales
participe de forma activa como parte adversa en, o de otra manera proporcione apoyo material a, cualquier accién
de este tipo, a menos que todos los reclamos de todos los Materiales con licencia implicados en la accién hayan sido
declarados invélidos, el Usuario deberd pagar todos los costes de QIAGEN asociados a la accién, incluidos, entre

otros, gastos de viajes y honorarios de abogados.

d. Derechos de autor. Todo el contenido incluido o puesto a disposicién a través de cualquier software de QIAGEN,
como fexto, grdficos, logotipos, iconos de botones, imdgenes, clips de audio, descargas digitales, compilaciones de
datos y software es propiedad de QIAGEN o de sus proveedores de contenido y estd protegido por las leyes de
derechos de autor de Estados Unidos e infernacionales. La compilacién de todo el contenido incluido o puesto a
disposicién a través de cualquier software de QIAGEN es propiedad exclusiva de QIAGEN vy estd protegida por las

leyes de derechos de autor de Estados Unidos e internacionales.

e. Marcas comerciales. Todos los grdficos, logotipos, encabezados de pdgina, iconos de botones, scripts y nombres de
servicios incluidos o puestos a disposicién a través de cualquier software de QIAGEN son marcas comerciales o
imagen comercial de QIAGEN. Las marcas comerciales y la imagen comercial de QIAGEN no pueden usarse en
relacién con ningln producto o servicio que no sea de QIAGEN, de ninguna manera que pueda causar confusién
entre los clientes o que desprestigie o desacredite a QIAGEN. Todas las demés marcas comerciales que no son
propiedad de QIAGEN y que aparezcan en cualquier software de QIAGEN son propiedad de sus respectivos

propietarios, que pueden o no estar afiliados a, conectados con o patrocinados por QIAGEN.
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f. Patentes. Una o mds patentes propiedad de QIAGEN se aplican al instrumento QlAcuityDx y a las funciones y

servicios accesibles a través de QlAcuityDx. Partes del QlAcuityDx funcionan bajo licencia de una o més patentes.

6. Asistencia

Nada en este acuerdo obligard a QIAGEN a proporcionar asistencia técnica alguna en relacién con el Software.
QIAGEN puede, pero no estd obligado a hacerlo, corregir cualquier defecto del Software o proporcionar actualizaciones
a los licenciatarios del Software. El Usuario hard todos los esfuerzos razonables para informar de inmediato a QIAGEN
de cualquier defecto que encuentre en el Software, como ayuda para crear revisiones mejoradas del Software. Si el
Usuario ha adquirido servicios de soporte para el equipo QlAcuityDx tal como se identifican en el Documento de pedido
correspondiente, el Usuario tendrd derecho a obtener la asistencia técnica de QIAGEN adquirida para el Software

durante el horario de atencién pertinente de dicha asistencia.
7. Confidencialidad

Tanto QIAGEN como el Usuario aceptan mantener la confidencialidad de toda informacién no puiblica divulgada en
virtud de este Acuerdo que se designe como patentada y/o confidencial (la “Informacién confidencial”). Sin perjuicio de
lo anterior, todos los Materiales con licencia y los resultados de cualquier evaluacién o prueba del Software realizada por
el Usuario constituirdn secretos comerciales e Informacién confidencial de QIAGEN sin necesidad de ninguna marca o
designacién. Cada parte de este Acuerdo se compromete a: (i) preservar y proteger la confidencialidad de la Informacién
confidencial de la otra parte; (i) abstenerse de utilizar la Informacién confidencial de la otra parte, salvo en los casos
expresamente permitidos en el presente; y (iii) no revelar dicha Informacién confidencial a ningin tercero, excepto a sus
empleados o agentes que estén razonablemente obligados a ejercer sus derechos o a cumplir sus obligaciones en virtud
de este Acuerdo y siempre que dicho tercero esté sujeto a restricciones que sean al menos tan restrictivas como las
restricciones descritas en este Acuerdo. Independientemente de lo antedicho, la Informacién confidencial no incluird
informacién que: (x) se haya hecho piblica y se haya puesto a disposicién general por ofros medios que no sean actos u
omisiones de la parte receptora; [y) ya era conocida o pase a ser conocida por la parte receptora a través de un fercero
que no estaba sujeto a un deber de restriccién confidencial en cuanto a uso o divulgacién; o (z) haya sido desarrollada
de forma independiente por la parte receptora como lo evidencian los registros apropiados. Cualquiera de las partes
puede revelar Informacién confidencial sin violar esta Seccién 7 en la medida limitada requerida para cumplir con la ley o
normativa, siempre que la parte obligada a revelar la Informacién confidencial lo notifique con la debida antelacién para

