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1 Introduccidn

Gracias por elegir el Rapid Capture System (RCS). Confiamos en que se convierta en una parte integral de su laboratorio.

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

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

El software RCS controla el RCS, y este manual del usuario proporciona informacién para el usuario para el andlisis
automatizado con el RCS de las pruebas digene® Hybrid Capture® 2 (HC2) DNA

Este manual del usuario proporciona informacién sobre el Rapid Capture System en las secciones siguientes:
Introduccién

Informacién de seguridad

Descripcién general

Procedimientos de instalacién

Procedimientos operativos

Mantenimiento

Resolucién de problemas

Especificaciones técnicas

Apéndices

Los apéndices contienen la siguiente informacién:

® Datos técnicos

Cambio de la navecilla del lavador

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

Cléusula de garantia
1.2 Informacién general
1.2.1 Asistencia técnica

Si desea recibir asistencia técnica y mds informacién, 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:
® Nuimero de serie, tipo y versién de Rapid Capture System
Cédigo de error (si procede)

e Fechay hora de la primera aparicién del error
® Frecuencia de aparicién del error (es decir, error intermitente o persistente)
e Copia de los archivos de registro
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1.2.2  Declaracién sobre la politica de la empresa

La politica de QIAGEN es mejorar sus productos conforme aparecen nuevas técnicas y componentes. QIAGEN se reserva el
derecho de cambiar estas especificaciones en cualquier momento. Con el fin de elaborar una documentacién dtil y adecuada,

le agradecemos cualquier comentario sobre este manual del usuario. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
1.3 Uso previsto del instrumento

El RCS es un sistema de dilucién y pipeteado semiautomatizado de uso general que puede utilizarse con pruebas digene
HC2 DNA aprobadas o autorizadas para el andlisis de volimenes altos de muestras.

La infervencién del usuario se limita a la preparacién de las muestras, la preparacién de la cubierta del RCS, la carga de las
gradillas de muestras en la cubierta del RCS y la generacién de informes de la deteccién de sefiales quimioluminiscentes y de

los resultados. El Rapid Capture System se ha disefiado para uso profesional.

Nota: No todas las pruebas digene HC2 DNA han sido validadas para usarse en el RCS. Compruebe las instrucciones de uso
de la prueba digene HC2 DNA de interés para determinar si el ensayo y/o el tipo de muestra que desea colocar en la cubierta
del RCS han sido validados para el RCS.

1.3.1  Acciones de ciberseguridad

e Asegirese de que solo los usuarios autorizados tengan acceso al ordenador donde estd instalado el software del sistema
digene HC2.

e Asegirese de que esté instalado un software antivirus en el ordenador donde estd instalado el software del sistema
digene HC2.
Unicamente conecte el hardware y dispositivos fiables al ordenador donde estd instalado el software.

Asegirese de que los datos exportados o impresos se almacenen correctamente.
1.3.2 Requisitos para los usuarios del instrumento

La tabla siguiente indica el nivel de formacién y experiencia necesario para el transporte, la instalacién, el uso, el mantenimiento

y el servicio técnico del RCS.

Tipo de tarea Personal Nivel de competencia y experiencia
Transporte Transportista autorizado Personal con la formacién y la experiencia adecuadas y autorizado por
QIAGEN

Instalacién Personal del servicio de campo de Con formacién, certificacién y autorizacién de QIAGEN
QIAGEN o personal formado por
QIAGEN

Uso rutinario Técnicos de laboratorio o Personal con la formacién y experiencia necesarias y familiarizado con el
equivalente uso de ordenadores y procesos automdticos en general

Mantenimiento sistemdtico Técnicos de laboratorio o Personal con la formacién y experiencia necesarias y familiarizado con el
equivalente uso de ordenadores y procesos automdticos en general

Revisién y mantenimiento preventivo Personal del servicio de campo de Con formacién, certificacién y autorizacién de QIAGEN

semestral QIAGEN o personal formado por
QIAGEN
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1.3.3 Software utilizado

El software RCS se instala en el disco duro del ordenador y utiliza el sistema operativo Microsoft® Windows® 7 o posterior,

lo cual hace que el software sea fécil de aprender y sencillo para el uso cotidiano.

En la siguiente tabla se describen los términos usados para referirse a las caracteristicas del software.

Término Descripcion

Casilla Elemento de un cuadro de didlogo que puede marcarse o dejarse sin marcar.

Cuadro de didlogo Cuadro que aparece temporalmente y que muestra informacién o requiere la interaccién del usuario.

Lista desplegable

Lista de elementos que aparece cuando el usuario hace clic en un mend o en una flecha hacia abajo que
aparece en algunos campos de didlogo.

lcono Pequefio gréfico mostrado en el escritorio o en el administrador de archivos que representa un archivo, una
aplicacién o una carpeta.

Panel Area claramente marcada de una ventana o cuadro de didlogo que contiene un conjunto especifico de
informacion.

Boton de opcién Circulo en un cuadro de didlogo que puede seleccionarse o cuya seleccién puede anularse.

Pestafia Funcién de una ventana similar a una pestafia de archivo y que incluye un subconjunto de informacién
deferminado.

Asistente Secuencia de ventanas o cuadros de didlogo que guia al usuario por un procedimiento.
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En la siguiente tabla se describen los términos usados para describir el uso del software.

1

Término Descripcion

Marcar Situar el puntero sobre una casilla y hacer clic con el botén izquierdo del ratén para mostrar una marca de verificacién.

Hacer clic y arrastrar Situar el puntero sobre un elemento, mantener pulsado el botén izquierdo del ratén, arrastrar el puntero y el elemento a una
nueva posicién y soltar el botén del ratén.

Hacer doble clic Situar el puntero sobre un elemento y hacer clic con el botén izquierdo del ratén dos veces en una sucesién rapida.

Hacer clic con el botén Situar el puntero sobre un elemento y hacer clic con el botén derecho del ratén.
derecho del ratén

Eliminar la marca Situar el puntero sobre una casilla y hacer clic con el botén izquierdo del ratén para eliminar la marca de verificacién.

.4 Materiales necesarios

Nota: Utilice Gnicamente accesorios suministrados por QIAGEN.

J—

Instrumento RCS

Cable de alimentacién

RS-232 Cable (n.° de cat. 9233583)
Wash Bottle (n.° de cat. 9022179)

Waste Bottle (n.° de cat. 9022181)
System Liquid Bottle (n.° de cat. 9013248)

.5 Materiales necesarios pero no suministrados

PC System (n.° de cat. 2003090)

HCS Laser Printer (n.° de cat. 9023211 [120 V] y 9023212 [240 V])

USB Printer Cable (n.° de cat. 9023213)

HCS MST Vortexer (n.° de cat. 6000-5021 [120 V] y 6000-5022 [240 V)
digene Specimen Rack and Lid (n.° de cat. 6000-5018)

Conversion Rack and Lid (n.° de cat. 6000-5017)

Specimen Collection Tubes (n.° de cat. 6000-5000)

Dura Sealing Film (n.° de cat. 6000-5003)

Reagent Troughs (n.° de cat. 6000-5008)

Reagent Troughs Lids (n.° de cat. 6000-5010)

Disposable Tips (n.° de cat. 6000-50006)

Drop-on Caps (n.° de cat. 6000-5007)

Extra Long Pipette Tips (n.° de cat. 5075-1011)

digene HC2 System Software (n.° de cat. 9024225, 9024226, 9024228 y 9024230)
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2 Informacién de seguridad

Este manual del usuario contiene informacién sobre advertencias y precauciones que los usuarios deberdn seguir para garantizar

el funcionamiento seguro del RCS y mantener la seguridad del instrumento.

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

ADVERTENCIA | El término ADVERTENCIA se utiliza para informar de situaciones que podrian provocar dafios

personales a usted u otras personas.
Se incluyen detalles sobre las circunstancias concretas para evitar dafios personales tanto a usted como

a otras personas.

PRECAUCION | El término PRECAUCION se utiliza para informar de situaciones que podrian provocar daiios al

instrumento o a otros equipos.
Se incluyen detalles sobre las circunstancias concretas para evitar que se produzcan dafios en el

instrumento u otros equipos.

Las directrices incluidas 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 puede que tenga que consultar las normativas locales para conocer los requisitos de notificacién de sucesos
graves (que hayan ocurrido en relacién con el dispositivo) al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad

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

Antes de utilizar el instrumento es fundamental que lea detenidamente este manual del usuario y que preste especial atencién a

las instrucciones sobre los posibles peligros que puede entrafiar el uso del instrumento.

Nota: Los operadores de este instrumento deben estar formados tanto en las précticas generales de seguridad de laboratorio
como en los requisitos de seguridad especificos del RCS. Si el equipo no se utiliza del modo especificado por el fabricante, la

proteccién proporcionada por el equipo podria verse mermada.
2.1 Uso adecuado

Utilice el equipo Unicamente como se especifica en las instrucciones de funcionamiento del presente manual del usuario para
evitar dafiar las funciones de seguridad integradas en el equipo. Aplique las prdcticas de seguridad adecuadas a la hora de

utilizar el equipo.
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ADVERTENCIA

A\

Riesgo de resultados inexactos de la prueba
Cdmbiese siempre los guantes tras manipular la botella de residuos, los ajustes de desconexién répida

o los residuos liquidos.

La contaminacién de las dreas de trabajo con fosfatasa alcalina puede afectar a los resultados de la

prueba.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de resultados inexactos de la prueba
Asegirese de que la botella de residuos esté vacio, ya que su desbordamiento puede dar lugar a una

contaminacién con fosfatasa alcalina.

La contaminacién de las dreas de trabajo con fosfatasa alcalina puede afectar a los resultados de la

prueba.

ADVERTENCIA

A\

Riesgo de resultados inexactos de la prueba
Aseguirese de que la botella de liquido del sistema y la botella de lavado estdn llenas antes de empezar

la serie analitica del RCS.

Un volumen insuficiente de reactivos para la serie analitica puede dar lugar a resultados inexactos de

la prueba.

ADVERTENCIA

A\

Riesgo de resultados inexactos de la prueba

Espere al aviso del instrumento antes de cargar la gradilla de muestras en la cubierta del RCS.

Si la gradilla de muestras se carga en la cubierta del RCS antes del cebado y del enjuague de los
conductos del sistema, puede producirse contaminacién por salpicaduras, lo que a su vez podria dar

lugar a resultados inexactos de la prueba.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de resultados inexactos de la prueba
Al iniciar una serie analitica, no marque la casilla same for all tests (igual para todas las pruebas) en el

cuadro de didlogo Start run (Iniciar la serie).

Marcar esta opcién afectard a la adicién de volumen de reactivo y daré lugar a resultados inexactos

de la prueba.
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ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Asegurese de que se ha introducido la cantidad correcta de muestras en la microplaca adecuada.

La realizacién de una prueba con un pocillo de microplaca vacio puede obstruir el distribuidor del

lavador de placas y dar lugar a resultados inexactos de la prueba.

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Aseguirese de que todos los pocillos de microplacas analizados contienen liquido.

La realizacién de una prueba con un pocillo de microplaca vacio puede obstruir el distribuidor del

lavador de placas y dar lugar a resultados falsos negativos de la prueba.

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Para pruebas del VPH de alto riesgo, asegirese de que se usan solo protocolos especificos del RCS

proporcionados por QIAGEN al crear disposiciones de placas en el software de andlisis de ensayos.

Utilizar un protocolo incorrecto podria dar lugar a resultados falsos negativos de la prueba.

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f No imprima un informe de resultados de la prueba a la vez que mide una microplaca.

La impresién de informes de resultados de la prueba cuando se estd midiendo una microplaca puede

ralentizar el procesamiento del ensayo en el RCS y dar lugar a resultados inexactos de la prueba.

ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

PRECAUCION | El uso incorrecto del RCS puede provocar lesiones personales al usuario o dafiar el instrumento.

i:? El RCS solo debe ser utilizado por personal cualificado que haya recibido una formacién adecuada.

PRECAUCION | Riesgo de daiios materiales
f Las jeringas son de vidrio. Extreme las precauciones cuando las manipule.
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PRECAUCION | Riesgo de daiios materiales
Solo los empleados del servicio de campo de QIAGEN o el personal formado por QIAGEN pueden

realizar tareas de servicio técnico o de reparacién en el instrumento.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento

Retire todos los elementos de la cubierta del RCS.

Los elementos que queden en la cubierta del RCS pueden causar dafios en el instrumento.

2.2 Seguridad eléctrica

El RCS no presenta riesgos de descarga eléctrica poco habituales para los operadores si se instala y utiliza sin modificaciones

y se conecta a una fuente de alimentacién con las especificaciones necesarias.

Consulte “Apéndice A: datos técnicos” para ver informacién sobre los requisitos de alimentacién.

Ser consciente de los riesgos eléctricos bésicos es esencial para el funcionamiento seguro de cualquier sistema. Entre las medidas

de seguridad eléctrica se pueden citar, entre otras, las siguientes:

No desconecte ninguna conexién eléctrica mientras esté encendida la alimentacién eléctrica.

Nota: Aunque al situar el interruptor de alimentacién en la posicién de apagado se interrumpe la alimentacién eléctrica de
todos los sistemas electromecdnicos, el instrumento continuard recibiendo tensién de red hasta que se desenchufe el cable
de alimentacién del conector de entrada de corriente (dispositivo de desconexién), ubicado en la esquina inferior

izquierda del panel trasero del instrumento.

Mantenga los liquidos alejados de todos los conectores de componentes eléctricos.

Mantenga el suelo seco y limpio debajo y en torno al RCS.

Utilice exclusivamente cables de alimentacién y accesorios eléctricos autorizados, tales como los suministrados con el
instrumento, para obtener una proteccién adecuada contra las descargas eléctricas.

Conecte los cables de red dnicamente a tomas de corriente correctamente conectadas a tierra.

No foque ningun interruptor ni toma de corriente con las manos mojadas.

Apague el instrumento antes de desconectar el cable de alimentacién de corriente alterna (CA).

Apague el instrumento y desenchufe el cable de alimentacién del conector de entrada de corriente (dispositivo de
desconexién) antes de limpiar los derramamientos de liquidos.

Asegirese de que el protector de seguridad estd colocado antes de usar el instrumento.

No invada el espacio definido por el protector mientras se esté utilizando el instrumento, a menos que el software RCS se

lo indique.
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ADVERTENCIA | Riesgo eléctrico
f Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra) dentro o fuera del instrumento o

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

Tensién letal 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 tensidn.

ADVERTENCIA | Riesgo eléctrico
Pueden producirse lesiones graves por descarga eléctrica si se intenta realizar tareas de mantenimiento
A de los componentes eléctricos del RCS. Todas las tareas de mantenimiento deben ser realizadas por
empleados del servicio de campo de QIAGEN y por el personal formado por QIAGEN, a menos que

se indique lo contrario en este manual del usuario.

El compartimento del fusible de la linea de CA (lento) se encuentra debajo del interruptor de alimentacién en la parte posterior

del instrumento.

Importante: Los fusibles deben ser reemplazados Gnicamente por personal cualificado y autorizado. Llame al servicio t#cnico

de QIAGEN para solicitar servicio técnico.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
f El instrumento puede dafiarse si se produce un corte del suministro eléctrico durante una serie analitica.

QIAGEN recomienda conectar el RCS a un sistema de alimentacién ininterrumpida.

2.3  Entorno

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
f EI RCS no se debe instalar cerca de una fuente de calor ni exponer a la luz solar directa.

2.4  Eliminacién de residuos

Los residuos pueden contener productos quimicos o materiales contagiosos/de riesgo biolégico, por lo que se deben recoger y

eliminar de conformidad con todas las leyes y las normas de seguridad nacionales, regionales y locales.

Para la eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), consulte el apartado “Apéndice C: Residuos de

aparatos eléctricos y electrénicos”, en la pagina 94.
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2.5  Seguridad biolégica

ADVERTENCIA

Sustancias de riesgo biolégico

Los materiales utilizados con este instrumento pueden contener sustancias de riesgo bioldgico.

Siga las precauciones universales relativas a materiales potencialmente infecciosos cuando utilice el

instrumento.

Consulte las instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA correspondientes para ver advertencias y precauciones

adicionales en relacién con los reactivos y las muestras.

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 (Departamento de Salud y
Servicios Humanos de Estados Unidos) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosft.htm).

2.6 Sustancias peligrosas

ADVERTENCIA

A

Sustancias peligrosas

Siempre que frabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio adecuada, guantes
desechables y gafas de proteccién. Si desea obtener mds informacién, consulte las hojas de datos de
seguridad (Safety Data Sheets, SDS) correspondientes. Puede obtenerlas en linea en el préctico y compacto
formato PDF en www.qiagen.com/safety, desde donde también podrd buscar, ver e imprimir las SDS de
todos los kits y componentes de los kits de QIAGEN.

Los materiales utilizados con este instrumento pueden contener sustancias peligrosas. Si desea obtener mds

informacién, consulte las instrucciones de uso adjuntas al kit correspondiente.

Para la eliminacién de los residuos de laboratorio, siga todas las normativas y leyes nacionales y locales

en materia de salud y seguridad.

2.7  Riesgos

mecdanicos

El brazo robético puede ejercer suficiente fuerza como para constituir un riesgo de atrapamiento.

El teclado del ordenador debe colocarse al alcance respecto del RCS para garantizar el acceso a la tecla Esc del teclado del

ordenador del RCS.

La tecla Esc se considera un mecanismo de parada de emergencia.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales
No retire el protector de seguridad del instrumento. No invada el espacio definido por el protector

mientras se esté utilizando el instrumento, a menos que el software RCS se lo indique.
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ADVERTENCIA

A\

Riesgo de lesiones personales
No lleve ropa ni accesorios que puedan quedar atrapados en el RCS. Si se produce un atasco mecdnico
u ofro problema con el instrumento, péngase inmediatamente en contacto con el servicio técnico de

QIAGEN para obtener asistencia técnica.

ADVERTENCIA

A\

Piezas méviles
No manipule el instrumento durante su funcionamiento. Las piezas méviles durante el funcionamiento

pueden causar dafos fisicos.

Detenga el funcionamiento del instrumento antes de manipular la cubierta del RCS.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales
No coloque ninguna parte de la mano debajo de una punta desechable mientras tira de ella para

extraerla. Si lo hace podria sufrir una lesién.

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
No intente levantar ni mover el RCS. El RCS pesa més de 68 kg.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

A\

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
No ponga las manos sobre la cubierta del RCS mientras esté funcionando el instrumento, salvo que esté
en pausa y se muestre un cuadro de didlogo que indique que es necesaria una intervencién por parte

del usuario.

Si se ponen las manos sobre la cubierta del RCS en cualquier otfro momento durante una serie analitica,

el usuario podria sufrir lesiones y/o podria cancelarse la serie andlitica.
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PRECAUCION | Daiios en el instrumento
Asegurese de que todas las microplacas requeridas, incluidas las tapas requeridas, estdn cargadas en la
& cubierta del RCS antes de empezar una serie analitica. La ausencia de alguna microplaca o tapa

provocard un fallo del manipulador robético de placas.

Un fallo puede requerir el reinicio de la serie analitica y/o dafar el RCS.

2.8  Riesgo por calor

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales

Evite el contacto con el incubador de hibridacién.

Deje que el incubador de hibridacién se enfrie antes de tocarlo, ya que el incubador alcanza

temperaturas de 65 °C.

2.9  Seguridad relativa al mantenimiento

Realice el mantenimiento tal como se describe en “Mantenimiento”, en la pagina 59. QIAGEN le facturard las reparaciones

necesarias causadas por un mantenimiento incorrecto.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
f Los usuarios deben usar batas de laboratorio, guantes sin talco y gafas de proteccién cuando realicen el

procedimiento de limpieza.

ADVERTENCIA | Piezas méviles
f No manipule el instrumento durante su funcionamiento. Las piezas méviles durante el funcionamiento

pueden causar dafios fisicos.

Detenga el funcionamiento del instrumento antes de manipular la cubierta del RCS.

ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

PRECAUCION | Todas las tareas de mantenimiento deben ser realizadas por empleados del servicio de campo de

del usuario.

f QIAGEN o por el personal formado por QIAGEN, a menos que se indique lo contrario en este manual
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2.10 Simbolos que aparecen en el instrumento

En la siguiente tabla se describen simbolos y etiquetas que pueden encontrarse en el instrumento, en etiquetas relacionadas con

el instrumento o en este manual del usuario.