permitir que la ofra parte busque una orden de proteccién o evite de otra manera dicha revelacién.
8. Exclusién de garantias; acuse de recibo del Usuario

QIAGEN Y SUS PROVEEDORES PROPORCIONAN LOS MATERIALES CON LICENCIA Y CUALQUIER SERVICIO
PROPORCIONADO EN RELACION CON EL PRESENTE DOCUMENTO “TAL CUAL” Y NO OFRECEN NINGUNA
GARANTIA, EXPRESA, IMPLICITA, ESTATUTARIA O QUE SURJA DEL CURSO DE EJECUCION, TRATO, USO O
COMERCIO, CON RESPECTO A LOS MATERIALES CON LICENCIA, LOS SERVICIOS PRESTADOS EN VIRTUD DEL
PRESENTE O CUALQUIER PARTE DE LOS MISMOS, INCLUIDA, ENTRE OTROS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
TITULO, DISPONIBILIDAD, FIABILIDAD, UTILDAD, EXACTITUD DE LOS DATOS, INTEGRIDAD, COMERCIABILIDAD,
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O AUSENCIA DE INFRACCION. NI QIAGEN NI NINGUNO DE SUS
PROVEEDORES GARANTIZAN QUE LOS MATERIALES CON LICENCIA O CUALQUIER PARTE DE LOS MISMOS O LOS
SERVICIOS PRESTADOS EN VIRTUD DEL PRESENTE CUMPLIRAN CON LOS REQUISITOS DEL USUARIO O SERAN
ININTERRUMPIDOS, OPORTUNOS, DISPONIBLES, SEGUROS O LIBRES DE ERRORES, O QUE CUALQUIER ERROR SE
CORREGIRA.
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9. Limitacién de responsabilidad

TODA LA RESPONSABILIDAD DE QIAGEN Y LA UNICA COMPENSACION DE LA QUE USTED DISPONDRA SERA, A
ELECCION DE QIAGEN, (A) LA DEVOLUCION DEL PRECIO PAGADO O (B) LA REPARACION O SUSTITUCION DEL
SOFTWARE QUE NO CUMPLA LA GARANTIA LIMITADA DE QIAGEN Y QUE SEA DEVUELTO A QIAGEN CON UNA
COPIA DEL RECIBO DE COMPRA. ESTA GARANTIA LIMITADA QUEDA ANULADA S| EL FALLO DEL SOFTWARE SE HA
DEBIDO A UN ACCIDENTE, ABUSO O APLICACION INCORRECTA DEL MISMO. TODA SUSTITUCION DEL SOFTWARE
ESTARA CUBIERTA POR LA GARANTIA DURANTE EL RESTO DEL PERIODO DE GARANTIA ORIGINAL O DURANTE
TREINTA (30) DIAS, EL PERIODO QUE SEA MAS LARGO. LAS LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD ANTERIORES NO
SE APLICARAN EN CASOS DE LESION PERSONAL O DANOS DERIVADOS DE ACTOS DELIBERADOS O NEGLIGENCIA
GRAVE. EN NINGUN CASO NINGUNA DE LAS PARTES NI SUS PROVEEDORES SERAN RESPONSABLES ANTE LA
OTRA POR EL COSTE DE ADQUISICION DE BIENES, TECNOLOGIA O SERVICIOS SUSTITUTOS, PERDIDA DE
BENEFICIOS O POR CUALQUIER DANO ESPECIAL, CONSECUENTE, INCIDENTAL, PUNITIVO O INDIRECTO BAJO
CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUIDA, ENTRE OTRAS, LA
NEGLIGENCIA), RESPONSABILIDAD ESTRICTA O DE OTRO MODO. LA RESPONSABILIDAD TOTAL DE CADA PARTE
QUE SURJA DE O SEGUN LO DISPUESTO EN ESTE ACUERDO O POR INCUMPLIMIENTO DEL MISMO, O EN
RELACION CON LA PROVISION DE ACCESO A CUALQUIER PRODUCTO O CUALQUIER SERVICIO EN VIRTUD DEL
PRESENTE, YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUIDA, ENTRE OTRAS, LA NEGLIGENCIA), RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O CUALQUIER OTRA TEORIA LEGAL, NO EXCEDERA LOS MONTOS PAGADOS A QIAGEN POR EL USUARIO
(Y EN EL CASO DE RESPONSABILIDAD DEL USUARIO, CUALQUIER MONTO PAGADO O ADEUDADO) EN RELACION
CON ESTE ACUERDO. LAS LIMITACIONES ANTERIORES NO SE APLICARAN A LOS HONORARIOS ADEUDADOS A
QIAGEN EN VIRTUD DEL PRESENTE NI A CUALQUIER INCUMPLIMIENTO DE LAS SECCIONES 2 (DERECHOS DE
ACCESO Y USO), 3 (RESTRICCIONES, OBLIGACIONES Y LIMITACIONES DEL USUARIO) O 7 (CONFIDENCIALIDAD), O
A LAS OBLIGACIONES DE INDEMNIZACION DE CUALQUIERA DE LAS PARTES SEGUN LA SECCION 10. LAS
LIMITACIONES ESTIPULADAS EN ESTA SECCION SE APLICARAN INCLUSO SI SE INFORMA A UNA DE LAS PARTES DE
LA POSIBILIDAD DE DICHOS DANOS Y A PESAR DEL INCUMPLIMIENTO DEL FIN ESENCIAL DE CUALQUIER RECURSO
LIMITADO. SIN PERJUICIO DE CUALQUIER DISPOSICION EN CONTRARIO ESTABLECIDA EN LA PRESENTE SECCION 9,
QIAGEN TAMPOCO SE HACE RESPONSABLE DE ACTOS DE NEGLIGENCIA SIMPLE (A MENOS QUE CAUSEN
LESIONES O LA MUERTE A CUALQUIER PERSONA), EXCEPTO CUANDO SEAN OCASIONADOS POR EL
INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER OBLIGACION CONTRACTUAL SUSTANCIAL (VERTRAGSWESENTLICHE PFLICHTEN).

10. Indemnizacién

a. El Usuario, como indemnizador, indemnizard, defenderd y eximird a QIAGEN, sus directores, directivos, empleados y
representantes como indemnizados de y contra cualquier pérdida, dafio, responsabilidad, coste y gasto de terceros
otorgados por un tribunal o acordados en un acuerdo, asi como todos los honorarios razonables y relacionados de
abogados y costas judiciales, que surjan de cualquier reclamo de ferceros que alegue que el uso del Software por
parte del Usuario en violacién de este Acuerdo viola, infringe, se apropia indebidamente de los derechos de terceros

o viola las leyes aplicables.

b. Las obligaciones anteriores estan sujetas a que (i) el indemnizado notifique con prontitud al indemnizador por escrito
del procedimiento o accién de terceros, (i) el indemnizado otorgue al indemnizador plena autoridad y control de la
accién con el abogado de eleccién del indemnizador, v (iii) el indemnizado proporcione al indemnizador informacién

y asistencia para la defensa de dicho reclamo.
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11. Rescisién