Ubicacién

Descripcién

En el instrumento

Simbolo de advertencia general

En el instrumento

Advertencia, voltaje peligroso

En este manual del usuario

Advertencia, riesgo biolégico

En este manual del usuario

Precaucién, superficie caliente

Placa de identificacién en el instrumento,
etiqueta de la caja del instrumento y
portada de este manual del usuario

Marcado CE de conformidad europea

V|

Placa de identificacién en el instrumento,
etiqueta de la caja del instrumento y
portada de este manual del usuario

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Placa de identificacién en el instrumento
y etiqueta de la caja del instrumento

Marca RCM para Australia/Nueva Zelanda,
antiguamente marca A-Tick (identificacién del

proveedor N17965)

N

Placa de identificacién en el instrumento
y etiqueta de la caja del instrumento

Marca RoHS para China (la restriccién del uso de
determinadas sustancias peligrosas en equipos
eléctricos y electrénicos)

5@ B ap B BB

Placa de identificacién en el instrumento
y etiqueta de la caja del instrumento

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

(73]
Z

Placa de identificacién en el instrumento
y efiqueta de la caja del instrumento

NUmero de serie

Placa de identificacién en el instrumento,
etiqueta de la caja del instrumento y
portada de este manual del usuario

Fabricante
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Ubicacién

Descripcién

Placa de identificacién en el instrumento
y efiqueta de la caja del instrumento

Consultar las instrucciones de uso

Placa de identificacién en el instrumento
y etiqueta de la caja del instrumento

Marca FCC de la Federal Communications
Commission (Comisién Federal de Comunicaciones)
de Estados Unidos

=

En el instrumento

Advertencia, riesgo de aplastamiento: mano

GTIN

Placa de identificacién en el instrumento
y etiqueta de la caja del instrumento

NUmero mundial de articulo comercial

Placa de identificacién en el instrumento,
etiqueta de la caja del instrumento y
portada de este manual del usuario

NUmero de catdlogo

Portada del manual del usuario y
etiqueta de la caja del instrumento

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Etiqueta en la caja del instrumento

Fragil, manipular con cuidado

Placa de identificacién en la parte
posterior del instrumento y etiqueta de la

caja del instrumento

Identificador Gnico de dispositivo (Unique Device

Identifier, UDI)

5l
o~ | B
L

Etiqueta en la caja del instrumento

Humedad relativa

Etiqueta en la caja del instrumento

Presion barométrica

Etiqueta en la caja del instrumento

Rango de temperatura

MAT

Portada de este manual del usuario

Material
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3  Descripcién general

El RCS es un procesador de microplacas robotizado compuesto por componentes controlados por microprocesador. Todas las
operaciones del RCS estén dirigidas por software residente en la unidad de disco duro de un ordenador necesario que se

conecta al RCS a través de una interfaz RS-232.

El sistema recibe alimentacién de una fuente de alimentacién conmutada con deteccién de la tensién de la lineq, y toda la

alimentacién eléctrica se distribuye por el sistema a 240 voltios de CA o inferior.
Las funciones controladas por el software y los mecanismos del equipo incluyen:

Pipeteado de la muestra en la microplaca
Adicién del reactivo

Lavado de microplacas

Incubacién

Mezclado

Un manipulador robético transporta las microplacas entre las estaciones funcionales y desplaza las tapas de las placas y

las tapas de los recipientes de reactivos.

® El control del movimiento de las cuatro puntas de pipeta y el transporte de las microplacas se realiza con 8 servomotores
de CC que usan codificadores de eje éptico para el control de la posicién y la velocidad.

® La manipulacién de liquidos se logra con 4 unidades de jeringa con motor de velocidad gradual, 2 bombas de diafragma
de CC y una bomba peristdltica de CC.

e Un agitador orbital de 4 placas es accionado por motor de velocidad gradual, como el eje X del carro y el eje Z del
colector en el lavador de placas.
El incubador de hibridacién estd controlado por firmware y regula las 5 cémaras a 65 °C.
Cada cémara del incubador de hibridacién contiene un cajén motorizado de CC que se extiende para permitir la carga y
descarga de las microplacas.

® lectura automdtica de los cédigos de barras de las placas y exportacién al software del digene Microplate Luminometer

(solo disponible con la actualizacién del cédigo de barras del RCS)

Para lograr la semiautomatizacién de las pruebas digene HC2 DNA, el RCS puede realizar los 6 siguientes pasos del método manual:

Pipeteado de las muestras
Dispensacién de los reactivos
Manipulacién de las microplacas
Mezclado de las microplacas

Incubacién de las microplacas

Lavado de microplacas
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La desnaturalizacién de las muestras como preparacién para el andlisis con las pruebas digene HC2 DNA se realiza de forma
independiente del RCS. Ademds, la deteccién de la sefial quimioluminiscente amplificada y la generacién del informe de
resultados se realizan con el sistema de luminémetro sin conexién (comin para los métodos manual y RCS), utilizando el software
de andlisis de ensayos digene. El mezclado, la incubacién y el lavado de las microplacas se realizan en el mismo tipo de
equipo utilizado en forma de accesorios de sobremesa diferentes para el método manual de andlisis; sin embargo, este equipo

estd integrado en la cubierta del RCS.

Cada uno de los pasos que requiere el método HC2 se realiza en la misma secuencia que el método manual. La cubierta del
RCS permite el procesamiento escalonado de hasta 4 microplacas, y cada una de ellas contiene muestras y los controles de
calidad y los calibradores del ensayo necesarios. El operador prepara las muestras de acuerdo con las instrucciones
especificadas en las instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA. Después de cargar las gradillas en la cubierta del
RCS, el operador vuelve después de un tiempo establecido para recuperar la microplaca y realizar el paso de deteccién. La
sefal amplificada generada es detectada en un lector de placas quimioluminiscentes aparte y los resultados se calculan y se
presentan en un informe utilizando el software de andlisis de ensayos digene. Las instrucciones relativas al luminémetro se

presentan en el manual del usuario proporcionado con el instrumento.
3.1  Componentes del hardware

La unidad base del RCS estd compuesta por:
® El subconjunto de la carcasa del instrumento (carcasa de base, soportes de cubierta, cubierta mecénica, paneles laterales

y superior, protector de seguridad y guia de los tubos)

® El subconjunto eléctrico (la fuente de alimentacién, las placas de circuito impreso, los protectores, los conectores y los

fusibles)

1 Brazo robético 7 Incubador de hibridacién

2 Médulos de bomba peristéltica y de bomba de jeringa 8  Posicién de pipeteado

3 Adaptadores de puntas 9  Gradilla de recipientes de reactivo
4 Estacién de enjuague de puntas y desagie 10 Apiladores Ay B

5 Manipulador robético de placas 11 Agitador de placas

6 Agitador de placas a temperatura ambiente 12 lavador de placas
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3.1.1 Brazo robético

Todos los desplazamientos X/Y/Z/V (V = VariSpan) del brazo robético son accionados por motores de CC con codificadores.
Cada adaptador de puntas se puede desplazar independientemente de los demds en la direccién Z (arriba y abajo).
Los adaptadores de puntas estdn montados en el deslizador Y, que se mueve de delante hacia atrds (direccién Y) dentro del
brazo robético. El brazo robético estd montado en el deslizador X ubicado dentro de la carcasa del instrumento y se desplaza

a izquierda y derecha (direccién X).

El RCS estd equipado con VariSpan, que permite la separacién variable de los adaptadores de puntas. Esto se logra con el

motor VariSpan, que también se usa para variar el alcance del manipulador robético de placas.
3.1.2  Procesador de muestras

El procesador de microplacas robotizado del Rapid Capture System cuenta con 4 puntas de toma de muestras transportadas
por el brazo robético. Cada punta estd conectada a la vélvula de 4 puertos de un médulo de bomba de jeringa de precisién y
puede aspirar, dispensar y diluir en la mayoria de las posiciones en la superficie de trabajo del instrumento. El software del

RCS controla la secuencia, los volimenes y los modos de pipeteado.
3.1.3  Mddulos de bomba peristdltica y de bomba de jeringa

La bomba de jeringa es una jeringa controlada por microprocesador con una vélvula de 4 puertos que se conecta a la jeringa,
a la bomba peristdltica, a los adaptadores de puntas y a la botella de liquido del sistema. El liquido se bombea a la jeringa
desde la botella de liquido del sistema, y los adaptadores de puntas se enjuagan mediante la bomba peristdltica. Todas las
piezas que estdn en contacto con el liquido estdn fabricadas con materiales inertes, tales como acero inoxidable, etileno

propileno fluorado (Fluorinated Ethylene Propylene, FEP), efc.

Cada adaptador de puntas tiene una bomba de jeringa exclusiva que controla las funciones de aspiracién y dispensacién del

adaptador de puntas.

La bomba peristdltica de 4 canales se utiliza para suministrar liquido del sistema que enjuaga los tubos a una velocidad de flujo

media de 2 ml/s por canal.

3.1.4 Adaptadores de puntas

El RCS tiene 4 adaptadores de puntas transportados por el brazo robdtico. Cada adaptador de puntas estd conectado a la
vdlvula de 4 puertos de un médulo de bomba de jeringa de precisién y puede aspirar, dispensar y diluir en la mayoria de las

posiciones en la cubierta del RCS.

Cada adaptador de puntas dispone de movimiento independiente en la direccién Z, mientras que la amplitud del movimiento
de los adaptadores de puntas (direccién Y) es variable. Esta funcién se conoce como VariSpan.

El RCS utiliza puntas desechables conductoras de 300 pl y detecta autométicamente la presencia de puntas desechables. Si no

se detectan puntas desechables después de 5 intentos, el sistema se detiene y una alerta acistica avisa al operador.
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3.1.5 Detectores del nivel de liquido

Cada adaptador de puntas dispone de un detector del nivel de liquido que permite la deteccién de soluciones iénicas por
confacto. Los detectores del nivel de liquido vigilan los cambios de la capacitancia entre la punta de pipeta desechable y la
cubierta del RCS.

El detector del nivel de liquido se usa para defectar una cantidad insuficiente o la total ausencia de controles de calidad,
calibradores y reactivos; los detectores del nivel de liquido no estén activados durante la transferencia de muestras. Cuando la
punta de pipeta desechable toca la superficie liquida, este cambio repentino de la capacitancia genera inmediatamente una
sefial de deteccién. Si se detecta un volumen insuficiente, el sistema se parard inmediatamente y aparecerd un cuadro de

diglogo que permite al usuario reponer cualquier liquido.

QIAGEN no puede garantizar un funcionamiento correcto de los detectores del nivel de liquido si el equipo utilizado para

contener los controles de calidad, los calibradores y los reactivos no ha sido suministrado por QIAGEN.

Importante: Como el detector del nivel de liquido no puede identificar qué material produce un cambio en la capacitancia, es
imprescindible que las puntas no toquen ninguna superficie (p. ej., la espuma situada encima del menisco) excepto el liquido

que se debe detectar.
3.1.6 Estacién de enjuague de puntas y desagie

Los conductos y adaptadores de puntas del sistema se enjuagan en la estacién de enjuague de puntas. Cuando los adaptadores
de puntas estdn colocados en la estacién de enjuague de puntas, la bomba peristdltica aspira el agua desionizada o destilada
de la botella de liquido del sistema y la hace pasar a través de cada adaptador de puntas. El flujo se dispensa al interior del
foso de la estacién de enjuague de puntas y baja por el desagie. Las burbujas de aire presentes en los conductos o en los
adaptadores de puntas del sistema se purgan. Los tubos llevan el liquido de residuos desde el desagie hasta la botella de

residuos.

3.1.7  Manipulador robético de placas con pinzas de placas integradas

Las pinzas de placas para manipulacién, que forman parte del manipulador robético de placas, se usan para transportar
microplacas y tapas para microplacas entre posiciones y médulos, como los apiladores de placas a temperatura ambiente, el
incubador de hibridacién, las posiciones de pipeteado, el agitador de placas y el lavador de placas.

El motor VariSpan se usa para variar la amplitud de las 2 pinzas de placas y tiene un accionador y motor Z independientes.

Las microplacas se cargan manualmente en la cubierta del RCS (en el apilador A y en el agitador de placas) y son transferidas

por el manipulador robético de placas a las posiciones definidas al iniciar la serie analitica.
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3.1.8 Apilador de placas a temperatura ambiente e incubador de hibridacién

El apilador de placas fijo a temperatura ambiente aloja las microplacas y las tapas para microplacas a unos grados por encima
de la temperatura ambiente durante las incubaciones a temperatura ambiente. La torre del incubador de hibridacién automético
de 5 cajones dispone de una temperatura controlable desde unos 5 °C por encima de la temperatura ambiente hasta 65 °C en

graduaciones de 0,1 °C.

El incubador de hibridacién consta de 5 cajones protegidos de la temperatura ambiente y de la luz mediante puertas
motorizadas y accionadas por resorte. La puerta se abre y se cierra por la accién del motor/cajén; el manipulador robético de

placas transfiere y recoge la microplaca del cajén individual.
3.1.9 Posicién de pipeteado

Para los pasos de pipeteado, el manipulador robético de placas transporta la microplaca a la posicién de pipeteado, una placa
permanente montada sobre la superficie de la cubierta del RCS. Las posiciones de pipeteado 1y 2 estdn disefiadas para
microplacas y/o tapas para microplacas de dimensiones habituales. El manipulador robético de placas siempre depositard la
microplaca correcta en la posicién de pipeteado adecuada, siempre que se hayan colocado las microplacas en las posiciones

adecuadas durante la preparacién de la cubierta del RCS.
3.1.10 Gradilla de recipientes de reactivo

Los reactivos utilizados durante la prueba estén contenidos en recipientes de reactivo, con tapas de recipientes, y se colocan en
la gradilla de recipientes de reactivo. La gradilla de recipientes de reactivo dispone de espacio para colocar 5 recipientes de
reactivo y 1 espacio para colocar la tapa del recipiente (definida como reposatapas) mientras se extrae el reactivo. Durante la
prueba, el manipulador robético de placas retira la tapa del recipiente y la coloca en el reposatapas. Una vez retirada la tapa
del recipiente, los adaptadores de puntas, con las puntas desechables acopladas, pipetean el reactivo desde el recipiente del

reactivo.

3.1.11 Apiladores Ay B

Las microplacas de captura (apiladas con una tapa para microplaca encima de la pila) utilizadas durante la prueba se colocan
en el apilador A. Durante la prueba, las microplacas de hibridacién usadas se apilan en el apilador B una vez que las muestras

han sido transferidas a las microplacas de captura. Cada apilador tiene capacidad para un méximo de 4 microplacas.

3.1.12 Jeringas

Todas las operaciones de transferencia de muestras y las adiciones de reactivos se realizan con jeringas de 500 pl accionadas
por bombas. La siguiente especificacién se basa en el pipeteado de solucién salina fisiolégica (NaCl al 0,9 % con agua
desionizada o destilada): al 10 % del recorrido completo y hasta el maximo volumen de pipeteado de la jeringa, el CV es igual
o inferior al 1 %. Cuando se realiza el pipeteado de volimenes reducidos de una solucién viscosa (es decir, 25 pl de mezcla

de sonda), se prevé un CV mdaximo del 5 %.
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3.1.13 Agitador de placas

El agitador de placas se usa para mezclar después de afadir los reactivos y para agitar durante la incubacién. El agitador de
placas tiene capacidad para un méximo de 4 microplacas. El agitador de placas tiene 4 posiciones de agitacién con pinzas
especialmente disefiadas para sujetar la combinacién de una microplaca y una tapa para microplaca. La érbita tiene un

didmetro de 1,5 mm y una velocidad 1100 + 50 rpm.

3.1.14 Lavador de placas

El RCS dispone de un lavador de placas modular con un cabezal de lavado de 8 canales para proporcionar flexibilidad y
velocidad. El lavador de placas usa bombas de aspiracién y dispensacién, un colector de vdlvula solenoide y una vélvula
limitadora para controlar la presién del liquido. El lavador de placas puede funcionar independientemente de ofras funciones

del RCS debido a la capacidad de multitarea del sistema. La botella de lavado alimenta el lavador de placas.

Durante la serie analitica del RCS, el lavador de placas dispensa 1,5 ml £ 10 % en cada pocillo de microplacas mientras aspira
desde la parte superior de los pocillos de microplacas. La velocidad de flujo est& determinada por la presién de dispensacién
de 10 psi y es aproximadamente de 500 pl/s. A continuacién, se aspiran los pocillos de microplacas hasta un volumen residual

méximo medio de 7 pl/pocillo. El ciclo de llenado/aspiracién se repite seis veces.

3.1.15 Estacién de expulsién de puntas
La estacién de expulsién de puntas se extiende desde el lado izquierdo del instrumento RCS.

Nota: Antes de usar el RCS, debe colocarse un recipiente de residuos debajo del drea de expulsién de puntas.

1 Riel de expulsién de puntas
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3.1.16 Interruptor de alimentacién y conector de entrada de corriente

El interruptor de alimentacién y la conexién de alimentacién se encuentran en la esquina inferior izquierda del panel trasero del RCS.

1 Interruptor de alimentacién 2 Enchufe de entrada (dispositivo de desconexién)

3.1.17 Conexién del sistema

La conexién del sistema se encuentra en la esquina inferior izquierda del panel trasero del instrumento.

1 Interfaz RS-232 para la conexién al ordenador 2 Interfaz RS-232 para la conexién a la bomba de jeringa
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3.1.18 Conexiones de las botellas

Las conexiones de las botellas se encuentran en el panel lateral derecho del instrumento.

System Liquid

Washer 1

Washer2_

Washer 3

Washer 4

Washer Waste

Consulte “Limpieza de las botellas y los conductos”, en la pdgina 60, para ver instrucciones acerca de cémo conectar las

botellas tras la limpieza.
3.1.19 Botella de liquido del sistema, botella de lavado y botella de residuos

El RCS dispone de las siguientes botellas:

Botella de liquido del sistema Botella de lavado Botella de residuos

3.1.20 Ordenador del RCS

El RCS debe conectarse al ordenador que se entrega con el RCS. La entrega consiste en el ordenador, el teclado, el ratén,
el monitor y el cable de conexién.

Nota: El ordenador del RCS también se utiliza para conectarlo con el digene Microplate Luminometer (instrumento DML).
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3.1.21 Llector de cédigos de barras del RCS

Se puede afadir un lector de cédigos de barras al RCS. Al afadir un lector de cédigos de barras al RCS, se automatizard el
seguimiento de placas desde la carga hasta el andlisis final de resultados. Las microplacas de hibridacién y captura suministradas

por QIAGEN incluyen texto legible y cédigos de barras que pueden leerse con el lector de cédigos de barras del RCS.

El paquete de actualizacién del lector de cédigos de barras del RCS utiliza los cédigos de barras de la placa para asociar los
ID de las placas de hibridacién y captura procesadas en el RCS. A continuacién, el ID de la placa de captura se asocia
automdticamente cuando el ID de la placa de hibridacién se crea en el software de andlisis de ensayos digene. Esto permite

gestionar las placas y las muestras de forma éptima.

Es importante que los usuarios no cambien la secuencia de las placas en el RCS (por ejemplo, durante la recuperacién de
errores), de forma que se mantenga la asociacién correcta entre la placa de captura y la placa de hibridacién. Una asociacién

de placas incorrecta puede provocar resultados incorrectos.

El paquete de actualizacién del lector de cédigos de barras del RCS incluye una aplicacién que guarda los cédigos de barras
escaneados para que los utilice el software del sistema digene HC2. Se mostrard una ventana de comandos mientras estd

funcionando la aplicacién de lectura de cédigos de barras.

Ejemplo:

[N C:\RapidCap\BCR\BCR.exe

-

No cierre la ventana de comandos. La ventana se cerrard automdticamente una vez guardado el cédigo de barras. Si el usuario

cierra la ventana de comandos, no se guardard el cédigo de barras escaneado.
Importante: Solo un representante de QIAGEN puede instalar el paquete de actualizacién del lector de cédigos de barras del

RCS. No intente instalar los componentes del hardware, los scripts del RCS o la aplicacién de software del lector de cédigos de

barras. Pédngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
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3.2 Componentes de software

Los componentes de software del RCS son el software RCS con la aplicacién del lector de cédigos de barras y el software

ScriptSelect.

3.2.1 lIconos del software

Software Icono Accién

Software RCS

Descripcién

Inicia el software operativo RCS que
controla el instrumento.

Icono de escritorio de Rapid Capture

G System

RapidiCapture

Software RCS Icono Run (Serie) en la barra del Muestra el cuadro de didlogo Seripts.

ment de herramientas del RCS

Software RCS Icono Flush System (Enjuagar sistema)  Enjuaga el sistema.
I!l de la barra del mend de herramientas

del RCS

Software RCS

Software

Icono Park (Parada) de la barra del
menU de herramientas del RCS

Icono de escritorio de ScriptSelect

Desplaza el brazo robético a la posicién
de inicio.

Inicia el software para facilitar la

seleccién del script adecuado para una
serie analitica. Consulte el apartado
“Uso del software ScriptSelect”, en la
pdgina 39.

ScriptSelect

Nota: El ordenador del RCS tiene otras aplicaciones de software. Estas aplicaciones controlan el instrumento DML, el software
LumiCheck y la interfaz de datos con el sistema de gestién de informacién del laboratorio (Laboratory Information Management
System, LIMS). Consulte los manuales del usuario correspondientes para obtener informacién sobre estas aplicaciones de

software adicionales.
3.3 Equipo adicional

3.3.1 MST Vortexer 2 y gradillas de muestras

Para la preparacién, el procesamiento y la desnaturalizacién de las muestras se requiere el Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2,
incluidos los componentes accesorios de la gradilla de muestras y la tapa. Cada gradilla de muestras lleva grabado el nimero de

serie en la gradilla y en la tapa; cuando se utilicen una gradilla y una tapa, sus ndimeros de serie deben coincidir. Estdn disponibles

los siguientes disefios de gradilla de muestras:
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Nombre de la gradilla de muestras Color de la gradilla Uso previsto

digene Specimen Rack Azul Andlisis de muestras digene

La siguiente figura de una gradilla de muestras representa una microplaca y describe las posiciones de los calibradores
(NC, PC1 y PC2), los controles de calidad (QC1, QC2) y las muestras.
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3.3.2 Instrumento DML y software de andlisis de ensayos digene

El instrumento DML y el software para luminémetro correspondiente estén disefiados para medir y analizar la luz producida por

quimioluminiscencia en las pruebas digene HC2 DNA.
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4 Instalacién, reubicacién y eliminacién

4.1  Entrega del instrumento
Solo el equipo y los accesorios indicados han sido validados para utilizarse con el RCS y se pueden adquirir a través de QIAGEN.

Los siguientes elementos se suministran con el RCS:
Instrumento RCS

Botella de liquido del sistema

Botella de lavado

Botella de residuos

Cable de alimentacién

El siguiente equipo es necesario para usar el RCS, pero puede que no venga incluido con él:

® Ordenador del RCS, que incluye: CPU, teclado, ratén, sistema operativo Microsoft Windows 7 o posterior, software del
sistema RCS, software ScriptSelect.
Monitor
Cable de impresora

Cables RS-232
4.1.1 Equipo necesario pero no suministrado

® Sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl) con una capacidad de >1000 VA, supresién de sobretensiones, filtrado EMI/RFI

4.2  Requisitos del emplazamiento

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
f El RCS no se debe instalar cerca de una fuente de calor ni exponer a la luz solar directa.

El equipo debe estar cerca de una toma de corriente de CA.

Deje entre 30 cm y 61 cm de espacio adicional detrds del instrumento para las tareas de mantenimiento y para separar el cable
de alimentacién del enchufe de entrada (el dispositivo de desconexién situado en la esquina inferior izquierda del panel posterior
del instrumento). Asegirese de que las lineas eléctricas que dan suministro al equipo tienen la tensién regulada y estdn

protegidas contra sobretensiones.

El instrumento se debe colocar sobre un banco de trabajo robusto que sea lo suficientemente grande para que quepan el RCS,
la botella de liquido del sistema, la botella de lavado y el ordenador del RCS. Asegirese de que el banco de trabajo esté seco

y limpio y de que disponga de espacio adicional para accesorios.

Consulte “Apéndice A: datos técnicos”, en la pdgina 92, para ver el peso y las dimensiones del RCS.
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Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener més informacién acerca de las especificaciones

necesarias de la mesa de trabajo.

® Coloque el teclado del ordenador del RCS al alcance respecto del RCS para garantizar el acceso a la tecla Esc, que se
considera un mecanismo de parada de emergencia.

e Sitde el RCS en un lugar en el que el usuario pueda oir la alarma acistica, para que pueda infervenir inmediatamente en
caso de que se produzca un error o fallo.

® Debe haber espacio suficiente a la derecha del instrumento en el banco de trabajo (o cerca de él) para colocar la botella
de liquido del sistema y la botella de lavado cerca del instrumento y al mismo nivel.

® La botella de residuos debe colocarse en un lugar visible y seguro en el suelo, detrds del instrumento, para evitar
salpicaduras.

® Asegurese de que el espacio para la colocacién de la botella de residuos se encuentre como méximo a una distancia de

1,5 m del instrumento.

4.3  Conexidn eléctrica de CA

4.3.1 Requisitos de alimentacién

Consulte “Apéndice A: datos técnicos”, en la pdgina 92, para ver detalles sobre los requisitos de alimentacién.

4.3.2 Requisitos de conexién a tierra

Con el obijetivo de proteger al personal encargado del uso del instrumento, la Asociacién Nacional de Fabricantes Eléctricos
(National Electrical Manufacturers' Association, NEMA| de Estados Unidos recomienda que el instrumento esté correctamente
conectado a tierra. El instrumento dispone de un cable de alimentacién de CA de tres conductores que, una vez conectado a
una toma de corriente de CA adecuada, sirve como toma de tierra del instrumento. Para conservar esta proteccién, no conecte
el instrumento a una toma de corriente CA que no disponga de una toma de tierra.

4.4  Desembalaje, instalacién, reubicacién y eliminacién del hardware

El RCS serd desembalado e instalado por empleados del servicio de campo de QIAGEN o por personal formado por QIAGEN.

En caso de que sea necesario trasladar el instrumento a una nueva ubicacién, el instrumento serd reembalado y reubicado por

empleados del servicio de campo de QIAGEN o por personal formado por QIAGEN.
El organismo responsable deberd ponerse en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener mds informacién acerca

del transporte del instrumento tras su entrega o instrucciones acerca de la eliminacién o la reduccién de peligros y riesgos

biolégicos derivados de la retirada del servicio, el transporte y la eliminacién del instrumento.
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4.5  Sistema de alimentacién ininterrumpida

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
f El instrumento puede dafarse si se produce un corte del suministro eléctrico durante una serie analitica.

QIAGEN recomienda conectar el RCS a un sistema de alimentacién ininterrumpida.

Una vez instalado el RCS y antes de encenderlo, conéctelo a un SAI. En caso de corte del suministro eléctrico, un SAI permitird
al RCS continuar funcionando durante al menos 30 minutos, permitiendo asi la intervencién del usuario para concluir o cancelar

una serie analitica.
No conecte la impresora suministrada con el instrumento DML directamente al SAI
4.6  Instalacién del software

El software RCS es instalado en el ordenador del RCS por un empleado del servicio de campo de QIAGEN o por personal
formado por QIAGEN.

El software RCS estd preinstalado en el ordenador del RCS con el digene HC2 System Suite 4.4, desarrollado para su uso con
el lector de cédigos de barras del RCS.

4.7 Detectores de virus

Tenemos en cuenta la amenaza que los virus pueden suponer en cualquier ordenador que intercambie datos con ofros
ordenadores. EI HC2 System, incluido el RCS, est& concebido para instalarse en entornos en los que haya politicas locales
destinadas a reducir esta amenaza, y en los que el sistema no esté expuesto a Internet. Por lo general, las politicas locales
exigen el uso de una herramienta antivirus especifica. Aunque el software RCS se ha probado en un ordenador con
McAfee® Endpoint Protection Essential para SMB y en un ordenador con Windows Defender, debido al gran nimero de
herramientas antivirus existentes, QIAGEN no puede predecir las posibles repercusiones en el sistema si una de estas
herramientas estd activa. La eleccién de la herramienta de deteccién de virus adecuada es responsabilidad del cliente. QIAGEN

no ha validado el software RCS para su uso con ningin software antivirus.

El administrador del sistema debe asegurarse de lo siguiente:

® Los directorios de QIAGEN se excluyen de la deteccién de virus. En el caso del software RCS, estos directorios son los
siguientes:

C:\RapidCap

C:\Archivos de programa\Selector

El acceso a los archivos no se ve interceptado por un antivirus mientras el sistema RCS estd en uso.

Las actualizaciones de la base de datos de virus no se llevan a cabo mientras el sistema RCS estd en uso.

No se realizan andlisis de los archivos mientras el sistema RCS estd en uso.

Recomendamos encarecidamente desactivar el software antivirus durante las horas de trabajo en el laboratorio, con el fin de evitar
las interferencias del software antivirus con el funcionamiento del digene HC2 System, incluido el RCS. Las tareas de deteccién de
virus anteriormente descritas solo se pueden realizar de forma segura cuando el digene HC2 System, incluido el RCS, no estd

funcionando; de lo contrario, existe el riesgo de consecuencias adversas en el rendimiento del sistema.
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5 Encendido y apagado del RCS

El ordenador del RCS se configura con dos cuentas de administrador y una cuenta de usuario estdndar. Se recomienda usar el

software RCS con la cuenta de usuario estandar.

Nota: No puede cambiar los usuarios de Windows mientras el RCS est& funcionando.

A continuacién se muestran los datos de las cuentas de usuario (las contrasefias distinguen entre mayUsculas y mintsculas):
a. Cuenta de administrador:

® |D de usuario: Administrator
® Contrasefa: digene

El sistema le solicitard que cambie la contrasefia la primera vez que inicie sesién en la cuenta de administrador.
b. Cuenta de usuario estandar:

® |D de usuario: Welcome
® Contrasefia: welcome

La cuenta de usuario Technician (Técnico) estd concebida para que la use el personal de servicio de QIAGEN.

5.1 Encendido del RCS

1. Encienda el ordenador del RCS.
. Aparecerd la pantalla de bienvenida.

. Haga clic en el icono correspondiente de la cuenta de usuario de Windows.

A o w N

. Para iniciar sesién, use las credenciales correspondientes (que distinguen entre mayUsculas y minsculas) para el sistema

operativo Windows.

(6}

. Pulse la tecla Intro del teclado del ordenador del RCS.
6. El escritorio del RCS con los iconos aparece una vez introducida la contrasefia.

7. Confirme que los adaptadores de puntas y las pinzas de placas se encuentran en las posiciones de pipeteado o en el drea

de carga de gradillas de muestras (consulte “Disefio de la cubierta del RCS”, en la pdgina 49).

8. Si es necesario, levante manualmente los adaptadores de puntas y las pinzas de placas y desplace el brazo robético a la

posicién adecuada. Baje los adaptadores de puntas y las pinzas de placas a su punto de detencién normal.
9. Asegurese de que no haya objetos sobre la cubierta del RCS.

10. Encienda el RCS.

Nota: Mirando hacia la parte frontal del instrumento, el interruptor de alimentacién se encuentra en la parte trasera

derecha del instrumento.
11. Coloque el teclado del ordenador del RCS junto al RCS.

12. En caso de que se deba parar inmediatamente el instrumento, pulse la tecla Esc del teclado del ordenador del RCS como
mecanismo de parada de emergencia. Consulte “Informacién de seguridad”, en la pdgina 12, para ver mds instrucciones

en materia de seguridad.

13. Para iniciar el software RCS, haga doble clic en el icono del escritorio Rapid Capture System.
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14. De forma alternativa, haga clic en el icono Start (Inicio) de Windows, después en All Programs (Todos los programas) y, a

continuacién, en RapidCap.

15. Haga clic en el icono Park (Parada) en la barra del mend de herramientas RCS.

Los adaptadores de puntas y el manipulador robético de placas se moverdn lentamente a la posicién inicial y el sistema

inicializard todos los componentes y enviard una sefial al incubador de hibridacién para que alcance una temperatura de

65 °C.

5.2  Apagado del RCS

Se recomienda dejar el instrumento siempre encendido.

Ocasionalmente, el Asistente para la compatibilidad de programas de Windows puede mostrarse al cerrar el software RCS.

El software RCS se ha validado para su uso con Windows 7 o posterior; este mensaje puede cerrarlo el usuario haciendo clic

en la X de la esquina superior derecha del cuadro de didlogo, o bien seleccionando Este programa funciona correctamente.

B Program CumpeaLibiliby AssisLanl =|

This program might require adminisirator privileges

If thic program did net run comectly, Ty running the program & an
admiristrater,

Program: WANRLIFAS Man Applcatian
m Publsher: Qiagan Instruments A=
Lomtion: C:\Rapid Caphsinrufes exe

|E Restart the program == an administrator |

<& This program worls comecthy

_Conzl_|

n ‘hhat setings e spolied?

Se necesitardn dos personas para apagar el instrumento con el fin de evitar dafios en los adaptadores de puntas y en las pinzas

de placas. EI RCS sitia en posicién de inicio de forma segura los adaptadores de puntas y las pinzas de placas al final de cada

script. El interruptor de alimentacién se encuentra en la esquina inferior izquierda del panel trasero del instrumento.

Consulte también “Apagado del RCS después de una interrupcién del sislema”, en la pagina 74.

1. La primera persona debe sostener los adaptadores de puntas colocando una mano debajo del pldstico negro en la parte

inferior de cada barra vertical. Tenga cuidado de no empujar ni tirar de las barras horizontalmente, ya que su alineacién

es delicada.

2. La primera persona debe sostener las pinzas de placas desde abajo con la otra mano.

Nota: Este paso no es necesario después de terminar un ensayo, ya que las pinzas de placas ya estardn ubicadas cerca

de la superficie de la cubierta del RCS.
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1 Adaptadores de puntas 2 Pinzas de placas

3. A continuacién, la segunda persona puede apagar el instrumento por medio del interruptor de alimentacién. Si hay una

microplaca en el manipulador robético de placas, retirela.

4. A continuacién, la primera persona puede guiar el brazo robético hasta la posicién de pipeteado utilizando las pinzas de

placas y no los adaptadores de puntas. Los adaptadores de puntas y las pinzas de placas se pueden bajar ahora hasta la

cubierta del RCS.

5. Si hay puntas desechables en los adaptadores de puntas, es mejor dejar que el RCS las descargue volviendo a encender

el instrumento y ejecutando el script FLUSH (Enjuague) (consulte la captura de pantalla en la pégina 80).

6. Si esto no es posible debido a un error de funcionamiento, las puntas se pueden extraer individualmente tirando de la
punta verticalmente hacia abajo mientras se sostiene el plastico negro en la parte inferior de cada barra vertical. Es

esencial no tirar de los adaptadores de puntas horizontalmente.

Importante: Los usuarios deben seguir las precauciones universales relativas a materiales potencialmente infecciosos.

No coloque ninguna parte de la mano debajo de una punta desechable mientras tira de ella para extraerla.
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6  Uso del software ScriptSelect

Los scripts definen el conjunto especifico de las instrucciones del software RCS. El script controla la secuencia de procesamiento
necesaria para realizar una prueba digene HC2 DNA en el RCS. Los scripts proporcionan al usuario flexibilidad a la hora de
elegir el nimero de muestras, los tipos de muestras y los tipos de pruebas digene HC2 DNA para una serie analitica concreta

en el RCS. Los scripts disponen de nombres genéricos para el uso con varias pruebas digene HC2 DNA.

El software ScriptSelect ayuda al usuario a seleccionar el script necesario para realizar una prueba digene HC2 DNA en el

RCS. Funciona generando una serie de opciones de pantalla en las que el usuario realiza las siguientes selecciones:

La prueba digene HC2 DNA adecuada
El ndmero de sondas

El nimero y el tipo de gradillas de muestras

Las configuraciones de sondas

El usuario debe seleccionar un script del software ScriptSelect para afiadirlo a la Run List (Lista de ejecucién).

Nota: Algunos de los scripts se han previsto para futuras aplicaciones y no estén disponibles para el uso actual. Cuando estos
scripts estén disponibles, QIAGEN proporcionard una contrasefia para desbloquearlos. Los avisos legales para aplicaciones no
concebidas para [VD y las declaraciones en relacién con las aplicaciones para IVD se muestran ambos en la seccién Disclaimers:

(Avisos legales:) de las diferentes ventanas y en la seccién “Disclaimers:” (Avisos legales) de los informes impresos.
6.1 Instalacién del software ScriptSelect

El software ScriptSelect es instalado en el ordenador del RCS por un empleado del servicio de campo de QIAGEN o por
personal formado por QIAGEN.

6.2 Inicio del software ScriptSelect
Haga doble clic en el icono del escritorio ScriptSelect.

Se abriré la ventana del RCS ScriptSelect Software (software RCS ScriptSelect). Si desea obtener mds informacién acerca de

esta ventana, consulte “La ventana principal del software ScriptSelect”, en la pagina 41.

6.3 Nomenclatura de scripts

El orden correcto de las gradillas de muestras siempre estd indicado por el nombre del script. En general, si hay un ensayo
doble, la gradilla de muestras para el ensayo doble es la primera y va seguida de cualquier otra gradilla de muestras del mismo

tipo de muestra. Si el script no requiere un ensayo doble, entonces las gradillas de conversién siempre irdn primero, seguidas

de las digene Specimen Rack.
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Elemento en el nombre Definicién
del script

C C hace referencia a microplacas procesadas a partir de una gradilla de conversién.

du du hace referencia a un ensayo doble.

6.3.1 Ejemplos de nombres de script

Ejemplo 1
Nombre del script Significado
2C1D Describe un script de sonda Gnica de 3 gradillas y 3 placas

1D 1 digene Specimen Rack
Microplaca 3

La mezcla de sonda para la microplaca 3 se encuentra en la posicién sonda 1

Ejemplo 2
Nombre del script Significado
1Ddu2D Describe un script de sonda doble y Unica de 3 gradillas y 4 placas

2D 2 digene Specimen Rack

Microplacas 3y 4

La mezcla de sonda para las microplacas 3 y 4 se encuentra en la posicién sonda 3

Ejemplo 3
Nombre del script Significado
1Cp2Dp Describe un script de 2 sondas de 3 gradillas y 3 placas

2Dp 2 digene Specimen Rack
Microplacas 2 y 3

La mezcla de sonda para las microplacas 2 y 3 se encuentra en la posicién sonda 2

Ejemplo 4
Nombre del script Significado
1Ddu Describe un script de sonda doble de 1 gradilla y 2 placas
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6.4  La ventana principal del software ScriptSelect

El software ScriptSelect se usa por medio de la ventana principal.

’::__. Rapid Capture (TM} System (RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0

CT-GC

HFY
HPY and CT-GC
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La tabla siguiente describe las caracteristicas de la ventana principal:

Caracteristica Descripcién

Panel Choose the desired Este panel permite al usuario seleccionar el script adecuado.
configuration: (Seleccione la
configuracién deseada:)

Botén Reset (Restablecer) Haga clic en este botén para borrar todas las opciones seleccionadas por el usuario en el cuadro de lista derecho.

Botén <-- Unselect (Cancelar Resalte la opcidn correspondiente en el cuadro de lista derecho y haga clic en este botén para eliminar dicha
seleccién) opcién del cuadro de lista derecho.

También puede hacer doble clic en la opcién para eliminarla del cuadro de lista derecho.

Para eliminar varias opciones al mismo tiempo, haga doble clic en la opcién situada en el nivel més alto.

Panel Disclaimers: (Avisos legales:) Este panel se rellena automdticamente con la informacién pertinente del ensayo.

Campo The script matching the Este campo muestra automdticamente el nombre del script que coincide con las selecciones actuales.
current selection is: (El script que
coincide con la seleccién actual es:)

Botén View All Scripts (Ver todos los  Haga clic en este botén para abrir el cuadro de diglogo RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts (RCS ScriptSelect:
scripts) Lista completa de scripts).

Botén View Definitions (Ver Haga clic en este botén para abrir el cuadro de didlogo ScriptSelect Definitions (Definiciones de ScriptSelect), que
definiciones) permite al usuario ver definiciones.

Botén Exit (Salir) Haga clic en este botén para cerrar la ventana.

6.5  Seleccién de scripts
El software ScriptSelect proporciona al usuario opciones en funcién de las selecciones anteriores. Las pantallas de opciones de
meny se omitirdn si solo se dispone de una Gnica opcién. El software selecciona de forma predeterminada el script adecuado

en funcién de las selecciones realizadas por el usuario.

Siga las instrucciones siguientes para afiadir un script a la lista de ejecucién.
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1. Primero, seleccione un script.

Aviso encima del cuadro de lista de la Accién
izquierda

Cuadro de lista Type of HC2 Test Seleccione la prueba adecuada.
(Tipo de prueba HC2)

Cuadro de lista Number of Racks Seleccione el némero deseado de digene Specimen Rack que se deben analizar.
with digene Specimens (Ndmero de
gradillas con muestras digene)

Cuadro de lista Number of Converted  Seleccione el nimero deseado de gradillas de conversién que se deben analizar.
Racks (Nomero de gradillas
convertidas)

4.

5.

Una vez finalizada la seleccién, este mensaje aparece sobre el cuadro de lista de la izquierda:

Script selection is now complete. See highlighted script name (La seleccién del script ha finalizado. Vea el nombre de script

resaltado) y el nombre del script aparece en el panel Script Name (Nombre del script) en el lado derecho.
Para afadir el script a la Run List (Lista de ejecucién), haga clic en Select (Seleccionar).

Si el uso del script estd aprobado, el script se selecciona y se afiade a la Run List (Lista de ejecucién).

Si el uso del script no estd aprobado, el script no estd disponible.

Se abrird el cuadro de didlogo RCS ScriptSelect.

Haga clic en OK (Aceptar).

Si el script estd aprobado y disponible para usarse, aparecerd el cuadro de didlogo ScriptSelect Notice (Aviso de
ScriptSelect).

Haga clic en Print (Imprimir).
Aparecerd el cuadro de didlogo Print (Imprimir). Si no desea imprimir, haga clic en Cancel (Cancelar).

Haga clic en OK (Aceptar) para imprimir la informacién sobre el script.