QIAGEN tiene el derecho a (i) suspender su acceso al Software en cualquier momento en funcién del estado de su cuenta
segin el Documento de pedido, o (i) rescindir este Acuerdo en cualquier momento si el Usuario incumple los términos de
este Acuerdo y dicha parte infractora no subsana dicho incumplimiento dentro de los diez (10) dias posteriores a la
notificacién por escrito del mismo. El Usuario comprende que, si su cuenta es suspendida o cancelada, es posible que ya
no tenga acceso al contenido almacenado en el Software. Tras la rescisién, el Usuario debe dejar de utilizar los
Materiales con licencia por completo y destruir todas las copias de los Materiales con licencia que estén en posesién o
bajo el control del Usuario. Salvo que se indique expresamente lo contrario en el presente, los derechos y las obligaciones
de QIAGEN y del Usuario mencionados en las secciones 1 (Definiciones), 3 (Restricciones, obligaciones y limitaciones del
Usuario), 4 (Pago), 5 (Propiedad intelectual), 7 (Confidencialidad), 8 (Exclusién de garantias), 9 (Limitacién de
responsabilidad), 10 (Indemnizacién), 11 (Plazo y rescisién) y 12 (Generalidades) perdurardn tras la rescisién o extincién
de este Acuerdo. Nada de lo contenido en el presente limitard cualquier ofro recurso que cualquiera de las partes pueda
tener por el incumplimiento de la ofra parte en virtud de este Acuerdo ni eximird a la ofra parte de ninguna de sus

obligaciones contraidas antes de dicha rescisién.
11. HIPAA/RGPD

a. HIPAA. En la medida en que una de las Partes envie o reciba PHI dentro de Estados Unidos, dicha Parte deberd
cumplir con los requisitos de la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros Médicos de 1996, P. L. 104-191
(la “Ley”), las normas de privacidad establecidas en 45 C.F.R. partes 160 y 164 (la “Regla de privacidad”), las
normas de seguridad establecidas en 45 C.F.R. partes 160, 162 y 164 (la “Regla de seguridad”), y la Ley de
Tecnologia de la Informacién Sanitaria para la Salud Econémica y Clinica, Titulo Xl de la Divisién Ay Titulo IV de la
Divisién D de la Ley Piblica 111-5 (“HITECH") y todas las reglas y normativas aplicadas conforme a la misma. La Ley,

la Regla de privacidad, la Regla de seguridad y HITECH se denominan en conjunto “HIPAA”.

b. En la medida en que QIAGEN procese datos personales (tal como se define en las leyes de proteccién de datos
aplicables) del Espacio Econémico Europeo (EEE), el Reino Unido y Suiza, se aplicarén el Escudo de privacidad UE-
EE. UU. y Suiza-EE. UU. y las Clausulas contractuales estandar. A efectos de las Cldusulas contractuales estandar, el
Cliente y sus Filiales correspondientes son cada uno el exportador de datos, y la aceptacién de este Acuerdo por
parte del Cliente se considerard como su ejecucién de las Cldusulas contractuales esténdar y los Apéndices. En la
medida en que la Ley de Privacidad del Consumidor de California (“CCPA”) sea aplicable a cualquiera de las Partes,

dicha Parte acepta cumplir con todas sus obligaciones en virtud de la CCPA, incluidas, entre otras:
i. no vender los Datos personales;

ii. conservar, utilizar o divulgar los Datos personales para cualquier fin que no sea el especifico de la prestacién de

los servicios;

ii. conservar, utilizar o divulgar los Datos Personales para un fin comercial distinto al de la prestacién de los

servicios; y
iv. conservar, utilizar o divulgar la informacién fuera de la relacién comercial directa entre las Partes.

13. General

a. Idioma. El presente Acuerdo, cualquier disputa derivada del mismo y todos los servicios que QIAGEN deba prestar al
Usuario en virtud del mismo (si los hubiera) se llevarédn a cabo y se proporcionarén en inglés. Cualquier versién
traducida de este Acuerdo se haré& Onicamente para facilitar la lectura y para su presentacién ante la agencia

gubernamental correspondiente, si es necesario, y no para la interpretacién de este Acuerdo.
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b. Direccion de contacto de QIAGEN.

QIAGEN GmbH
Qiagen StraBe 1
40724 Hilden
Alemania

www.qiagen.com

c. Consentimiento para utilizar datos anénimos. QIAGEN puede utilizar herramientas de captura y andlisis de datos, y
otras herramientas similares, para crear datos o informacién agregados y que no sean de identificacién personal
como resultado del uso del Software de QIAGEN por parte del Usuario, que pueden incluir datos de uso agregados y
que no sean de identificacién personal, y patrones de uso, incluidos, entre ofros, informacién técnica sobre su
dispositivo, sistema y software de aplicacién y periféricos (“Datos anénimos”). QIAGEN puede (i) usar y analizar los
Datos anénimos para desarrollar y mejorar los productos y servicios de QIAGEN, como mejorar la experiencia del
usuario o los algoritmos de QIAGEN vy (i) usar los Datos anénimos como parte de los productos y servicios de
QIAGEN o (iii) para facilitar el suministro de actualizaciones de software, soporte de productos y otros servicios para
usted (si los hubiera) relacionados con el Software de QIAGEN. QIAGEN se asegurard de que ninguna informacién
de identificacién personal se divulgue a través de los productos y servicios de QIAGEN a ningin tercero sin el
consentimiento del Cliente. QIAGEN utiliza y protege esa informacién de acuerdo con la Politica de privacidad del
software, que puede encontrar en la pdgina About (Acerca de) del software. Para el uso de los datos del instrumento,

consulte los términos de uso del instrumento QlAcuityDx.

d. Uso de datos del instrumento. Usted acepta que QIAGEN puede utilizar los datos del instrumento QlAcuityDx

transferidos al QlAcuityDx para utilizar el software.

QIAGEN recoge y procesa datos del instrumento, incluidos, entre ofros, datos de rendimiento del instrumento, datos
de rendimiento del ensayo, datos de rendimiento de la serie y datos de configuracién y de protocolo. QIAGEN
también puede agregar los datos del instrumento con datos de ofros clientes del QlAcuityDx. QIAGEN puede usar los
datos del instrumento para diversos fines, incluidos, entre ofros, monitorear el rendimiento de los instrumentos y

ensayos de QIAGEN, mejorar nuestros productos y brindarle un servicio mejorado y diagnéstico remoto del sistema.

Al utilizar el instrumento QlAcuityDx, usted acepta que los datos del instrumento que proporcione pueden transmitirse
y procesarse fuera de su estado o pais. AL ACEPTAR ESTOS TERMINOS, USTED CONCEDE A QIAGEN UNA
LICENCIA PERPETUA, LIBRE DE REGALIAS, IRREVOCABLE Y MUNDIAL PARA UTILZAR LOS DATOS DE LOS
INSTRUMENTOS TRANSFERIDOS POR LOS INSTRUMENTOS CONECTADOS A QIASPHERE.

e. Usuarios finales del gobierno. Si usted es un usuario final del Gobierno de Estados Unidos, le concedemos la licencia
del Software de QIAGEN como “articulo comercial”, tal como se define este término en el Cédigo de Regulaciones
Federales de EE. UU. (consulte 48 C.F.R. § 2.101), y los derechos que le concedemos sobre el Software de QIAGEN

son los mismos que los que concedemos a todos los demds en virtud de estos Términos de uso.

f. Acuerdo completo; modificaciones. Este acuerdo incluye los términos del presente y los anexos adjuntos, asi como
cualquier término incorporado en el mismo por referencia, incluidos los términos identificados en el presente que
deben identificarse e incorporarse a partir de un Documento de pedido y de la Politica de privacidad del software (en
conjunto, el “Acuerdo”) y constituye el acuerdo completo entre las partes con respecto a los Materiales con licencia y
a ofros servicios o productos suministrados por QIAGEN conforme al presente, tal como se identifica en el Documento
de pedido correspondiente. Salvo que se disponga expresamente en el presente, este Acuerdo sustituye y anula todas
las comunicaciones, propuestas, declaraciones y acuerdos previos, ya sean escritos u orales, anteriores o presentes,
relativos al objeto del mismo. Sin perjuicio de cualquier disposicién en contrario contenida en el presente, ningdn

término o condicién establecido en la orden de compra, acuse de recibo o conformacién del Usuario u otro
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documento emitido por el Usuario, aunque haya sido firmado y devuelto por QIAGEN, tendrd prioridad sobre los

términos de este Acuerdo.