6.5.1  Uso del botén View All Scripts (Ver todos los scripts)

Haga clic en el botén View All Scripts (Ver todos los scripts) para abrir el cuadro de didlogo RCS SeriptSelect: Full Listing of

Scripts (RCS ScriptSelect: Lista completa de scripts).
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Digene Probe 1
Digene Prabe 2
Digene Prabe 1
Digene Prabe 2

En la tabla siguiente se describen las caracteristicas del cuadro de didlogo RCS ScriptSelect: Full Listing of Scripts
(RCS ScriptSelect: Lista completa de scripts):
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Caracteristica Descripcién

Panel Specify Type of hc2  Este panel proporciona una lista de scripts para el tipo de prueba seleccionado.
Test: (Especificar el tipo
de prueba hc2)

Panel Detailed Script Este panel proporciona informacién detallada sobre el script que estd resaltado en el cuadro de lista Listing of All Scripts (Lista
Information (Informacién  de todos los scripts).
detallada sobre el script)

Campo Script Status: Este campo se actualiza automdticamente para mostrar el estado del script, tal como se indica a continuacién:

(Estado del script:) Available (Disponible): indica que el script estd disponible para su uso y que se puede afiadir a la Run List (Lista de ejecucién).

Locked (Bloqueado): indica que el script no estd disponible para su uso y que no se puede afiadir a la Run List (Lista de
ejecucion).

Casilla de verificacién Indica si el script resaltado en el cuadro de lista Listing of All Scripts (Lista de todos los scripts) estd incluido o no en la Run List
Member of Run List (Lista de ejecucién).

(Miembro de la lista de

ejecucion)

 lpdets |
r

Botén Remove (Eliminar) Haga clic en este botén para eliminar el script resaltado en el cuadro de lista Listing of All Scripts (Lista de todos los scripts) de
la Run List (Lista de ejecucion).

Panel Scripts Currently in ~ Este panel muestra los scripts que se han afiadido a la Run List (Lista de ejecucién).
Run List (Scripts incluidos

actualmente en la lista de

ejecucién)

Botén Remove (Eliminar) Haga clic en este botén para eliminar el script resaltado en el cuadro de lista Listing of All Seripts (Lista de todos los scripts) de
la Run List (Lista de ejecucion).

Botén OK (Aceptar) Haga clic en este botdn para cerrar el cuadro de didlogo.
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6.5.2 Uso del botén Details (Detalles)

Seleccione un script en la ventana principal del software ScriptSelect y haga clic en el botén Details (Detalles) para abrir el
cuadro de didlogo RCS Script Details (Detalles del script de RCS).

Ejemplo:

% RCS Script Details
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En la tabla siguiente se describen las caracteristicas del cuadro de RCS Script Details (Detalles del script de RCS).

Caracteristica Descripcién

Panel Script Name: (Nombre del script:) Este campo muestra el nombre del script seleccionado.

Campo Script Status: (Estado del script:) Este campo se actualiza automdticamente para mostrar el estado del script como disponible o
bloqueado.

Casilla de verificacién Member of Run List Indica si el script estd incluido o no en la Run List (Lista de ejecucién). Si estd marcada, el script estd
(Miembro de la lista de ejecucién) incluido en la Run List (Lista de ejecucién).

Si no estd marcada, el script no estd disponible en la Run List (Lista de ejecucién).

Campo Disclaimers: (Avisos legales:) Este campo se rellena automdticamente con la informacién pertinente del ensayo.
Botén OK (Aceptar) Haga clic en este botén para cerrar el cuadro de didlogo.

6.5.3 Uso del botén View Definitions (Ver definiciones)

En el software ScriptSelect, al hacer clic en View Definitions (Ver definiciones) se abre el cuadro de didlogo ScriptSelect

Definitions (Definiciones de ScriptSelect)

Ejemplo:

# . ScriptSelect Definitions

C
Corversion Rack [zikver)
o]

Dietails button

Determining rack order
Digene Specimen Fack [blue)
du

Dwal and Single Probe Script k

Example Script 1-2C10
Example Script 2-1Ddu2D
Example Script 3-1Cp20p
Example Script 4-1Ddu

MST Specimen Rack [black)
b

En la tabla siguiente se describen las caracteristicas del cuadro de ScriptSelect Definitions (Definiciones de ScriptSelect).

Caracteristica Descripcién

Cuadro de lista List of Terms: (Lista de términos:)  Este cuadro de lista contiene una lista de términos.

Botén Close Window (Cerrar ventana) Haga clic en este botén para cerrar el cuadro de didlogo ScriptSelect Definifions (Definiciones de
ScriptSelect).
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Realizacién de pruebas digene HC2 DNA

7.1 Preparacién y conservacién de los reactivos

Para obtener resultados de ensayo reproducibles y coherentes, es esencial un estricto cumplimiento de las indicaciones de uso

y de las limitaciones de los reactivos especificadas en las correspondientes instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA.

No respetar los requisitos de uso de los reactivos puede dar lugar a ensayos no vélidos o a resultados inexactos de las muestras.

Consulte las instrucciones de uso correspondientes de la prueba digene HC2 DNA para obtener la siguiente informacién:

® Tipos de muestras aprobados para usarse con el RCS

Preparacién y almacenamiento de los reactivos del kit

Volimenes requeridos de reactivo para la realizacién de la prueba en el RCS

7.2 Preparacién de la cubierta del RCS

Es esencial que la cubierta del RCS se prepare y se mantenga de forma idéntica a la descrita en este manual de usuario y que

no se coloquen elementos extrafios en la cubierta del RCS durante su funcionamiento.

Antes de comenzar:

Durante la preparacién, lleve guantes desechables sin talco.

Encienda el RCS. Consulte “Encendido y apagado del RCS”, en la pdagina 36, para ver més instrucciones.

El software RCS supervisa la temperatura del incubador de hibridacién. El script no comenzaré hasta que el incubador de

hibridacién alcance los 65 °C.

Recomendacién: Deje siempre el RCS encendido.

Encienda el instrumento DML al menos 1 hora antes de medir la primera microplaca de captura, ya que el instrumento
requiere un periodo de calentamiento.

Recomendacién: Deje siempre el instrumento DML encendido.

Utilice el software de andlisis de ensayos digene para crear el disefio de placa de cada microplaca analizada.

Consulte el correspondiente manual del usuario del software y las instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA.

Importante: El disefio de placa debe corresponderse con la gradilla de muestras y la microplaca correctas para poder

generar informes de resultados exactos de las muestras.

Compruebe que la navecilla plateada del lavador del RCS estd instalada en el lavador de placas. Si no es asi, consulte el
“Apéndice B: Cambio de la navecilla del lavador del RCS”, en la pdgina 93, para ver mds instrucciones.

Vacie el contenedor utilizado para recoger las puntas desechables siempre que sea necesario para garantizar que las
puntas desechables se liberen totalmente de la estacién de expulsién de puntas.

Inspeccione la cubierta del RCS vy retire toda microplaca, tapa o cualquier otro elemento.

Nota: Si el incubador de hibridacién pudiera contener microplacas de una serie analitica previamente cancelada, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica en relacién con la inspeccién del incubador.
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7.2.1 Disefo de la cubierta del RCS
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1 Bomba peristdltica 13 Mezcla de sonda 3

2 Diluidor (4) 14 Mezcla de sonda 2

3 Estacion de expulsion de puntas 15  Reposatapas

4 Posicién de pipeteado 1 16  Gradilla de recipientes de reactivo
5  Posicién de pipeteado 2 17 ApiladorB

6  Gradilla de puntas desechables (5) 18 Apilador A

7  lavador de placas 19 Posicién de agitacién 1

8 Estacién de enjuague de puntas 20  Posicién de agitacién 2

9  Posicién de carga de gradillas de muestras 21 Posicién de agitacién 3

10 Reactivo de deteccién 2 (DR2) 22 Posicién de agitacién 4

11 Reactivo de deteccién 1 (DR1) 23  Apilador de placas a temperatura ambiente
12 Mezcla de sonda 1 24 Incubador de hibridacién

7.2.2 Carga de los consumibles en la cubierta del RCS

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
Evite el contacto con el incubador de hibridacién.
Deje que el incubador de hibridacién se enfrie antes de tocarlo, ya que el incubador alcanza
temperaturas de 65 °C.
PRECAUCION | Daiios en el instrumento
Retire todos los elementos de la cubierta del RCS.
A Los elementos que queden en la cubierta del RCS pueden causar dafios en el instrumento.
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1. Llene las 5 gradillas de puntas desechables con bandejas de puntas desechables.
Al cargar la bandeja de puntas desechables, la muesca en forma de U de la bandeja debe situarse en la parte delantera
izquierda de la gradilla. La bandeja deberd encajar en su lugar.

Nota: Si la bandeja de puntas desechables no estd correctamente situada, es posible que los adaptadores de puntas no
puedan localizar correctamente las puntas desechables. Si la bandeja no encaja en su lugar, péngase en contacto con el

servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

Nota: Si en algin momento la cantidad de puntas desechables es insuficiente, el sistema hard una pausa, aparecerd un mensaje

y el usuario serd avisado con una alarma actstica. Cargue puntas desechables adicionales en la cubierta del RCS.

2. Numere la parte delantera de las microplacas de hibridacién de la 1 a la 4, segdn corresponda. Coloque una tapa para

microplaca sobre cada microplaca de hibridacién.

PRECAUCION | Dafios en el instrumento
Asegurese de que todas las microplacas requeridas, incluidas las tapas requeridas, estdn cargadas en la
cubierta del RCS antes de empezar una serie analitica. La ausencia de alguna microplaca o tapa provocard

un fallo del manipulador robético de placas.

Un fallo puede requerir el reinicio de la serie analitica y/o dafar el RCS.

3. Coloque las microplacas de hibridacién con tapas en la cubierta del RCS en las posiciones de agitacién de la 1 a la 4

(consulte “Disefio de la cubierta del RCS” en la pdgina 49) que corresponden al nimero de microplaca de hibridacion.
4. Oriente las microplacas de hibridacién con el pocillo A1 en la esquina trasera izquierda y coléquelas dentro de las guias.
5. Numere la parte delantera de las microplacas de captura del 1 al 4, segin proceda.

6. Sien la prueba no se va a utilizar una microplaca de captura llena, retire el nimero adecuado de pocillos o tiras para
microplaca de captura, devuélvalos a su bolsa Mylar® original con desecante, cierre la bolsa herméticamente y

almacénela a 2-8 °C.
7. Sustituya todos los pocillos de la microplaca de captura que falten por tiras de pocillos para microplacas del RCS.

8. Oriente cada microplaca de captura con el pocillo A1 en la esquina posterior izquierda y apile las microplacas de

captura en orden numérico con la microplaca de captura 1 arriba.
9. Coloque una tapa para microplaca sobre la microplaca de captura 1 Gnicamente, y coloque la pila de microplacas de
captura en la cubierta del RCS en el apilador A (consulte “Disefio de la cubierta del RCS”, en la pdgina 49).

Nota: Recomendamos etiquetar la tapa para microplaca con la palabra “RETIRAR” para aumentar la visibilidad de la tapa
durante la limpieza sistemdtica. Si la tapa para microplaca se queda en la cubierta del RCS provocaré un fallo del

instrumento.

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Cémbiese siempre los guantes tras manipular la botella de residuos, los ajustes de desconexién rdpida o

los residuos liquidos.

La contaminacién de las dreas de trabajo con fosfatasa alcalina puede afectar a los resultados de la

prueba.
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ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Asegurese de que la botella de residuos estd vacio, ya que su desbordamiento puede dar lugar a una

contaminacién con fosfatasa alcalina.

La contaminacién de las dreas de trabajo con fosfatasa alcalina puede afectar a los resultados de la

prueba.

10. Vacie la botella de residuos si es necesario.

11. Asegurese de que el tubo que va desde el instrumento hasta la botella de residuos no presenta dobleces ni bucles que

puedan impedir el flujo descendente de los residuos liquidos.

7.2.3 Carga de los reactivos en la cubierta del RCS

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Asegurese de que la botella de liquido del sistema y la botella de lavado estén llenas antes de empezar

la serie analitica del RCS.

Un volumen insuficiente de reactivos para la serie analitica puede dar lugar a resultados inexactos de la prueba.

1. Llene la botella de lavado con tampén de lavado preparado. Asegirese de que el conector de desconexién rdpida encaja

firmemente en su lugar.

2. Asegirese de que el tubo que va desde la botella de lavado hasta el instrumento no presenta dobleces y estd
correctamente conectado. Revise sobre todo los puntos en los que el tubo se conecta a la botella de lavado y al puerto de

entrada del instrumento.
3. Vacie la botella de liquido del sistema y vuelva a llenarlo con agua desionizada o destilada. Asegirese de que el conector
de desconexién rdpida encaja firmemente en su lugar.

4. Asegirese de que el tubo que va desde la botella de liquido del sistema hasta el instrumento no presenta dobleces y esté
correctamente conectado. Revise sobre todo los puntos en los que el tubo se conecta a la botella de liquido del sistema y

al puerto de entrada del instrumento.
5. Etiquete los recipientes de reactivo y las tapas de los recipientes en caso necesario.

Importante: Etiquete los recipientes de reactivo y mantenga los reactivos aparte para evitar una posible contaminacién de

una serie analitica a otra. Una vez etiquetados, utilice Gnicamente los recipientes de reactivo con el reactivo especificado.
Recomendacién: Disponga de dos juegos de recipientes de reactivo de modo que siempre haya disponible un juego limpio
y seco para cada serie analitica.

6. ARada el volumen requerido de sonda 1 al recipiente de reactivo designado y coloque el recipiente del reactivo en la
posicién trasera derecha de la gradilla de recipientes de reactivo (consulte “Disefio de la cubierta del RCS”, en la

pdgina 49). Cubra el recipiente de reactivo con la correspondiente tapa para recipiente.

7. Si procede, afiada el volumen requerido de sonda 2 al recipiente de reactivo designado y coloque el recipiente del
reactivo en la posicién delantera central de la gradilla de recipientes de reactivo (consulte “Disefio de la cubierta del

RCS”, en la pdgina 49). Cubra el recipiente de reactivo con la correspondiente tapa para recipiente.
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8. Si procede, afiada el volumen requerido de sonda 3 al recipiente de reactivo designado y coloque el recipiente del reactivo
en la posicién delantera izquierda de la gradilla de recipientes de reactivo (consulte “Disefio de la cubierta del RCS”, en la

pdgina 49). Cubra el recipiente de reactivo con la correspondiente tapa para recipiente.

9. Mezcle meticulosamente el reactivo de defeccién 1 (DR1); agregue el volumen requerido al recipiente de reactivo
designado y coloque el recipiente de reactivo en la posicién trasera central de la gradilla de recipientes de reactivo

(consulte “Disefio de la cubierta del RCS”, en la pdgina 49). Cubra el recipiente del reactivo con la correspondiente tapa.
Importante: Cambiese de guantes tras manipular el DR1 para evitar la contaminacién con fosfatasa alcalina.

10. Mezcle meticulosamente el reactivo de deteccién 2 (DR2); agregue el volumen requerido al recipiente de reactivo
designado y coloque el recipiente de reactivo en la posicién trasera izquierda de la gradilla de recipientes de reactivo
(consulte “Disefio de la cubierta del RCS”, en la pdgina 49). Cubra el recipiente de reactivo con la correspondiente tapa

para recipiente.

Nota: El RCS detecta el nivel de liquido durante la dispensacién de los reactivos de los recipientes a una microplaca de
captura o de hibridacién. Si el volumen es insuficiente, el sistema hard una pausa, aparecerd un mensaje y el usuario serd
avisado con una alarma acdstica. El usuario podrd entonces colocar el recipiente de reactivo llenado en la cubierta del

RCS o afadir reactivo adicional segin convenga.

7.2.4 Preparacién de la gradilla de muestras

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Espere al aviso del instrumento antes de cargar la gradilla de muestras en la cubierta del RCS.

Si la gradilla de muestras se carga en la cubierta del RCS antes del cebado y del enjuague de los
conductos del sistema, puede producirse contaminacién por salpicaduras, lo que a su vez podria dar

lugar a resultados inexactos de la prueba.

Si se han almacenado calibradores, controles de calidad o muestras desnaturalizados, deje que se descongelen a 20-25 °C.
Si los calibradores, controles de calidad o muestras desnaturalizados se han almacenado en una gradillas de muestras con

tapas, retire y deseche las tapas de los tubos.

1. Mezcle las muestras mediante agitacién vorticial utilizando uno de los métodos siguientes:

® Silas muestras estén en una gradilla de muestras, cubra los tubos con una lédmina selladora de tubos DuraSeal™
y fije la tapa de la gradilla a la gradilla de muestras. Mezcle mediante agitacién vorticial durante 10 segundos en
el MST Vortexer 2.

e Con una tapa en el tubo, mezcle mediante agitacién vorticial cada tubo individualmente durante 5 segundos.

2. Si las muestras estdn en una gradilla de muestras, coloque la gradilla de muestras inmediatamente sobre la mesa de
trabajo y abra los cierres. Levante la tapa de la gradilla aproximadamente 1 ecm y despldcela con cuidado de izquierda a
derecha para soltar los tubos que se hayan podido adherir a la Idmina selladora de tubos DuraSeal. Retire la tapa de la
gradilla levantdndola verticalmente hasta desprenderla de la gradilla de muestras. Retire con cuidado la lémina selladora

de tubos DuraSeal de la tapa de la gradilla y deséchela.
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3. Si las muestras tienen tapas, retire las tapas de los tubos. Para cada gradilla de muestras que se vaya a utilizar para la
prueba, asegirese de que las muestras, los controles de calidad y los calibradores desnaturalizados estén en las

posiciones de la gradilla de muestras adecuada, tal como se indica a continuacién:

®  Calibrador negativo (NC) en la posicién Al

®  Calibrador positivo 1 (PC1) en la posicién D1

®  Calibrador positivo 2 (PC2) en la posicién E1 (utilizada Gnicamente para las pruebas de ensayo doble)
® Control de calidad (QC1) en la posicién G1

® Control de calidad (QC2) en la posicién H1

®  Muestras en las posiciones disponibles restantes de la gradilla de muestras
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EI RCS pipetea los calibradores y los controles de calidad en la columna 1 de la microplaca de hibridacién. En la
microplaca de hibridacién, el RCS sitda los duplicados de NC en A1, B1 y C1, los duplicados de PC en D1, E1 y F1, el
QC1enGlyel QC2enHI.

Importante: El software de andlisis de ensayos digene informaré de los resultados del calibrador y del control de calidad

& b

para verificar la serie analitica del ensayo basdndose en su ubicacién. La correcta colocacién de los calibradores y los
controles de calidad en la gradilla de muestras y la seleccién del protocolo de ensayo digene correcto son esenciales para
la obtencién de resultados de ensayo vdlidos.

4. Para cada muestra que contenga un dispositivo de recogida, coloque un tapén de ajuste superior en cada tubo. Asegirese
de que el cuerpo del dispositivo de recogida esté atrapado entre la lengieta del tapdn de ajuste superior y la pared
lateral del tubo. Los tapones de ajuste superior deben estar orientados de modo que la lengiieta quede més préxima al

usuario cuando este mire la gradilla de muestras.
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7.3 Inicio de la serie analitica del RCS
7.3.1 Enjuague del tubo
Enjuague el RCS con agua desionizada o destilada ejecutando el script FLUSH (Enjuagar) Asegirese de que se eliminan todas
las burbujas de aire de los conductos del sistema y de que no gotea liquido de los adaptadores de puntas. No realizar un

enjuague del sistema puede provocar la dispensacién incorrecta de cantidades alicuotas.

7.3.2  Seleccién del script

ADVERTENCIA | Piezas méviles
f No manipule el instrumento durante su funcionamiento. Las piezas méviles durante el funcionamiento

pueden causar dafios fisicos.

Detenga el funcionamiento del instrumento antes de manipular la cubierta del RCS.

1. Haga clic en el icono Run (Serie) en el software RCS.

Como alternativa, seleccione Script/Run Script (Script/Ejecutar script).

Aparecerd el cuadro de didlogo Scripts que muestra todos los scripts disponibles.
2. Marque el script adecuado para la serie y haga clic en OK (Aceptar).

Nota: Consulte “Seleccién de scripts”, en la pdgina 42, para ver instrucciones sobre la seleccién del script adecuado y su

adicién a la Run List (Lista de ejecucion).

Aparecerd el cuadro de didlogo Start run (Iniciar la serie).
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ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Al iniciar una serie analitica, no marque la casilla same for all tests (igual para todas las pruebas) en el

cuadro de didlogo Start run (Iniciar la serie).

Marcar esta opcién afectard a la adicién de volumen de reactivo y dard lugar a resultados inexactos de

la prueba.

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Asegurese de que se ha introducido la cantidad correcta de muestras en la microplaca adecuada.

La realizacién de una prueba con un pocillo de microplaca vacio puede obstruir el distribuidor del

lavador de placas y dar lugar a resultados inexactos de la prueba.

3. Marque el SAMXXPC1[1] que desee en el cuadro de lista Tests (Pruebas).

4. Introduzca en el panel Static (Estatico) el nimero de muestras (excluyendo los calibradores y los controles de calidad) para

la microplaca de hibridacién correspondiente en el campo de didlogo Number of samples (NGmero de muestras).
El ajuste predeterminado es una microplaca completa de 88 muestras.

Nota: La letra situada justo después de SAM, que puede ser C o D, indica una microplaca procesada de una gradilla de

muestras convertidas o de una gradilla de muestras digene.

Nota: El valor numérico del 1 al 4 que aparece inmediatamente después del tipo de muestra indica el orden de la

microplaca segun la posicién de agitado.
Repita el proceso para cada microplaca adicional, segin proceda.

5. Marque el PMX[1] que desee en el cuadro de lista Tests (Pruebas).
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6. Introduzca en el panel Static (Estatico) el nimero de muestras (incluyendo los calibradores y los controles de calidad) para

la microplaca de hibridacién correspondiente en el campo de didlogo Number of samples (NGmero de muestras).
PM = SAM + 8
El ajuste predeterminado es una microplaca completa de 96 muestras.
Repita el proceso para cada microplaca adicional, segin proceda.
Nota: La “X” en “PMX[1]" indica el orden de la microplaca segin la posicién de agitacién.
7. Haga clic en OK (Aceptar) para iniciar el script.

En el cuadro de aviso, introduzca el tipo de sonda utilizado para la serie analitica del RCS y, a continuacién, haga clic en
OK (Aceptar).
Se generard un informe impreso con el script y el tipo de sonda seleccionados.

Se inicializardn todos los componentes incorporados.

7.3.3 Carga de las gradillas de muestras

1. Cuando aparezca la alerta de script acerca de la carga de la cubierta del RCS, confirme que las gradillas de puntas
desechables, las microplacas de hibridacién con las tapas, las microplacas de captura con una tapa y los recipientes de
reactivo llenos estén colocados en la cubierta del RCS en las posiciones correctas (consulte “Disefio de la cubierta del RCS”,

en la pdgina 49). Haga clic en OK (Aceptar).
Los conductos del sistema se cebardn y se enjuagardén.

2. Si procede y cuando aparezca la alerta de script, confirme que los tapones de ajuste superior se encuentran en las

muestras que contienen dispositivos de recogida. Haga clic en OK (Aceptar).

3. Cuando aparezca la alerta de script acerca de la carga de la gradilla de muestras, coloque la gradilla de muestras para
la microplaca 1 en la cubierta del RCS con la esquina recortada de la gradilla de muestras en la parte delantera derecha

y situada dentro de las guias. Haga clic en OK (Aceptar) para iniciar la transferencia de muestras.

4. Cuando aparezca la alerta de script acerca de la finalizacién de la transferencia de la gradilla de muestras, retire la

gradilla de muestras de la cubierta del RCS.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
Asegirese de que todas las microplacas requeridas, incluidas las tapas requeridas, estén cargadas en la
cubierta del RCS antes de empezar una serie andalitica. La ausencia de alguna microplaca o tapa provocaré

un fallo del manipulador robético de placas.

Un fallo puede requerir el reinicio de la serie analitica y/o dafiar el RCS.

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Asegirese de que todos los pocillos de microplacas analizados contienen liquido.

La realizacién de una prueba con un pocillo de microplaca vacio puede obstruir el distribuidor del

lavador de placas y dar lugar a resultados falsos negativos de la prueba.
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5. Compruebe visualmente si en la microplaca de hibridacién hay pocillos vacios en los que se deberia haber dispensado la
muestra.
Si la transferencia de la muestra ha fallado, transfiera manualmente 75 pl de la muestra al pocillo de microplaca
adecuado de la microplaca de hibridacién utilizando una pipeta de un canal (20-200 pl) y puntas de pipeta extralargas.
Puede retirar la microplaca de hibridacién de la cubierta del RCS para la transferencia manual. Si retira la microplaca de
hibridacién, asegirese de volver a colocarla en la posicién adecuada en la cubierta del RCS.

6. Haga clic en OK (Aceptar).

7. Siga las alertas de script y repita los pasos para cargar las gradillas de muestras restantes.
7.3.4 Inicio del ensayo

1. Una vez transferida la Gltima gradilla de muestras y cuando aparezca la alerta de script, rellene todas las gradillas de
puntas desechables vacias y parcialmente vacias con bandejas llenas de puntas.

2. Vacie el recipiente de residuos de puntas desechables.

Importante: Siga las instrucciones de las alertas de script antes de hacer clic en OK (Aceptar). El software RCS controlaré
los tiempos del ensayo una vez que se haya afadido la mezcla de sonda. Cualquier interrupcién por parte del usuario a
partir de este punto afectard a los tiempos de incubacién del ensayo.

3. Haga clic en OK (Aceptar). EI RCS completard todos los pasos posteriores de la prueba por medio de la incubacién con
DR2, proporciondndole 3,5 horas de tiempo libre al usuario. Programe 3 horas y 20 minutos en un temporizador para
volver a tiempo al instrumento y medir la primera microplaca de captura.

Recomendacién: Permanezca a una distancia que le permita oir el instrumento durante la serie analitica. Si se produce un
error en el instrumento, el RCS emitird una alarma acistica, haré una pausa y esperard a la intervencién del usuario. Si se

produce un error, pédngase en contacto inmediatamente con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia.

7.4 Medicién de las microplacas de captura y generacién de resultados

ADVERTENCIA | Riesgo de resultados inexactos de la prueba
f Para pruebas del VPH de alto riesgo, asegirese de que se usan solo protocolos especificos del RCS

proporcionados por QIAGEN al crear disposiciones de placas en el software de andlisis de ensayos.

Utilizar un protocolo incorrecto podria dar lugar a resultados falsos negativos de la prueba.

Antes de comenzar:
® El usuario debe recuperar cada microplaca de captura de la cubierta del RCS al final de la incubacién con DR2. A
continuacién, se medird cada microplaca de captura en el instrumento DML.

® Para pruebas del VPH, compruebe que se haya usado un protocolo especifico para RCS para crear el disefio de placa.

1. Cuando aparezca la alerta de script y suene la alarma acUstica, recupere la microplaca de captura de la posicién de

pipeteado en la cubierta del RCS (consulte “Disefio de la cubierta del RCS”, en la pdgina 49).

2. Haga clic en OK (Aceptar) para que el RCS continde procesando el resto de las microplacas de captura, segin proceda.
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ADVERTENCIA Riesgo de resultados inexactos de la prueba

No imprima un informe de resultados de la prueba a la vez que mide una microplaca.

A La impresién de informes de resultados de la prueba cuando se estéd midiendo una microplaca puede

ralentizar el procesamiento del ensayo en el RCS y dar lugar a resultados inexactos de la prueba.

3. Coloque la microplaca de captura en el instrumento DML y realice la medicién. Consulte los manuales del usuario del
software correspondientes para obtener informacién acerca de la medicién de una microplaca de captura y la generacién

de informes de resultados de la prueba.

Recomendacién: Imprima los informes de resultados de la prueba de la microplaca de captura actual antes de medir las
siguientes microplacas de captura para evitar que el funcionamiento del RCS se ralentice. Otra opcién es imprimir los
informes de resultados de la prueba una vez que haya finalizado la serie analitica del RCS y que se hayan medido todas

las microplacas de captura.
4. Repita los pasos anteriores para el resto de las microplacas de captura, segin proceda.

5. Consulte las instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA correspondientes acerca del control de calidad la

verificacién del ensayo y las instrucciones para la interpretacién de los resultados.

7.5  limitaciones del procedimiento
Consulte las correspondientes instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA acerca de las limitaciones especificas de la prueba.
7.6 Caracteristicas del rendimiento

Consulte las correspondientes instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA acerca de las caracteristicas del rendimiento

especificas de la prueba.
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8  Mantenimiento

ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

PRECAUCION | Todas las tareas de mantenimiento deben ser realizadas por empleados del servicio de campo de

manual del usuario.

/_\ QIAGEN o por el personal formado por QIAGEN, a menos que se indique lo contrario en este

8.1  Limpieza rutinaria
Realice este procedimiento para limpiar el RCS después de cada serie analitica.

1. Deseche las microplacas y las tapas para microplacas usadas y el material de residuos conforme a la normativa local

sobre seguridad.

2. Sustituya la botella de residuos y vuelva a conectar los conectores de desconexién répida encajéndolos firmemente en su

lugar. Asegirese de que la botella de residuos estd situado correctamente sin dobleces en los conductos.
Nota: Los residuos del RCS tienen un pH relativamente neutro.

3. Deseche todas las partes alicuotas de reactivos y los restos de reactivos presentes en los recipientes de reactivo conforme a

la normativa local en materia de seguridad.
4. limpie los recipientes de los reactivos en el siguiente orden:
®  ldvelos y enjudguelos con agua desionizada o destilada.
® llénelos completamente con solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v.
® Deje los recipientes en remojo en la solucién de hipoclorito sédico durante la noche.

® Al dia siguiente, enjuague los recipientes meticulosamente con agua desionizada o destilada durante al menos

60 segundos.
®  Coloque los recipientes invertidos sobre una toallita de papel sin pelusa para que se sequen.
5. Limpie las tapas de los recipientes de reactivo en el siguiente orden:
® Llavelas y enjudguelas con agua desionizada o destilada.
® Déjelas en remojo durante la noche en solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v.
® Al dia siguiente, enjudguelas meticulosamente con agua desionizada o destilada durante al menos 60 segundos.
®  Coléquelas sobre una toallita de papel sin pelusa nueva para que se sequen al aire.

6. Cubra las gradillas de puntas desechables que contengan puntas desechables sin usar con una tapa para microplaca para

evitar la contaminacién de las puntas con polvo.
7. Vacie el recipiente de residuos de puntas desechables.

8. Exiraiga y enjuague el elemento antigoteo de la estacién de expulsién de puntas con agua desionizada o destilada.

Limpie la estacién de expulsién de puntas con una nueva toallita de papel sin pelusa humedecida con alcohol.

9. Retire todas las puntas de la superficie de expulsién de puntas. Limpie entre los rieles con una nueva toallita de papel

pelusa humedecida con alcohol para eliminar los residuos liquidos.
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10. Retire la cubierta de la estacién de enjuague de puntas y enjuague la cubierta con agua desionizada o destilada. Limpie

la estacién de enjuague de puntas y su cubierta con una nueva toallita de papel de poca pelusa humedecida con alcohol.

11. Limpie todas las superficies de la cubierta del RCS con una nueva toallita de papel sin pelusa humedecida con alcohal,
incluyendo los siguientes elementos:

® las posiciones de agitacién y los rodillos del agitador (los rodillos no deben quedarse en su posicién)
® la gradilla de recipientes
®  Elinterior de los apiladores Ay B
®  las posiciones de pipeteado
12. Limpie cada adaptador de punta con una toallita con alcohol.

13. Retire la navecilla del lavador del RCS y limpie la parte superior y el fondo con una nueva toallita de papel de poca
pelusa humedecida con alcohol. Con la navecilla del lavador del RCS retirada, limpie el lavador de placas con una nueva
toallita de papel sin pelusa humedecida con alcohol.

8.2  Mantenimiento mensual
Realice este procedimiento una vez al mes para garantizar un rendimiento éptimo del RCS.

1. Sustituya los recipientes de reactivo por otros nuevos. Etiquete los nuevos recipientes de reactivo adecuadamente.
2. Nota: No es necesario sustituir mensualmente las tapas de los recipientes.

3. Enjuague las botellas y conductos del RCS con una solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v. Consulte “Enjuague de los
conductos del sistema”, en la pdgina 61, para ver mds instrucciones.

4. Examine visualmente las jeringas en busca de fugas, burbujas o contaminacién interna. Si procede, sustituya las jeringas.
Consulte “Limpieza y sustitucién de las jeringas”, en la pdgina 63, para ver mds instrucciones.

8.3  Mantenimiento semestral

El mantenimiento semestral del RCS deben realizarlo los técnicos de servicio de campo de QIAGEN o el personal formado por

QIAGEN. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

8.4 Limpieza de las botellas y los conductos

ADVERTENCIA/ Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
PRECAUCION | No ponga las manos sobre la cubierta del RCS mientras esté funcionando el instrumento, salvo que esté en

pausa y se muesire un cuadro de didlogo que indique que es necesaria una infervencién por parte del usuario.

Si se ponen las manos sobre la cubierta del RCS en cualquier otro momento durante una serie analitica,

el usuario podria sufrir lesiones y/o podria cancelarse la serie analitica.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
Los usuarios deben usar batas de laboratorio, guantes sin talco y gafas de proteccién cuando realicen el

procedimiento de limpieza.
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8.4.1 Enjuague de los conductos del sistema

o 0 AW

. Verifique que el instrumento esté encendido, pero que no esté funcionando. No debe haber ninguna ventana del sistema

RCS abierta o minimizada en la pantalla del ordenador del RCS.

. Desconecte el conector de desconexién rdpida de la botella de liquido del sistema. Para evitar una posible contaminacién

con fosfatasa alcalina, apoye el extremo desconectado del tubo sobre una toallita Kimtowels® limpia o una toallita de

papel de poca pelusa de caracteristicas similares.

. Retire la tapa y vacie el recipiente en un fregadero.
. Llene el recipiente con 1 litro de solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v recién preparada.
. Vuelva a colocar la tapa del recipiente. Ciérrela bien.

. Cubra la ranura de ventilacién de la tapa con una toallita Kimtowels o una toallita de papel sin pelusa equivalente. Agite

la botella enérgicamente para asegurarse de que la solucién de hipoclorito sédico enjuaga todas las superficies internas,

incluida la tapa.

. Vuelva a colocar el tubo.

8. Con la botella de lavado, repita los pasos del 2 al 7.

9. Inicie el software del sistema RCS haciendo doble clic en el icono del escritorio de Rapid Capture System.

. Haga clic en el icono Run (Serie) en la barra del meni de herramientas del RCS.
11.
12.

Seleccione el script CLEANSYS y haga clic en OK (Aceptar).

Esta funcién enjuagard meticulosamente con la solucién de hipoclorito sédico los conductos del sistema por los que circula

liquido, incluidas las jeringas y las cénulas del lavador de placas.

8.4.2 Enjuague de las botellas sin conexién

. Desconecte los conectores de desconexién rdpida de la botella de liquido del sistema y de la botella de lavado. Apoye los

extremos libres de los tubos sobre toallitas Kimtowels o toallitas de papel de poca pelusa de caracteristicas similares

limpias para evitar una posible contaminacién con fosfatasa alcalina.

. Retire las tapas y vacie los recipientes en un fregadero.

. ARada 1 litro de agua desionizada o destilada a la botella de liquido del sistema y 2 litros de agua desionizada o

destilada a la botella de lavado.

. Vuelva a colocar bien las tapas.

5. Para cada botella, cubra la ranura de ventilacién de la tapa con una toallita Kimtowels o con una toallita de papel de

poca pelusa de caracteristicas similares y agite enérgicamente para enjuagar todas las superficies inferiores con el agua

desionizada o destilada.

. Vacie cada recipiente y repita el enjuague con agua desionizada o destilada una vez més durante un total de dos

enjuagues con agua desionizada o destilada para cada botella.
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8.4.3 Enjuague y cebado de los conductos del RCS

1

. Una vez que se hayan vaciado los botes de su segundo enjuague con agua desionizada o destilada, llene la botella de

liquido del sistema con agua desionizada o destilada y la botella de lavado con tampén de lavado preparado.

Nota: Consulte las instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA para obtener informacién sobre la preparacién de

los reactivos.

. Vuelva a conectar los tubos del instrumento a las tapas de las botellas. Asegirese de que cada botella esté conectada al

tubo correcto.

Nota: Los extremos de los tubos que se conectan al instrumento estdn etiquetados.

3. Asegurese de que los conectores de desconexién rdpida encajan firmemente en su lugar.

. Ejecute el script CLEANSYS. Esto reemplazard la solucién de hipoclorito sédico en todos los conductos por el agua

desionizada o destilada o el tampén de lavado, segin corresponda.

8.4.4 Lavado con lejia de la botella de desechos

. Desconecte los dos conectores de desconexién rdpida de la botella de desechos. Asegirese de apoyar los extremos

desconectados en una toallita limpia Kimtowels o en una toallita de papel de poca pelusa de caracteristicas similares

limpia para evitar la contaminacién de las superficies del laboratorio.

. Retire la tapa y vacie la botella cuidadosamente en un fregadero. Enjuague bien el fregadero, ya que este desecho es una

fuente de fosfatasa alcalina.

3. Agregue al recipiente 2 litros de solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v recién preparada.

. Vuelva a colocar bien la tapa.

5. Cubra la ranura de ventilacién de la tapa con una toallita Kimtowels o con una toallita de papel de poca pelusa de

caracteristicas similares y agite la botella para enjuagar todas las superficies interiores con la solucién de hipoclorito

sédico.

. Vacie la botella y afiada 2 litros de agua desionizada o destilada.

. Vuelva a colocar bien la tapa.

8. Cubra la ranura de ventilacién de la tapa con una toallita Kimtowels o con una toallita de papel de poca pelusa de

caracteristicas similares y agite la botella para enjuagar todas las superficies interiores con el agua desionizada o
destilada.

. Vacie el recipiente en el fregadero.

. Vuelva a colocar firmemente la tapa y a conectar los tubos de desechos a la botella, asegurédndose de que los conectores

de desconexién rdpida encajen firmemente.

Los conductos y las botellas de liquido del sistema ahora estan limpios vy listos para su uso. Aseguirese de anotar la fecha,

el nimero de serie del instrumento y sus iniciales en el registro de mantenimiento.
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8.5 Limpieza y sustitucién de las jeringas

Si debe sustituir las jeringas a causa de fugas, burbujas o una contaminacién interna (es decir, particulas, cristales, efc.), apague

el instrumento y desmonte las jeringas de los médulos de bomba de jeringa tal como se describe a continuacién.
Si una jeringa presenta fugas, intente limpiarla primero. Si esto no resuelve el problema, sustituya la jeringa.

Asegirese de tener a mano jeringas de repuesto. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para hacer pedidos

de jeringas de repuesto.

PRECAUCION | Riesgo de daiios materiales
f Las jeringas son de vidrio. Extreme las precauciones cuando las manipule.
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8.5.1 Retirada de una jeringa

1. Apague el instrumento.

2. Desenrosque el conector Luer-lock (A) de la jeringa del puerto inferior de la valvula.
3. Tire del cilindro de la jeringa (B) lentamente hacia abajo hasta que quede separado de la vélvula.

4. Afloje el tornillo de retencién del émbolo (C) y extraiga la jeringa con cuidado de la clavija de accionamiento del émbolo (E).
8.5.2 limpieza de una jeringa

1. Apague el instrumento.
2. Retire el émbolo (D) del cilindro de la jeringa.
3. Lavelo con un detergente suave.

4. Enjuague con agua desionizada o destilada y después con isopropanol al 70 %.
8.5.3 Sustitucién de una jeringa

1. Inserte la parte inferior del émbolo de la jeringa sobre la clavija de accionamiento del émbolo (E) y apriete el tornillo

situado en el lado inferior del émbolo (C).

2. Empuije el cilindro de la jeringa hacia arriba hasta que el conector Luer-lock (A) de la jeringa se pueda insertar en el
conector Luer-lock del puerto inferior de la vélvula y, a continuacién, enrosque la jeringa con cuidado en la vdélvula

girdndola en el sentido de las agujas del reloj. Tenga cuidado de no ladear la rosca.

3. Para evitar fugas, compruebe la firmeza de sujecién de todos los tornillos de la vdlvula, de la conexién Luerlock, de todas

la conexiones entre jeringa y tubos y del tornillo del émbolo.
4. Encienda el instrumento vy sitdelo en la posicién de inicio. Asegirese de que la jeringa se inicializa.

5. Ejecute el script FLUSH (Enjuagar) como minimo dos veces y compruebe si existen fugas. Enjuague el sistema hasta que

desaparezcan las burbujas de aire de la jeringa o de los tubos.
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8.6 Descontaminacién del sistema

Después de que se produzca un desbordamiento sobre la cubierta del RCS o sobre cualquier otro lugar, se debe limpiar y

descontaminar el drea.

AN oW N

. Retire todo el liquido en exceso con toallitas de papel de poca pelusa absorbentes.
. Limpie el &rea afectada con solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v usando una toallita de papel de poca pelusa.
. Limpie completamente el drea con una toallita de papel humedecida en agua desionizada.

. Tenga sumo cuidado al limpiar y secar un lavador de placas sobre el que se haya producido un desbordamiento para que

la navecilla del lavador no se pegue a la plataforma.

. Limpie las botellas y conductos del RCS con una solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v. Consulte “Limpieza de las

botellas y los conductos”, en la pdgina 60, para ver mds instrucciones.