Exencién. El hecho de que cualquiera de las partes no haga cumplir los derechos concedidos en virtud del presente o
no tome medidas contra la ofra parte en caso de incumplimiento del presente no se considerard una renuncia de
dicha parte en cuanto a la aplicacién posterior de los derechos o las acciones posteriores en caso de futuros

incumplimientos.

Exportacion. El usuario acepta cumplir con todas las restricciones y normativas de exportacién y reexportacién, y no
transferir ni autorizar la transferencia de los Materiales con licencia a un pais prohibido o que infrinja de cualquier
otro modo dichas restricciones o normativas. El usuario deberd obtener todas las licencias de importacién necesarias

o adecuadas para la importacién y uso de los Materiales con licencia, segin corresponda.

Eleccion de legislacién aplicable; Jurisdiccion. El presente Acuerdo se rige e interpreta de acuerdo con las leyes de
Alemania, con independencia de sus principios sobre conflictos de leyes. Sujeto a la cldusula de arbitraje (cuando
correspondal), las partes aceptan por el presente someterse a la jurisdiccién y competencia exclusiva de los tribunales
estatales y federales de Disseldorf. La Convencién de las Naciones Unidas sobre los Contratos de Compraventa de

Mercaderias no se aplicard a este Acuerdo.

Notificaciones. Todas y cada una de las notificaciones u otra informacién que una de las partes deba proporcionar a
la otra parte se considerardn debidamente entregadas cuando se envien por correo certificado (con acuse de recibo),
por mensajeria o por entrega en mano a la ofra parte. Dichas notificaciones se considerardn efectivas el primer dia

laborable siguiente al dia de su entrega.

Compensacién justa. Las partes acuerdan que un incumplimiento sustancial de este Acuerdo que afecte negativamente
a los derechos de propiedad infelectual de QIAGEN sobre el Software o los Materiales con licencia puede causar un
perjuicio irreparable a QIAGEN para el cual una indemnizacién monetaria no seria una reparacién adecuada y
QIAGEN tendrd derecho a una compensacién justa (sin la obligacién de otorgar una garantia), ademds de cualquier

recurso que pueda tener en virtud del presente o por ley.

Cesién. Salvo en los casos expresamente permitidos en el presente, el Usuario no transferird, cederd ni delegard este
Acuerdo ni ninguno de sus derechos u obligaciones en virtud del mismo, en su totalidad o en parte, ya sea
voluntariamente, por imperio de la ley o de otro modo, sin el consentimiento previo por escrito de QIAGEN. Cualquier
supuesta transferencia, cesién o delegacién se considerard nula y sin efecto. QIAGEN puede transferir, ceder o
delegar este Acuerdo. Con arreglo a lo anterior, los términos y condiciones de este Acuerdo serdn vinculantes y
redundardn en beneficio de las partes del mismo y de sus respectivos herederos, sucesores, cesionarios y

representantes legales.

llegalidad. Si cualquier término o disposicién de este Acuerdo es declarado invdlido, nulo o inaplicable por un
tribunal de jurisdiccién competente en virtud de cualquier ley o norma juridica aplicable, dicho término o disposicién
se modificard, limitard o eliminard en la medida minima necesaria para llevar a cabo la intencién original, y dicha
declaracién no tendrd efecto sobre los términos restantes del presente Acuerdo, que continuardn en pleno vigor y

efecto.
Encabezados. Los encabezados son Gnicamente para referencia y no afectardn el significado de ningdn término.