8.7  Comprobacién de la contaminacién del RCS

Si se sospecha que el RCS estd contaminado (p. ej., con fosfatasa alcalina), realice el siguiente procedimiento para

comprobarlo. Este procedimiento inicia el script 1D, cancela el script y, a continuacién, reinicia el script en la linea apropiada

en funcién del tipo de script que se use.

Equipos y suministros necesarios:

1 marco de microplaca de captura

3 tiras de pocillos de captura nuevas de un kit de la prueba digene HC2 DNA
9 tiras de pocillos de microplaca vacias

1 tapa para microplaca

1 botella de DR1

1 botella de DR2

Tampén de lavado

Solucién de hipoclorito sédico al 0,5 % v/v

. Redlice el procedimiento que se indica en “Limpieza de las botellas y los conductos”, en la péagina 60.

2. Coloque las 3 tiras de pocillos de captura en el marco de microplaca de captura vacio.

. Asegurese de llenar las 9 columnas vacias restantes con tiras de pocillos de microplaca vacias. Las tiras sirven como

pocillos de microplaca de relleno y se necesitan para servir de contrapeso.

. Coloque la microplaca de captura en la posicién de pipeteado 2 de la cubierta del RCS.

5. Coloque la tapa para microplaca orientada hacia abajo en la posicién de pipeteado 1 en la cubierta del RCS.

Nota: Cuando coloque la microplaca de captura y la tapa en las posiciones de pipeteado 2 y 1, es fundamental fijar

correctamente los elementos dentro de las ranuras de sus respectivas posiciones.

. Rellene los recipientes de reactivo correspondientes con 4 ml de DR1 y DR2.

. Coloque los recipientes de reactivo DR1 y DR2 en la cubierta del RCS en su ubicacién correcta en la gradilla de

recipientes de reactivo.
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12.
13.

14

16.
17.
18.

19.
20.

21

. En la ventana Scripts del software RCS, seleccione 1D.

Nota: Si el script 1D no estd en la lista de ejecucién, afddalo usando el software ScriptSelect.

. En la Run List (Lista de ejecucién), inicie el script 1D.
10.
1.

Escriba 16 como nimero de muestras y 24 como nimero de pocillos de microplacas.

Tras el enjuague del sistema, cancele el ensayo pulsando la tecla Esc en el teclado del ordenador del RCS o haciendo clic

en Abort (Cancelar) en la esquina inferior izquierda de la pantalla.
En el aviso Abort (Cancelar), haga clic en el botén Yes (Si).

Inicie el script 1D.

. Aparecerd el cuadro de didlogo Continue at line (Continuar en linea).

15.

Si no se ha instalado un lector de cédigos de barras del RCS, infroduzca 83 en el campo Continue at line (Continuar en linea).
Si se ha instalado un lector de cédigos de barras del RCS, introduzca 88 en el campo Continue at line (Continuar en linea).
Haga clic en el botén Continue run (Continuar serie).

El RCS realizard el ensayo desde la adicién del reactivo DR1 hasta la incubacién de la microplaca DR2.

Mida la microplaca en el instrumento DML.

Nota: En el software de andlisis de ensayos digene, realice una medicién de datos sin procesar. Consulte el manual del

usuario del software de andlisis de ensayos digene para ver instrucciones.
Envie los datos al servicio técnico de QIAGEN para su andlisis.

Compare los valores de RLU previos y posteriores a la descontaminacién.

. Si hay una reduccién importante en los valores de RLU después de la descontaminacién, se puede suponer que los valores

elevados mostrados por el RCS eran atribuibles a contaminacién.
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9 Resolucién de problemas

Consulte este apartado para obtener informacién sobre la gestidn y resolucién de problemas. Si los pasos recomendados no

resuelven el problema, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia.

9.1 Uso incorrecto de las gradillas de muestras
9.1.1 digene Specimen Rack (azul) utilizada con un script C

Cuando se analizan muestras de medio de transporte de material de muestra (Specimen Transport Medium, STM), el usuario
debe seleccionar un script D. Los pardmetros del script C estdn programados para aspirar desde un volumen de muestra de
150 pl. Por consiguiente, los adaptadores de puntas estdn configurados para descender a una posicién mds baja para aspirar
la muestra. Si se selecciona el script C y se usa una digene Specimen Rack, los adaptadores de puntas pueden atascarse en el
dispositivo de recogida durante la transferencia de muestras y generar un mensaje de error. Utilice el software ScriptSelect para

elegir el script correcto para la serie analitica especifica.

9.1.2 Gradilla de conversién (plateada) utilizada con un script D

Cuando se analizan muestras convertidas en tubos cénicos de 15 ml, el usuario debe seleccionar un script C apropiado. En
general, el volumen de muestra convertida es mucho menor que el de una muestra STM. Los pardmetros del script C estan
programados para aspirar desde un volumen de muestra de 150 pl. Si se selecciona un script D para las muestras convertidas,
la muestra no se transferird a la microplaca de hibridacién porque los adaptadores de puntas estén fijados en una posicién més
alta para aspirar la muestra y evitar la interferencia con el cepillo. Utilice el software ScriptSelect para elegir el script correcto

para la serie analitica especifica.

9.1.3 Tipo de muestra y gradilla de muestras

Asegurese de usar la gradilla de muestras correcta para el tipo de muestra. Las muestras STM se deben colocar en la digene
Specimen Rack (azul). Las muestras citoldgicas liquidas se deben colocar en la gradilla de conversién (plateada). La tapa de

gradilla para la digene Specimen Rack no encajard en los tubos cénicos de 15 ml de las muestras convertidas.
9.2 Colocacién incorrecta de la gradilla de muestras o reactivos

9.2.1 Colocacién incorrecta de la sonda o del calibrador

Cuando ejecute un script que requiera mds de una sonda, es fundamental que la colocacién de la sonda y del calibrador se
corresponda con el orden de la gradilla de muestras, de acuerdo con el script seleccionado. El posicionamiento incorrecto de
la sonda o del calibrador producird un ensayo no vdlido. Para un ensayo doble, la sonda 1 debe coincidir con el calibrador
positivo 1 (PC1) ubicado en la posicién D1 y la sonda 2 debe coincidir con el calibrador positivo 2 (PC2) en la posicién E1.

Use el informe impreso del software ScriptSelect como ayuda para la preparacién correcta de la cubierta del RCS.
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9.2.2 Orden de la gradilla de muestras incorrecto para la transferencia de muestras

Etiquete las gradillas de muestras para garantizar que se transfieran las muestras correctas para la sonda/ensayo que se va a
analizar. Si una gradilla de muestras se coloca erréneamente para la transferencia de muestras, la sonda incorrecta se distribuiré
en la microplaca de hibridacién y producird un ensayo no vdlido o un ensayo vdlido con resultados de muestra no coincidentes.
Etiquete las gradillas de muestras y use el informe impreso del software ScriptSelect como ayuda para la preparacién correcta
de la cubierta del RCS.

9.3  Errores durante el inicio de la serie
9.3.1 Ndmero incorrecto de muestras introducidas

El usuario debe introducir el nimero de muestras correcto si el nimero de muestras por microplaca que se va a analizar en el
RCS es inferior al predeterminado (una microplaca completa). Si se introduce el nimero incorrecto de muestras en la ventana

Start run (Iniciar la serie), ocurrird uno de los siguientes problemas:

® Las muestras no se transferirdn.

® Las muestras no recibirdn reactivos, o los reactivos se distribuirdn en demasiados pocillos de la microplaca.

Estos problemas producirdn un resultado falso negativo o la obstruccién de la punta, lo que puede arrojar resultados erréneos.
El ensayo se deberd cancelar y reiniciar después de introducir el nimero correcto de muestras. Si desea obtener informacién

acerca del procedimiento correcto en este caso, consulte “Reinicio de scripts”, en la pagina 77.
9.3.2 Desbordamiento de desechos

Durante el paso de enjuague, puede producirse un desbordamiento si el tubo estd doblado o no encaja correctamente en la
botella de desechos. Si se produce un desbordamiento, compruebe el tubo para asegurarse de que no estd comprimido y de
que encaja firmemente en la botella de desechos. Si se produce un desbordamiento en el sistema, realice el procedimiento de
descontaminacién como parte de la limpieza posterior a la serie analitica. Péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para reevaluar la preparacién de los tubos y las conexiones si existe un problema de desbordamiento frecuente debido

a tubos restringidos.
9.3.3 Gradilla de puntas desechables recogida

Si la gradilla de puntas desechables no estd encajada correctamente en el soporte de la gradilla de puntas desechables, o si la
lengiieta ya no sostiene la gradilla de puntas de forma segura, los adaptadores de puntas pueden recoger la gradilla de puntas

y generar un mensaje de error, interrumpiendo asi la serie analitica.
9.3.4 Atasco de los adaptadores de puntas en la estacién de expulsion de puntas

Puede producirse un atasco en la estacién de expulsién de puntas si el recipiente de desechos de puntas desechables esta
demasiado lleno o si la rampa de expulsién estd bloqueada. Esto impide que las puntas expulsadas se liberen totalmente de la

estacién de expulsién de puntas. Esto podria dafiar el adaptador de puntas y generar un mensaje de error.
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9.4  Errores de transferencia de muestras
9.4.1 Orientacién incorrecta de los tapones de ajuste superior o de los tapones sin ajuste superior

Los tapones de ajuste superior solo se requieren para las muestras STM. Si estos no se colocan sobre los tubos de recogida de
muestras o si estdn mal orientados, los tapones o el dispositivo de recogida pueden interferir con las puntas desechables. Esto

dafard los adaptadores de puntas y generard un mensaje de error.
9.4.2 Ninguna microplaca de hibridacién cargada en el agitador de placas

El manipulador robético de placas no detectard si se ha recogido o no un objeto. El manipulador robético de placas no estd
equipado con un sensor que alerte al sistema si un objeto, como una microplaca o una tapa para microplaca, no ha sido
recogido. Si las microplacas de hibridacién no estdn cargadas en el agitador de placas, el manipulador robético de placas
realizard el movimiento de desplazamiento de la microplaca o de la tapa y afiadird reactivos independientemente de que haya
una microplaca presente. Esto provocard la transferencia de los reactivos a la cubierta del RCS y requerird una limpieza, y

posiblemente, una descontaminacién.
9.4.3 Microplacas y tapas cargadas incorrectamente en el agitador de placas

Los ajustes de ubicacién para la colocacién de microplacas al inicio de una serie analitica se definen de forma precisa. Las

microplacas mal colocadas producirén un mensaje de error.
9.4.4 Problemas de deteccién del nivel de liquido

La deteccién del nivel de liquido se activa para la aspiracién de los controles y los calibradores, pero se desactiva para la
aspiracién de muestras. Si el instrumento no defecta liquido en los controles y/o calibradores y emite un mensaje de error,
asegUrese de que hay suficiente volumen en los controles y calibradores. Si hay suficiente volumen, es posible que se esté
usando un liquido del sistema incorrecto (distinto de agua desionizada o destilada) o que el conector no esté encajado
correctamente en la botella de liquido del sistema. Si este no es el problema y el detector del nivel de liquido sigue generando

un mensaje de error, pédngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
9.4.5 Muestras no transferidas o parcialmente transferidas

Si las muestras no se transfieren a la microplaca de hibridacién, es posible que se haya seleccionado un script D cuando
realmente se estaba procesando una gradilla de conversién que requeria un script C. Puede evitar este problema seleccionando

el script correcto.

Este problema también puede ocurrir si los tubos estdn vacios o si contienen una gran cantidad de burbujas de aire. Si los tubos

no se encajan firmemente en la botella de liquido del sistema, o si este estd vacia, se formaran burbujas de aire en los conductos.

Es importante inspeccionar visualmente cada microplaca después de la transferencia de muestras, como indica el software RCS,
con el fin de determinar si se transfirieron todas las muestras a cada microplaca. El sistema da una pausa para permitir la
transferencia de las muestras que faltan de forma manual. La deteccién de liquidos estd desactivada, por lo que se pueden

pasar por alto muestras si los tubos tienen burbujas de aire o si el volumen de la muestra es bajo.
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9.4.6 El manipulador robético de placas no recoge la microplaca o las tapas para microplacas

Es necesaria la correcta colocacién de las microplacas y de las tapas para que el instrumento recoja y desplace correctamente
una microplaca o una tapa. Si la microplaca o la tapa no se recogen correctamente, el manipulador robético de placas no las

detectard y pueden producirse problemas con la manipulacién de las placas.
9.5  Errores de adicién de reactivos
9.5.1 Mezcla de sonda no transferida

Si la mezcla de sonda se detecta pero no se transfiere correctamente, asegirese de que haya suficiente volumen y de que las
burbujas presentes sean minimas. Si algunos de los reactivos presentan espuma, es posible que el detector del nivel de liquido

detecte burbujas y que no se pueda extraer el reactivo.
9.5.2 Problemas de deteccién del nivel de liquido de reactivo

Si no se detecta liquido y se genera un mensaje de error, compruebe el nivel de liquido de reactivo y asegirese de que el
volumen es suficiente. Si el volumen de reactivo es suficiente, entonces puede existir un problema con el detector del nivel de
liquido. Si es asi, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica. Si hace clic en
Continue (Continuar) cuando aparezca el cuadro de didlogo del mensaje de error, las puntas se ajustardn a una altura
establecida y transferiran el reactivo sin usar la deteccién del nivel de liquido. Si el detector del nivel de liquido no funciona
correctamente, serd necesario hacer clic en Continue (Continuar) cuando aparezca el cuadro de didlogo de error para cada

extraccién de reactivo.
9.5.3 Salpicadura de la muestra durante la agitacién
Las muestras pueden salpicar si el agitador de placas no funciona correctamente. Los resultados no son vdlidos si se producen

salpicaduras (indicadas por la presencia de gotas en la tapa), ya que puede haberse producido contaminacién. Péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
9.5.4 Fallo del incubador de 65 °C

Si el incubador de 65 °C no funciona correctamente o si no alcanza la temperatura especificada, aparecerd un mensaje de

error. Si el incubador no funciona, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
9.5.5 El manipulador robético de placas no recoge la microplaca o las tapas para microplacas

Consulte “Errores de transferencia de muestras”, en la pdgina 69, para ver mds instrucciones.
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9.6 Errores de transferencia de placa a placa
9.6.1 Elsistema se queda sin puntas desechables

El instrumento le alertard y le pedird que recargue las puntas desechables después de que se haya completado la transferencia
de todas las muestras. Si las puntas desechables no se reemplazan durante esta pausa, no habré suficientes puntas para
completar el ensayo. Si las puntas se agotan durante el ensayo, el instrumento intentard recoger las puntas cinco veces y después
aparecerd un mensaje de error. El instrumento no le permitird reemplazar las puntas en este momento, salvo que se cancele y

reinicie la serie analitica. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

9.6.2 No se han cargado microplacas de captura o ndmero incorrecto de microplacas de captura cargadas en
el apilador A

Si se carga el nimero incorrecto de microplacas de captura, el manipulador robético de placas no recogeréd la microplaca.
El manipulador robético de placas no tiene capacidad de deteccién, por lo que no detectard si se estd transportando o no una
microplaca o una tapa para microplaca. Si no se cargan las suficientes microplacas de captura, el manipulador robético de
placas realizard el movimiento de desplazamiento de la microplaca o de la tapa y de transferencia de la muestra, esté o no
presente la microplaca. La carga de demasiadas microplacas de captura interrumpird la serie analitica y generard un mensaje
de error. La serie analitica se deberd cancelar y reiniciar en el punto de interrupcién. Péngase en contacto con el servicio técnico

de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

9.6.3 Microplacas de hibridacién residuales en el apilador B procedentes de una serie analitica anterior

Si quedan microplacas o tapas residuales del ensayo anterior en el apilador B, el manipulador robético de placas no podré
colocar las subsiguientes microplacas de hibridacién residuales en el apilador B. Se interrumpird la serie analitica y se mostrard
un mensaije de error.

9.6.4 No se han usado tiras de pocillos de microplacas vacias para llenar las microplacas de captura parciales
Las tiras de pocillos de microplaca son necesarias para servir de contrapeso a las microplacas de captura parciales. Si no se
colocan tiras de pocillos de microplacas vacias en microplacas de captura parciales, puede que la microplaca se vuelque y el
manipulador robético de placas deje caer la microplaca durante la transferencia a la sala de incubacién a temperatura
ambiente.

9.6.5 Microplacas o tapas dejadas en las cémaras de incubacién procedentes de series analiticas anteriores

Las microplacas o las tapas dejadas en las cdmaras de incubacién impedirdn que se pueda colocar una nueva microplaca

o tapa en la cdmara ocupada. La serie analitica se interrumpird y aparecerd un mensaje de error.
9.6.6 Fallo del manipulador robético de placas para recoger la microplaca o las tapas para microplacas

Consulte “Errores de transferencia de muestras”, en la pdgina 69, para ver mds instrucciones.
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Q.7  Errores en el paso de captura
9.7.1 Problemas con los rodillos del agitador de placas

Si los rodillos del agitador de placas estdn sueltos o rotos, es posible que el manipulador robético de placas no coloque
correctamente la microplaca en el agitador de placas. La colocacién inadecuada de la microplaca en el agitador de placas
puede provocar un mensaje de error. Ademds, si los rodillos estén sueltos o rotos, el agitador de placas no podrd sostener la
microplaca firmemente y provocard salpicaduras. Si esto ocurre, pédngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para
obtener asistencia técnica. Los resultados no son vélidos si se producen salpicaduras (indicadas por la presencia de gotas en la

tapa), ya que puede haberse producido contaminacién.

9.7.2 Salpicadura de la muestra durante la agitacién

Consulte “Errores de adicién de reactivos”, en la pdgina 70, para ver mds instrucciones.
9.8 Paso de aspiracién y lavado: errores del lavador de placas
9.8.1 Botella de lavado vacia o tubo mal conectado

Los tubos deben encajar correctamente en la botella de lavado y en la botella de liquido del sistema o el liquido no fluird
correctamente. Esto causard problemas de pipeteo, desbordamiento o errores de enjuague/lavado. El RCS no detecta si las
botellas tienen una cantidad insuficiente de liquido o si los tubos estdn mal conectados. Rellene las botellas con el liquido
apropiado y conecte correctamente los tubos. Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN

para obtener asistencia técnica.
9.8.2 Desbordamiento del lavador de placas

La conexién incorrecta de los tubos del lavador de placas puede provocar un desbordamiento sobre el lavador. Verifique que
los tubos no estén doblados y que estén encajados correctamente en la botella de lavado. Si este no es el caso o si el
desbordamiento persiste después de la correccidn, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener

asistencia técnica.
9.8.3 El lavador de placas presenta una acumulacién de tampén de lavado residual

El desbordamiento previo sobre el lavador de placas puede provocar la adhesién de la plataforma del lavador e impedir asi el
desplazamiento correcto. Esta situacién podria pasar desapercibida porque esta parte del script no estd controlada por el
instrumento y no produce un cédigo de error. El tampén de lavado seco se cristalizard en la plataforma y podria impedir el
desplazamiento de la plataforma del lavador. Por lo tanto, el ciclo de lavado no se realizaré correctamente. Esto podria provocar
un desbordamiento adicional durante los pasos de lavado o aspiracién. La limpieza y la descontaminacién del lavador de

placas resolverdn esta situacién. Pédngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
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9.8.4  Aspiracién irregular de liquido

Si el liquido de las tiras de pocillos de microplaca no se aspira uniformemente, el cabezal del lavador de placas se podria

obstruir y hacer necesaria su limpieza. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
9.8.5 Cabezal del lavador de placas desalineado

Si el cabezal del lavador de placas estd desalineado, es posible que no se aspiren los pocillos de la microplaca. Debe alinearse
de nuevo el cabezal del lavador de placas. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia

técnica.
9.9  Errores de finalizacién de la microplaca
9.9.1  No retirar la microplaca cuando lo solicita el RCS

El RCS coloca la microplaca en la posicién de pipeteado 1 cada vez que concluye una serie analitica de una placa. El RCS
hard sonar una alarma que le avisa de que debe retirar la microplaca y medirla en el instrumento DML. Si retira la placa pero
no hace clic en OK (Aceptar) para continuar la serie analitica, el sistema permanecerd en pausa en estado de alerta. Si hace
clic en OK (Aceptar) y no retira la microplaca de la posicién de pipeteado 1, el instrumento no podrd colocar la siguiente
microplaca en la posicién de pipeteado 1y generard un mensaje de error. Tenga en cuenta que ambas situaciones dardn lugar
a tiempos de incubacién més largos para las microplacas siguientes y podrian invalidar los ensayos. Consulte “Desplazamiento
del manipulador robético de placas”, en la pagina 73, o “Cédigos de error, interrupciones del sistema y medidas correctivas”,
en la pdgina 80, si desea obtener més informacién o péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener

asistencia técnica.

Para obtener resultados vélidos, el usuario debe leer la microplaca del instrumento DML dentro del plazo indicado en las

instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA.
9.10 Desplazamiento del manipulador robético de placas

Utilice este procedimiento para desalojar un objeto atascado después de cancelar el script desde el software RCS.

En el men¢ principal del RCS, seleccione External (Externo).
Aparecerd un mend.
2. Seleccione Move Handler (Manipulador de movimiento).

Aparecerd la ventana Plato Control Panel (Panel de control de Plato):
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Ejemplo:

= Plato Control Panel i =]
— Movement Move Steps—
Warispan: 6L Close | Open | 1
KPosiion:  [291 et | R || sm
¥-Position: |4?3 Back I Farward I 0
100
Z-Position: IU Up I Down I -
500
Cillps Il zEalraCsMelm s
o ~ a - a a - 1000

& Handler " Single Tip

Init | Exxit |

3. Cambie los ajustes segin proceda para manipular el brazo robético y el manipulador robético de placas.

Importante: Compruebe que no hay nada en la trayectoria que obstruya el movimiento cuando el usuario mueve el brazo

robético y el manipulador robético de placas con los comandos Move Handler (Mover manipulador).

Notas:

® La opcién Move Steps (Pasos de movimiento), ubicada a la derecha del cuadro de didlogo, controla el grado en que se
mueve el manipulador robético de placas. El nimero de pasos con que se moverd el manipulador robético de placas es
proporcional al valor seleccionado. El valor predeterminado es 5, para impedir asi que el usuario dafie accidentalmente el
brazo robético, los adaptadores de puntas o el manipulador robético de placas al moverlos con demasiada brusquedad.
El VariSpan del manipulador robético de placas se puede abrir o cerrar.

® Llas posiciones X, Yy Z se definen con respecto a la “posicién 0” de la posicién inicio. La posicién X se define como el
drea comprendida entre la estacién de expulsién de puntas y las cémaras de incubacién (se mueve de izquierda a
derecha). La posicién Y va desde el lado anterior de la plataforma hasta la parte posterior (se mueve hacia adelante y
atrés). La posicién Z se mueve hacia arriba y abajo. Al principio se deben realizar desplazamientos cortos para
asegurarse de que el operador mueve el brazo robético en la direccién correcta. El brazo robético se puede desplazar en
las posiciones X e Y de forma independiente.

® El manipulador robético de placas y los adaptadores de puntas se pueden desplazar en la direccién Z.

9.11 Apagado del RCS después de una interrupcién del sistema

Cuando se apaga el RCS, los adaptadores de puntas y las pinzas de placas bajan automdticamente hacia la plataforma en la
posicién exacta en la que estaban ubicados antes de que se apagara la unidad. Para evitar posibles dafios de los adaptadores
de puntas y de las pinzas de placas se requieren dos personas para apagar el instrumento. Para realizar este procedimiento,

una persona sujeta manualmente los adaptadores de puntas y las pinzas de placas mientras la otra apaga el instrumento.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
f No coloque ninguna parte de la mano debajo de una punta desechable mientras tira de ella para

extraerla. Si lo hace podria sufrir una lesién.
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ADVERTENCIA | Sustancias de riesgo biolégico

Los materiales utilizados con este instrumento pueden contener sustancias de riesgo bioldgico.

Siga las precauciones universales relativas a materiales potencialmente infecciosos cuando utilice el

instrumento.

1. La primera persona debe sostener los adaptadores de puntas colocando una mano debajo del pldstico negro en la parte
inferior de cada barra vertical. Asegirese de no empujar ni tirar de las barras horizontalmente, ya que su alineacién es

delicada.

N

. La primera persona también debe sostener las pinzas de placas desde abajo con la otra mano.

w

. La segunda persona apaga el RCS por medio del interruptor de alimentacién, ubicado en la esquina inferior izquierda del

panel posterior del instrumento.

N

. Si hay una microplaca en el manipulador robético de placas, retirela.

()]

. La primera persona mueve el brazo robético a la posicién de pipeteado 1 empleando las pinzas de placas y los

adaptadores de puntas para llevar el brazo robdtico a su posicién.
6. Baje con precaucién los adaptadores de puntas y las pinzas de placas a la cubierta del RCS.

7. Si hay puntas desechables colocadas, lo mejor es dejar que el RCS las descargue; para ello, se debe encender el RCS y

ejecutar el script FLUSH (Enjuagar).

[oe]

. Si este procedimiento no es posible a causa de un error de funcionamiento, las puntas desechables se pueden retirar

manualmente.

9. Para retirar manualmente las puntas desechables, tire de cada punta de manera suave pero firme hacia abajo mientras
sujeta el pldstico negro existente en la parte inferior de cada barra vertical. Es esencial no tirar de los adaptadores de

puntas horizontalmente.

10. Si no estan afectados los adaptadores de puntas ni las pinzas de placas, sitie el instrumento en la posicién de inicio y

apéguelo.
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9.12 Cancelacién o puesta en pausa del script

1. Haga clic en el botén Abort (Cancelar). También puede pulsar la tecla Esc en el teclado del ordenador del RCS.

Ejemplo del botén Abort (Cancelar):

&= Rapid Capture Control Program ;]Ql!l

Eile Tools Execution Help

|44 R |®

m Execution of Script "4CT-GC' from Command 0

< I |
o ” ||

Aparecerd un cuadro de didlogo con el siguiente mensaje: Do you want to abort the current run? (;Desea cancelar la serie

andlitica actual?)

2. Seleccione la respuesta adecuada:

®  Seleccione Yes (Si) para cancelar la serie analitica actual.

®  Seleccione No para continuar la serie analitica.

®  Seleccione Skip (Omitir) para pasar al siguiente paso y continuar la serie analitica.

9.13 Tiempo de inactividad méximo permitido para pasos del RCS durante el ensayo

En funcién del momento en que se produzca la interrupcién del ensayo, el periodo de tiempo permitido antes de continuar el

ensayo es limitado. En la siguiente tabla se indican las limitaciones de tiempo para cada paso del ensayo de la prueba digene

HC2 DNA. Ajistese a estos tiempos para garantizar resultados vélidos del ensayo.

Paso Tiempo actual Tiempo adicional permitido Tiempo de ensayo total
Desnaturalizacién 45 minutos 45 minutos 90 minutos
Hibridacién 60 minutos 60 minutos 120 minutos

Captura de los hibridos 60 minutos 60 minutos 120 minutos

Pausa de captura de hibridos N/A 60 minutos 60 minutos

Deteccién de los hibridos 45 minutos 60 minutos 105 minutos
Amplificacién de la sefial 15 minutos 75 minutos 90 minutos

Las series analiticas del RCS que presenten fallos recuperables se pueden continuar si la interrupcién esté dentro del tiempo total

permitido antes descrito. Los resultados son vdlidos si se cumplen los criterios de verificacién del ensayo.

Manual del usuario de Rapid Capture System  02/2023

76



9.14 Reinicio de scripts

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica para determinar la linea correcta en

la cual se debe reiniciar un script después de cancelarlo.
9.14.1 Reinicio del script en medio de un ensayo

Un script no se puede reiniciar en medio de ninguno de los siguientes pasos una vez que se ha cancelado el script:

Transferencia de muestras desde la gradilla de muestras a la microplaca de hibridacién
Adicién de reactivo a los pocillos de microplacas
Transferencia de muestras de placa a placa

Paso de aspiracién

Paso de lavado

Para estos procedimientos, el script debe iniciarse al comienzo del paso o en el paso subsiguiente.

Si se cancela un script durante una operacién de distribucién (como la transferencia de muestras, la adicién del reactivo o la

transferencia de placa a placa), el script no se podré continuar desde los Gltimos pocillos de microplaca de reactivo transferidos.

El script solo se puede iniciar desde el comienzo de la operacién de distribucién o después de terminada dicha operacién. La
operacién de distribucién completa se considera un Gnico comando en el registro del script. El script solo permite iniciar un

comando al principio.

Toda la transferencia de muestras se puede volver a comenzar si el volumen de las muestras es suficiente. Inicie el script al
comienzo del comando de transferencia. Como opcién, la transferencia de muestras se puede completar a mano. La adicién
del reactivo también se puede realizar manualmente. La transferencia de placa a placa se puede reiniciar y solo se

desperdiciardn algunas puntas. Después de este paso, se puede continuar el script.

El procedimiento de aspiracién y de lavado no se puede reiniciar en medio del proceso. Los pasos requieren reiniciar desde el

comienzo o completar manualmente el proceso antes de reiniciar el script.

Si se cancela el script durante un paso de agitacién de la placa, el agitador de placas no continuard la agitacién
automdticamente. Para poder reiniciar el agitador de placas, el script se debe reiniciar antes de la linea que comienza la

incubacién de agitacién.

No coloque las microplacas ni las tapas manualmente en el incubador a 65 °C ni en la cdmara a temperatura ambiente.
El sistema debe colocar la microplaca o la tapa en la posicién exacta para que el manipulador robético de placas las recupere
con éxito de los incubadores. Tal vez sea necesario cancelar el script y volver al punto en que se recogié la microplaca para
desplazarla a la posicién apropiada. De forma alternativa, cuando la microplaca no estd en un paso de incubacién a 65 °C,
lavado o agitacién, la microplaca o la tapa se pueden mover y la microplaca se puede volver a colocar en la posicién correcta.
Esto se logra poniendo en pausa el script e inicidndolo después del comando en el que la microplaca se ha desplazado a la

posicién correcta.
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Si se produce un mensaje de error o una interrupcién del sistema, puede ser necesario desechar una o varias microplacas.
Dependiendo de la situacién, la interrupcién del ensayo y el dafio de una microplaca en particular pueden imposibilitar la

obtencién de resultados vdlidos.

Con el fin de obtener resultados vélidos de las microplacas restantes en la serie analitica, las microplacas no vdlidas no se
puede retirar simplemente de la serie analitica. Al comienzo de una serie analitica, el usuario inicia el script que corresponde
al nimero de microplacas. El script continuaré operando y funcionando conforme al nimero de microplacas originalmente

programado; por consiguiente, la microplaca dafiada no puede retirarse de una serie analitica sin causar otro error del sistema.

El usuario también puede manipular el sistema usando una microplaca de simulacién o seguir usando la microplaca no vdlida.
La microplaca de simulacién se debe usar para manipular el ensayo, de modo que los reactivos no se afiadan en una posicién

de pipeteado vacia ni se laven, lo que podria provocar que el tampén de lavado se desborde sobre el lavador de placas.

Al reiniciar el script se restablece la recuperacién de puntas hasta la primera gradilla de puntas. Por lo tanto, es esencial

recargar las gradillas de puntas.

El usuario no tiene la opcién de reiniciar un script en la linea deseada si ocurren las siguientes situaciones:

Si hubo un corte del suministro eléctrico o si se apagé el RCS antes de cancelar un script adecuadamente.

Después de un corte del suministro eléctrico, el sistema no guarda la ubicacién de la dltima punta obtenida de la gradilla
de puntas desechables. Por lo tanto, el adaptador de puntas comenzard a obtener una punta desde la primera gradilla,
en la posicién uno.

® Si se selecciona el script incorrecto y el usuario desea continuar el ensayo usando el script correcto.
Después de reiniciar un script cancelado, aparece un cuadro de didlogo.

Ejemplo:

Rapid Capture (TM) System Software 3 X|

& The last script run was interupted at line 16
Continue at line

Continue run Restart un | Cancel |

Nota: Si el instrumento estdé APAGADO, el software no avisard al usuario de la linea en la cual se interrumpié el dltimo script.

El usuario no verd el cuadro de didlogo anterior.

En la siguiente tabla se describen las opciones posibles para una serie cancelada.
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Opcién Definicién

Continue run Esta opcién continta la ejecucién del script en la linea después de la interrupcién de la serie analitica.

(Continuar serie) El software selecciona de forma predeterminada la linea en la cual se interrumpié el ensayo. El script continuard hasta la

siguiente linea del script después del nimero de linea que se muestra en el cuadro de didlogo Continue at line (Continuar en
linea). El nimero de linea que aparece en el cuadro de didlogo ya se ha ejecutado de acuerdo con el sistema. Para determinar
el nimero de linea de reinicio, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia.

Restart run (Reiniciar Esta seleccién cancela la ejecucion del script actual y regresa a la ventana Start run (Iniciar la serie) del mismo script.
serie analitica)

Cancel (Cancelar) Esta opcién cierra el cuadro de didlogo. Todavia tiene la opcién de volver a seleccionar el script en la Run List (Lista de
ejecucién) y ver nuevamente el mismo cuadro de didlogo.

9.14.2 Reinicio de un script después de un corte del suministro eléctrico o de un script incorrecto

Para iniciar el script en una linea especifica tras un corte del suministro eléctrico o una seleccién de script incorrecta, inicie
primero el script que desee desde la Lista de ejecucién. Cancele la serie analitica después del enjuague al comienzo de la serie
y reinicie el script una segunda vez. Aparecerd el siguiente cuadro de didlogo, que le proporciona la opcién de continuar el

script en la linea requerida.

Rapid Capture (TM) System Software b x|

& The last script run was intermupted at line 16
Continue at line

Continue run Restart un | Cancel |

9.14.3 Reinicio del script después de introducir un nimero total de pocillos de la microplaca o un nimero de
muestras incorrecto

Si se ha seleccionado un nimero incorrecto de muestras y desea reiniciar el script con el nGmero de muestras correcto, reinicie
Y
y cancele el script (consulte “Cancelacién o puesta en pausa del script”, en la pdgina 76). Reinicie la serie con una de las

opciones siguientes:

® Detenga el script y reinicielo después de introducir el nimero correcto para la transferencia de muestras y la distribucién
del reactivo.
e Si el ensayo ha avanzado hasta un punto en el que usted no desea reiniciar el ensayo desde el comienzo, cancele el script

original y, a continuacién, reinicielo.

Después del paso de enjuague, cancele de nuevo el script. Esta vez, una vez reiniciado el script, infroduzca el nimero de linea

de inicio para continuar la serie.
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9.15 Eliminacién de aire de los conductos

La presencia de burbujas de aire en los tubos del RCS puede provocar imprecisiones en el pipeteado. Las burbujas de aire se
deben eliminar antes de iniciar una serie en el RCS. Si se ven burbujas de aire en los tubos del RCS, eliminelas rellenando el
liquido del sistema, conectando correctamente el conector del tubo y enjuagando el sistema. Se requiere un script “FLUSH”

(Enjuagar) para eliminar las burbujas de aire.

1. Seleccione el script FLUSH (Enjuagar) en la ventana Scripts y haga clic en OK (Aceptar).

TestFROBE

2. Repita el script FLUSH (Enjuagar) hasta que ya no haya grandes burbujas de aire visibles en los conductos ni en las jeringas.

Si se siguen observando burbujas de aire y se han seguido los pasos anteriores, péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

9.16 Cédigos de error, interrupciones del sistema y medidas correctivas

Las medidas correctivas e infervenciones que se indican a continuacién no garantizan que los resultados del ensayo no se hayan

visto afectados. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN si desea obtener més informacién.

Para el andlisis de fallos en la validacién de ensayos, consulte las instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA o

pdngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Sintoma Posible problema/causa Medida correctiva/intervencion

Incubador (65 °C)

Module Error

X

[(isi] _concel] _teb |
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El sistema estd preparado para afadir
la mezcla de sonda. Una ventana
muestra la temperatura actual del
incubador. El incubador no ha
alcanzado la temperatura especificada
de 65 °C.

El incubador tal vez no haya
tenido suficiente tiempo para
calentarse.

Puede haber un problema con
los elementos de calentamiento
del incubador. Permita que el
incubador se caliente al menos
durante 20 minutos.

Apague el RCS, enciéndalo y ejecute el script FLUSH (Enjuagar) para inicializar
el RCS.

Comience el script en la linea deseada y permita que el incubador se caliente.
Si al cabo de 20 minutos el incubador no ha alcanzado los 65 °C o si la
temperatura no estéd aumentando, hay un problema con los elementos de

calentamiento del incubador. Péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para obtener asistencia técnica.

El sistema se ha detenido durante la
inicializacién.

El RCS se ha detenido durante la
ejecucién del ensayo. El brazo
robético estd parado sobre la
microplaca en el agitador de placas.
Aparece un mensaje de error.

La pantalla muestra el mensaje Module
Error at Module Shaker (22)

(Error de médulo en el médulo de
agitador [22]).

Module Error

X

(et cancel] _teb |

La microplaca vibra durante la
agitacién. Puede verse o no liquido en
la tapa para microplaca o en la
cubierta del RCS.

El agitador de placas no pudo
inicializarse antes de que el
manipulador robético de
placas recuperara la
microplaca.

Es posible que el agitador de
placas no alcance las
1100 rpm.

La microplaca no estd sujeta
firmemente en el agitador de
placas.

El recubrimiento de las guias
del agitador de placa esté
desgastado.

La microplaca estd
desalineada.

Haga clic en el botén Retry (Reintentar).

Si se repite el mensaje de error, cancele la serie y ejecute el script FLUSH
(Enjuagar) para inicializar el RCS. Si la inicializacién avanza, continde el script
en la linea que corresponda.

Si se repite el mensaje de error, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para obtener asistencia técnica.

Compruebe la alineacién de la microplaca en el agitador de placas.
Compruebe que los brazos del rodillo del agitador estén apretados y se muevan
libremente. Si no es asi, pédngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para obtener asistencia técnica.

Un polvo blanco en las guias del agitador de placas indica que el recubrimiento
de las guias del agitador de placas se esté desgastando. Péngase en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

El sistema se bloquea y la pantalla
muestra el cédigo de error Error

Addressing Module Washer (5) (Error al

manejar el médulo de lavador [5]).
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El lavador de placas no se ha
inicializado antes de que el
manipulador robético de
placas recuperara o colocara
una microplaca en el lavador
de placas.

La navecilla del lavador del
RCS estd atascada.
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Haga clic en el botén Retry (Reintentar). Si el RCS no responde, cancele el
script. Apague el RCS, enciéndalo y ejecute el script FLUSH (Enjuagar) para
inicializar el RCS.

Retire la navecilla del lavador del RCS. Limpie las ruedas de la navecilla del
lavador del RCS y el lavador de placas con una solucién de hipoclorito sédico
al 0,5 % v/v usando una toallita de papel sin pelusa.

Si el problema persiste, pédngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para obtener asistencia técnica.



La bomba de aspiracién no estd
funcionando y no se oyen los ruidos
habituales asociados a la aspiracién
de la placa.

Puede producirse un desbordamiento
importante porque la vélvula de
entrada dispensa el tampén de lavado
pero no se produce la aspiracién.

La bomba de aspiracién no
funciona bien.

Si la bomba de aspiracién no funciona, péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica para comprobar la bomba
de aspiracién.

Retire de la cubierta del RCS todas las microplacas, las tapas y los recipientes
de reactivo. Limpie el lavador de placas en la medida de lo posible.

No se dispensa fampén durante el
paso de aspiracién de la muestra o de
lavado de la placa, y el recipiente del
lavador de placas estd vacio. El
cabezal del lavador de placas realiza
movimientos de aspiracién pero no
dispensa el tampdn. No aparece
ningén mensaje de error.

La botella de lavado esté
vacia.

El conector de desconexién
répida de la botella de lavado
no estd conectado o no estd
bien encajado.

El tubo no funciona
correctamente. El tubo del
interior de la botella de lavado
describe una curva sobre el
nivel de liquido, o el flujo de
liquido estd restringido por la
succién contra la pared de la
botella.

Existe un fallo de la bomba de
dispensacién de tampén de
lavado.

Asegurese de que la botella de lavado contiene el volumen recomendado.

Asegurese de que el conector de desconexién répida de la botella de lavado
estd colocado.

Asegurese de que el tubo funciona correctamente y se mantiene en su lugar en
el tampén de lavado.

Dependiendo del paso del ensayo en el que no se dispensa el tampén de
lavado y de si se ha identificado y resuelto o no el problema, puede ser posible
poner en pausa, cancelar y continuar el script para lavar la microplaca. De lo
contrario, se debe cancelar la serie analitica.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia
técnica si la bomba no funciona bien. Retire de la cubierta del RCS todas las
microplacas, las tapas y los recipientes de reactivo.

Distribucién desigual del tampén de
lavado en una o més filas.
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La punta dispensadora del
cabezal del lavador de placas
correspondiente a esa fila estd
bloqueada.
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Péngase en contfacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia
técnica para la limpieza del cabezal del lavador de placas.



La abertura de liberacién de presién en  El recipiente de residuos no se  Vacie el recipiente de residuos y vuelva a conectarlo. Pulse Continue (Continuar)
la cubierta de la botella salpica liquido  vacié antes de iniciar la serie para continuar con el script. Si el RCS estd en un paso de enjuague, aspiracién
de residuos. andlitica. o lavado, el script se debe poner en pausa para la intervencién una vez que

El recipiente de residuos estd termine ese paso.

desbordado. Apague el RCS y desconecte el cable de alimentacién del conector de entrada
de corriente (dispositivo de desconexién), situado en la esquina inferior
izquierda del panel posterior del instrumento. Limpie los residuos derramados y
descontamine el drea del derrame.