Apéndice para clientes ubicados en la Republica Popular China. Sin perjuicio de cualquier disposicién en contrario
contenida en el presente y solo en la medida en que se considere que las leyes de la Repdblica Popular China se
aplican a este Acuerdo en alguna capacidad con respecto a un Cliente debido a que el Cliente esté ubicado o tiene
su domicilio en la Repiblica Popular China, lo siguiente también se aplicard con respecto a dichos Clientes

Unicamente:
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i. Garantia limitada. QIAGEN posee o tiene los derechos para licenciar los Materiales con licencia.

ii. Exportacién/Importacién. El Cliente deberd tomar todas las medidas necesarias o adecuadas para cumplir con
las Normativas de China sobre la Administracién de las leyes de importacién y exportacién de tecnologia y las

leyes, estatutos, normativas, ordenanzas o directivas gubernamentales relacionadas.

iii. Renuncia a la inmunidad soberana. El Cliente y QIAGEN acuerdan por la presente, de manera incondicional e
irrevocable, que la ejecucién, entrega y cumplimiento por su parte de este Acuerdo constituyen actos privados y
comerciales y no actos publicos o gubernamentales. En la medida en que cualquiera de las partes de este
Acuerdo tenga derecho, en relacién con cualquier demanda, accién o procedimiento judicial o arbitral que surja
de o esté relacionado con este Acuerdo en cualquier momento interpuesto contra dicha parte, o con respecto a
cualquier demanda, accién o procedimiento judicial en cualquier momento interpuesto con el fin de hacer cumplir
o ejecutar cualquier sentencia o laudo arbitral en cualquier jurisdiccién, a cualquier inmunidad, por motivos de
soberania o de ofro tipo, de demanda o procedimiento arbitral, de la jurisdiccién de cualquier tribunal, de
embargo previo a la sentencia o laudo arbitral, de embargo en ejecucién de una sentencia o laudo arbitral, de la
ejecucién de una sentencia o laudo arbitral o de cualquier otro proceso o recurso legal, judicial o arbitral, y en la
medida en que en dicha jurisdiccién se atribuya tal inmunidad, cada una de las partes acuerda por la presente de
manera incondicional e irrevocable no reclamar y renuncia de manea incondicional e irrevocable a dicha

inmunidad en la maxima medida permitida por las leyes de dicha jurisdiccién.

p. Disposiciones internacionales adicionales. Las siguientes disposiciones se aplicarén Onicamente si usted se encuentra

en los paises enumerados a continuacién.

© Reino Unido. Un tercero que no sea parte de este Acuerdo no tiene derecho, en virtud de la Ley de Contratos
(Derechos de Terceros) de 1999, a hacer cumplir ninguna disposicién de este Acuerdo, pero esto no afecta a

ningUn derecho o recurso de dicho tercero que exista o esté disponible al margen de dicha Ley.

Base de la negociacién. El Usuario reconoce y acepta que QIAGEN ha fijado sus precios y celebrado este Acuerdo
basdndose en las exclusiones de garantias y las limitaciones de responsabilidad establecidas en el presente, que estas
reflejan una distribucién del riesgo entre las partes (incluido el riesgo de que una solucién contractual no cumpla con su
propdsito fundamental y ocasione dafios indirectos) y que estas forman una base esencial de la negociacién entre las

partes.

Para obtener informacién actualizada sobre licencias y exenciones de responsabilidad especificas del producto, consulte
la guia del usuario o el manual de uso del kit de QIAGEN correspondiente. Los manuales de uso y las guias del usuario
de los kits de QIAGEN estan disponibles en www.qiagen.com o pueden solicitarse al servicio técnico de QIAGEN o a su

distribuidor local.
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Apéndice B: Accesorios de QlAcuityDx

Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° de cat.

Instrumento QIAcuityDx Four IVD, dPCR System (Sistema de dPCR y diagnéstico in vitro) 911060
totalmente integrado

Consumibles de IVD
24-well dPCR Nanoplate with 26k partitions and 40 pL reaction

Kit de nanoplacas QlAcuityDx 26k 24well (10) volu‘m'e per well (Nanoplaca para dPCR .d’e 24 poal!os con 26 000 260001
particiones y 40 plL de volumen de reaccién por pocillo), 10
Nanoplates w/ 11 seals (10 nanoplacas con 11 sellos)
1 mL 4X concentrated Probe MasterMix (Probe MasterMix 4 veces

QIAcuityDx Universal MasterMix Kit (1 ml) concentrada, 1 ml), 1 mL 200 mM MgCl2 (MgCl2, 200 mm, 1 ml), 260101
2 x 1.9 mL Water (Agua, 2 x 1,9 ml).
5 x 1 mL 4x concentrated Probe MasterMix (Probe MasterMix 4

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit (5 ml) veces concentrada, 5 x 1 ml) 2 x 1 mL 200mM MgClI2 (MgCl2, 260102
200 mm, 2 x 1 ml), 5 x 1.9 mL Water (Agua 5 x 1,9 ml)

Otros consumibles
24-well dPCR Nanoplate with 26k partitions and 40 pl reaction

. volume per well, including Nanoplate seals (Nanoplaca para dPCR

QlAcuity Nanoplate 26k 24-well de 24 pocillos con 26 000 particiones y 40 pl de volumen de 250001
reaccién por pocillo, incluidos los sellos de nanoplacal)
96-well dPCR Nanoplate with 8.5k partitions and 12 pl reaction

. volume per well, including Nanoplate seals (Nanoplaca para dPCR

QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well de 96 pocillos con 8500 particiones y 12 plL de volumen de 250021
reaccién por pocillo, incluidos los sellos de nanoplaca)

Sellos de nanoplacas (11) Nanoplate seal (Sello de nanoplaca) para sellar QlAcuityDx 250099
Nanoplates
1 mL 4x concentrated QlAcuity Probe MasterMix (QlAcuity Probe

QlAcuity Probe PCR Kit (1 ml) MasterMix 4 veces concentrada, 1 ml), 2 x 1.9 mL Water (Agua 250101
x2, 1,9 ml)
5 x 1 mL 4x concentrated QlAcuity Probe MasterMix (QlAcuity

QlAcuity Probe PCR Kit (5 ml) Probe MasterMix 4 veces concentrada, x5, 1 ml), 8 x 1.9 mlL 250102
Water (Agua x8, 1,9 ml)

Productos relacionados

Bandeja de nanoplacas (2) No.noplote Tray (bandeja de .nonoplocas) que permite manipular 2500908
mejor las placas durante el pipeteo o el transporte

Escaner de codigo de barras Barcode Hand ?canner, QIAcuityDx (Escaner de cédigo de barras 911106
manual, QlAcuityDx)

Rodillo de placas Hand roller (rodillo monL{al) para preparar dPCR plates (placas de 911105
dPCR) para su procesamiento

Filtro de aire, QlAcuityDx Four Air inlet filter (filtro de entrada de aire) de repuesto 9026700

Para obtener informacién actualizada sobre licencias y exenciones de responsabilidad especificas del producto, consulte

el manual del usuario o el manual de uso del kit de QIAGEN correspondiente. Los manuales de uso y las guias del usuario

de los kits de QIAGEN estan disponibles en www.qgiagen.com o pueden solicitarse al servicio técnico de QIAGEN o a su

distribuidor local.
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Historial de revisiones del documento

Fecha Cambios
RT, julio de 2024 Versién inicial del manual del usuario
R2, febrero de 2025 Lanzamiento de la versién 1.1
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Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group); RNaseZap® (Ambion, Inc.); Cy® (GE Healthcare);
DNA-ExitusPlus™ (AppliChem); Google Chrome™ (Google LLC); Intel® (Intel Corporation); Edge®, Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation); Mozilla®,
Firefox® (Mozilla Foundation); Lysetol®, Mikrozid® (Schillke & Mayr GmbH); FAM™, HEX™, ROX™, TAMRA™, VIC® (Thermo Fisher Scientific o sus filiales);
DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). No debe considerarse que los nombres registrados, marcas comerciales, efc., que se utilizan en este documento no
estan protegidos por la ley.

02/2025 HB-3567-002 © 2025 QIAGEN, todos los derechos reservados.
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