No se dispensa el tampén de lavado. El tubo de desconexion rapida  Rellene la botella de lavado. Ejecute el script aspirar/lavar para llenar los
del tampén de lavado no estd  conductos como preparacién para el lavado de la placa siguiente.
conectado correctamente a la

Salvo que el problema se haya detectado y corregido antes de que la
botella de lavado.

microplaca haya avanzado al paso siguiente, el ensayo se perderd y las
Volumen insuficiente de muestras deberdn analizarse de nuevo.
tampén de lavado.

Fuga en la jeringa. La jeringa estd deteriorada. Reemplace la(s) jeringa(s). Consulte “Limpieza y sustitucién de las jeringas” en
la pégina 63 para ver mds instrucciones.

El sistema se para durante la Las jeringas no se han Seleccione el botén Retry (Reintentar). Si el error sigue ocurriendo, apague el
inicializacién o el enjuague. La inicializado durante el RCS y enciéndalo. Ejecute el script FLUSH (Enjuagar) y reinicie el script.
pu,niullu muesfra un error para el enjuague. Si las jeringas no se inicializan, péngase en contacto con el servicio técnico de
médulo de diluidor 1, 2, 3 0 4. El médulo de diluidor estd QIAGEN para obtener asistencia técnica.

Module Error defectuoso.

X

(] Corcel| s |

Una o varias puntas no detectan el Mala conexién en el cable del ~ Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para reparar la
nivel de liquido. detector. conexién o sustituir la gradilla Z.
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Las puntas chocan contra el fondo del
recipiente de reactivo.

El manipulador robético de placas no
recoge una microplaca.

El manipulador robético de placas no
coloca una microplaca.

El manipulador robético de placas deja

caer una microplaca.

Module Error

X
[(BSiy] _cancel] _teb |

El manipulador robdtico de placas estd
en el apilador B. Hay una microplaca
atascada en el manipulador robético
de placas; aparece el mensaje Module
Error at Module Handler (17) (Error de
médulo en el médulo de manipulador
[17]) en la pantalla. EI manipulador
robético de placas puede estarse
moviendo lentamente hacia arriba y
hacia abajo y ha perdido su
colocacién.

Module Error

Maodule Error
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Conexiones de cable
defectuosas.

Colocacién incorrecta de las
microplacas y las tapas en el
agitador de placas.

La microplaca estd
desalineada.

Hay tiras colocadas al revés
en la microplaca.

Las pinzas de placas estdn

dobladas.

Las pinzas de placas estan mal
alineadas.

Preparacién defectuosa. Se
dejaron microplacas de una
serie analitica anterior en el

apilador B.

La microplaca que ya se
encuentra en el apilador B se
ha manipulado manualmente y
se ha desplazado de su
posicién original.

02/2023

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para reemplazar el
tubo o el panel detector.

Asegurese de que la microplaca esté correctamente colocada durante la
preparacion.

Asegurese de que las microplacas estdn cubiertas y colocadas entre las guias
del agitador de placas.

Asegurese de que las tiras para microplaca estén colocadas en la orientacién
correcta. Las tiras colocadas al revés impiden que la tapa quede plana sobre la
microplaca y pueden provocar que el manipulador robético de placas no recoja
la microplaca.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para reemplazar las
pinzas de placas.

Seleccione el botén Retry (Reintentar). Libere la microplaca del manipulador
manualmente, o salga del script y use los comandos Move Handler (Mover
manipulador) (consulte la pagina 73) para liberar la microplaca.

Para corregir un error de preparacién de la cubierta del RCS, retire las
microplacas restantes de la serie analitica anterior.

Continde con el script en la linea apropiada del script.
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El manipulador robético de placas no Puede que haya una
alcanza el ajuste de cierre de VariSpan  microplaca en el manipulador
y genera el mensaje de error Module robético de placas que impide

Error at Module V Motor (14) (Error de el cierre de VariSpan.
médulo en el médulo de motor V [14]).

VariSpan puede necesitar
limpieza y lubricacién.

Si hay una microplaca sujeta en el manipulador robético de placas, use los
comandos Move Handler (Mover manipulador) para liberar la microplaca
(consulte la pégina 73), pare el manipulador robético de placas y continde con
la recuperacién.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para limpiar y lubricar
el VariSpan.

El manipulador robético de placas Las microplacas se han
colisiona con las microplacas de cargado incorrectamente en el
captura en el apilador A. apilador A.

Demasiadas microplacas o
tapas adicionales.

Los ajustes estdn descentrados.

Seleccione Abort (Anular) el script.

Utilice los comandos Move Handler (Mover manipulador) para apartar el
manipulador robético de placas (consulte la pagina 73), o ponga en posicién
de estacionamiento el manipulador si no estd sujetando una microplaca. Vuelva
a colocar las microplacas correctamente en el apilador A y continde con el
script en la linea correspondiente.

Si este es un problema persistente, un técnico de servicio deberd configurar los
ajustes. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener
asistencia técnica.

Hay una tapa para microplaca en la El manipulador robético de
plataforma. placas ha dejado caer una
El manipulador robético de placas ha fapa para microplaca.
colisionado con una tapa para El manipulador robético de
microplaca dejada en la posicién de placas no consiguié recoger

pipeteado o en el apilador de placas @ una tapa para microplaca.
temperatura ambiente.

Si la tapa se puede retirar sin forzar ningdn componente, refire la tapa y
continte el script.

Si la tapa estd atascada, cancele el script y use los comandos Move Handler
(Mover manipulador) para despejar el atasco (consulte la pagina 73). Vuelva a
colocar todos los componentes y continie el script en la linea apropiada.

Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para verificar la alineacién de las pinzas de placas y realizar los
ajustes necesarios.

Una punta toca el lateral de un pocillo Problema de alineacién de

de microplaca. puntas.

Una o todas las puntas tocan el lateral ~ Adaptador de puntas suelto.
de un pocillo de microplaca. Adaptador de puntas

Una punta toca el fondo de un pocillo doblado.

de microplaca. La gradilla Z estd rota,

Todas las puntas tocan el fondo de los  doblada o arqueada.
pocillos de microplaca.

Verifique que el tornillo de mariposa del adaptador de puntas estd apretado. Si
no lo estd, apriételo a mano y verifique la alineacién de las puntas.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para reemplazar el
adaptador de puntas.

Inspeccione la gradilla Z en busca de dafios.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para reemplazar la
gradilla Z.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para ajustar la
asignacién de puntas.
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Se forman gotas en el extremo de la Los adaptadores de puntas

punta de pipeta desechable. han acumulado pelusa u ofros
restos que impiden el ajuste
hermético del adaptador a la
punta de pipeta desechable.

Conexién del sistema de
liquido suelta.

Jeringas deterioradas.

Limpie el adaptador de puntas con alcohol y una toallita de papel sin pelusa.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para ajustar las
conexiones del sistema de liquido y limpiar o reemplazar los tapones del
émbolo y las jeringas.

El reactivo no se aspira. El nivel de reactivo en el

recipiente es demasiado bajo.

Los conductos del sistema se
han cargado con agua
ionizada.

Jeringa deteriorada.

Hay un problema en el
mecanismo de deteccién del
nivel de liquido.

Rellene el recipiente de reactivo y seleccione el botén Retry (Reintentar).

Asegurese de que los conductos del RCS se hayan llenado con agua
desionizada. (El agua corriente u ofros reactivos inferferirdn con la deteccién
del nivel de liquido).

Puede que haya un problema en el mecanismo de deteccién del nivel de
liquido. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Consulte “Deteccién del nivel de liquido” en esta tabla.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para reemplazar las
jeringas deterioradas.

El volumen de pipeteado no es Puede haber burbujas de aire
uniforme. atrapadas en los conductos
del sistema que interfieren en
la transferencia precisa de las
muestras o de los reactivos.

Las puntas de pipeta pierden reactivo.

Un adaptador de puntas estd
dafiado o deferiorado.

Seleccione Abort (Anular) la serie analitica y enjuague el sistema para eliminar
las burbujas de aire de los conductos.

Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN para reemplazar los adaptadores de puntas dafiados o deferiorados.
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La bandeja de puntas desechables se La gradilla de puntas La gradilla Z generard un mensaje de error cuando se inicie VariSpan para
eleva fuera de la gradilla de puntas y desechables estd suelta o no realizar el siguiente paso.

se va junto con el adaptador de se encajo firmemente en su Para evitar un fallo, ponga el script en pausa presionando Esc en el teclado del
punias. posicion. ordenador del RCS.
Los soportfes que sostienen la
gradilla de puntas
desechables en su posicién
pueden estar sueltos.

Si se produce un fallo, ponga correctamente los componentes afectados sin
forzarlos. El script se puede continuar tras la preparacién cuando la bandeja de
puntas estd de nuevo en la posicién correcta y encajada adecuadamente en la
gradilla de puntas. Asegirese de que los clips de la gradilla de puntas
mantienen la suficiente tensién para sostener la bandeja de puntas desechables
en su posicion.

Si la bandeja de puntas y los adaptadores de puntas estén atascados, cancele
el script. Use los comandos Move Handler (Mover manipulador) (consulte la
pdgina 73) para levantar y mover los adaptadores de puntas y poner
correctamente la bandeja de puntas. Si las muestras no se ven comprometidas
por derrames o salpicaduras y los adaptadores de puntas no estén doblados, el
script puede continuar.

Si las gradillas de puntas se han doblado o no mantienen la suficiente tensién
para sostener la bandeja de puntas desechables en su posicién, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

Un adaptador de puntas no reconoce El ajuste para cargar la punta  Compruebe que no haya atascos en la pista de la estacién de expulsién de

que tiene una punta cargada, intenta estd ligeramente descentrado.  puntas.

cargar una .segunda punta y colisiona El adaptador de puntas estd Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia
con la gradilla de puntas desechables. ¢ 1o técnica.

Los adaptadores de puntas no extraen El conector de desconexién Detenga el script. Asegirese de que el tubo estd firmemente conectado a la
las muestras o el reactivo. répida no estd encajado botella de liquido del sistema.
correctamente en la botella de

Ejecute el script FLUSH (Enjuagar).
liquido del sistema.

Sampler Error

x Mo Tips found with
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Los reactivos no se han
cargado o se han agotado.

El RCS se ha detenido, las puntas estén
sobre los recipientes de reactivo vacios
y el sistema emite un tono mostrando el
cuadro de didlogo No Liquid found
with Tips 1, 2, 3, 4 (No se encontré
liquido con las puntas 1, 2, 3y 4).

sampler Error

b 4 Yo Liquid found with T

e

Afloje el tornillo del soporte Z
del adaptador de puntas.

La deteccién del nivel de liquido con
una punta baja la punta por debajo
del nivel de reactivo durante la
aspiracién del reactivo. La punta se
sumerge debajo del nivel de reactivo y
puede o no elevarse nuevamente para
llegar al nivel de las puntas restantes.

El adaptador de puntas no
hace contacto con la parte
posterior del soporte para
completar el circuito de
deteccién del nivel de liquido.

Afada més reactivo a los recipientes de reactivo vacios.

Seleccione el botén Retry (Reintentar).

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia
técnica.

Un tornillo de bloqueo del
adaptador de puntas estd
suelfo.

Un adaptador de puntas colisiona con
la microplaca de hibridacién y genera
el mensaje de error Module Error at
Module Z Motor 1 (10) (Error de
médulo en el médulo de motor Z 1

[10]).

Module Error

Configuracién errénea de la
cubierta del RCS. Las
microplacas no se cargaron en
la ubicacién correcta y el
manipulador robético de
placas no las recogié.

Los reactivos o las muestras se pipetean
sobre la cubierta del RCS.

El ajuste o la alineacién de las
pinzas de placas estd
ligeramente descentrado, y el
manipulador robético de
placas no recoge la
microplaca.

Apriete el tornillo de bloqueo del adaptador de puntas.

Si esto sucede durante la transferencia de muestras, el ensayo se puede
cancelar, reiniciar o continuar en el punto de la transferencia de muestras
dependiendo del nimero de microplacas analizadas.

Si esto sucede en la adicién del reactivo a las muestras del ensayo, y si se
detecta a tiempo, el RCS se puede poner en pausa, la microplaca se puede
colocar manualmente en la plataforma y se puede continuar el ensayo.

Si esto sucede en la transferencia de placa a placa y las muestras hibridadas se
pipetean sobre la plataforma, las muestras se pierden y el ensayo se debe
cancelar y repetir.

Si se han transferido satisfactoriamente otras microplacas, se puede continuar el
ensayo con una microplaca de sustitucién.

Realice una preparacién adecuada de la plataforma.
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El RCS no responde y genera un error El RCS estd apagado.
de comunicacién: Error addressing

Module (10) (Error al manejar el

médulo [10]).

Communication Error

X

Si el RCS se ha apagado, encienda el sistema y seleccione el botén Retry
(Reintentar).

Si el ordenador no se comunica con el RCS, verifique las conexiones, reinicie el
sistema e inténtelo de nuevo.

Si la comunicacién sigue fallando, péngase en contacto con el servicio técnico
de QIAGEN para obtener asistencia técnica.

Seleccion de un script incorrecto o error de muestra

Las Gltimas muestras se afiaden a las Se ha introducido el nimero
tiras de simulacién vacias de una incorrecto de tiras en el
microplaca parcial. soporte de tiras.

Se ha introducido el ndmero
incorrecto de pocillos de
reactivo de la microplaca.

Nomero incorrecto de tiras en la microplaca:

Si esto se observa en el momento de la transferencia de placa a placa, se
puede poner en pausa el script, afiadir las tiras a la microplaca y transferir
manualmente las muestras. Si esto se observa después de este paso, las
muestras se han perdido y se deben volver a analizar.

Se ha introducido el nimero incorrecto de pocillos de reactivo de la microplaca:

Si esto se observa durante la transferencia de placa a placa, seleccione Abort
(Anular) el script e introduzca el nimero correcto de pocillos de reactivo de la
microplaca. Continde en la linea apropiada. Si esto se observa en un momento
posterior cuando el DR1 ya se ha mezclado con la mezcla de sonda restante en
la microplaca, se producird un precipitado abundante que podria obstruir las
canulas del lavador de placas.

Si las microplacas no se lavan correctamente debido a las canulas obstruidas,
vuelva a analizar las muestras correspondientes.

El sistema estd configurado para Se seleccioné el script
proceder a afiadir la mezcla de sonda  incorrecto.

sin transferir todas las gradillas de

muestras previstas.
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Seleccione Abort (Anular) el script e inicie el script que se ajuste a las
microplacas del ensayo.

Siga las instrucciones descritas para iniciar el script en la linea correcta.
Consulte “Reinicio de scripts”, en la pagina 77, para ver més instrucciones.



Maodule Error
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10 Glosario

Término Descripcién

ADVERTENCIA Término utilizado para informar de situaciones que podrian provocar dafios personales a usted u ofras personas.
g e

Dispositivo de Véase Enchufe de entrada.

desconexién

Ensayo doble Prueba en la que una gradilla de muestras se distribuye en dos microplacas diferentes. Cada microplaca se analiza después con
una sonda diferente. Consulte la Ejemplo 4, en “Ejemplos de nombres de script”, en la pdgina 40, para obtener mas
informacién.

Lista de ejecucioén Lista de scripts actualmente disponibles en el software RCS. Los scripts se pueden afiadir a o eliminar de la Lista de ejecucién por
medio del software ScriptSelect. Unicamente los scripts presentes en la Lista de ejecucién se pueden usar en el software RCS.

Muestra digene Muestra de un paciente recogida en medio de transporte de material de muestra (Specimen Transport Medium, STM).

SAIl Abreviacién de “Suministro de energia ininterrumpida”, fuente externa de alimentacién eléctrica de emergencia con bateria
recargable que actia como fuente de electricidad temporal durante un fallo eléctrico.

Script de dos sondas Script que indica que cada gradilla de muestras analizada genera resultados usando una sonda diferente. Se utilizan varias
sondas para varias gradillas de muestras, pero cada gradilla de muestras se analiza con una sola sonda. El término “Two-Probe
Script” (Script de dos sondas) se imprime en el informe impreso de confirmacién que se genera al comienzo de la serie analitica
del RCS y define la seleccién de sonda y de script utilizada en una serie analitica especifica del RCS. Consulte la Ejemplo 3, en
“Ejemplos,” en la pdgina 40, para obtener mds informacién.

(script de 2 sondas)

Script de sonda doble y  Script que indica que el RCS realizard un ensayo de sonda doble y un ensayo de sonda simple. El ensayo doble siempre se

simple realiza siempre primero y permite analizar una gradilla de muestras en dos microplacas utilizando la sonda ubicada en las
posiciones de sonda 1y 2 en la cubierta del RCS. Las gradillas de muestras restantes se analizan con la sonda ubicada en la
posicién de sonda 3 en la cubierta del RCS. Se imprime el texto “Dual- and Single-Probe Script” (Script de sonda doble y simple)
en el informe impreso de confirmacién que se genera al comienzo de la serie analitica del RCS. Para obtener mds informacién,
consulte la definicién de ensayo doble y la Ejemplo 2, en “Ejemplos de nombres de script,” en la pagina 40.

Sonda 1 Solucién de sonda existente en la posicién Probe 1 (Sonda 1) en la cubierta del RCS.

Sonda 3 Solucién de sonda existente en la posicién Probe 3 (Sonda 3) en la cubierta del RCS.

Manual del usuario de Rapid Capture System  02/2023 91



Apéndice A: datos técnicos

Dimensiones y peso del instrumento

Dimensiones (anch. x prof. x alt.) (incluye las dimensiones de los tubos y| 140 x 79 x 89 cm
puntas)

Peso 68 kg

Requisitos de alimentacién del instrumento

Requisitos de alimentacién 100240 V CA (frecuencia de la linea 50-60 Hz)
Variacién del voltaje de la linea +10 % de fluctuacién del voltaje nominal
Consumo de energia (RCS y ordenador) 350 vatios/4,1 A a 120 V o menos

Categoria de sobretensién Il

Condiciones de funcionamiento

Temperatura del aire 15-30 °C

Humedad relativa 15 %75 %

Nivel de contaminacién GRADO DE CONTAMINACION 2
Altitud Hasta 2000 metros

Ubicacién de funcionamiento Para uso exclusivo en interiores

Nota: Estas especificaciones ambientales pertenecen al RCS. Las condiciones para las pruebas digene HC2 DNA pueden ser

més estrictas. Consulte las instrucciones de uso de la prueba digene HC2 DNA para ver otras consideraciones ambientales.

Condiciones de almacenamiento

Ubicacién Interior
Temperatura 5-40 °C en el embalaje del fabricante
Humedad relativa 15 %75 %

Condiciones de transporte

Temperatura Entre =25 °C y 60 °C en el paquete del fabricante

Humedad relativa maxima 75%
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Apéndice B: Cambio de la navecilla del lavador del RCS

Antes de realizar este procedimiento, asegirese de lo siguiente:

® La botella de lavado estd llena con tampén de lavado preparado
® El ajuste de desconexién rdpida encaja firmemente en su lugar

® Eltubo que va desde la botella de lavado hasta el instrumento no presenta dobleces y esté correctamente conectado

Revise sobre todo los puntos en los que el tubo se conecta a la botella de lavado y al puerto de entrada del instrumento.

Se requiere una microplaca de captura para este procedimiento; no utilice una microplaca de hibridacién. Se puede vaciar de
pocillos un bastidor de microplaca de captura previamente utilizado y colocar tiras de pocillos para microplacas del RCS en el
bastidor de microplaca de captura.

Importante: Las navecillas del lavador del RCS deben ser instaladas por un técnico de campo de QIAGEN y no pueden
intercambiarse entre diferentes instrumentos RCS. Si necesita ayuda, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

1. Eleve el distribuidor del lavador del RCS hasta el punto de resistencia. Deslice la navecilla del lavador del RCS hacia la
izquierda y, a continuacién, elévela para extraerla.

Nota: Al elevar la navecilla del lavador del RCS respecto del lavador de placas debe vencerse cierta resistencia. Se utiliza
un imdn en la cara inferior de la navecilla del lavador del RCS para colocar la navecilla durante el funcionamiento del
RCS. Para extraer la navecilla del lavador del RCS se requiere la fuerza suficiente para vencer la atraccién magnética.

2. Oriente la nueva navecilla del lavador del RCS de manera que el recipiente rectangular blanco de pldstico se encuentre a
la derecha al colocar la navecilla en el lavador de placas.

3. Instale la nueva navecilla del lavador del RCS elevando el distribuidor del lavador del RCS y deslizando la navecilla
dentro del lavador de placas del RCS.

4. Sonard un clic cuando la navecilla del lavador del RCS esté correctamente orientada y el imdn haga contacto con el
lavador de placas.

. Baje el distribuidor del lavador del RCS hasta que descanse en el recipiente de pldstico de la navecilla del lavador del RCS.
. Haga clic en el icono Run (Serie) en el software RCS.

. Como alternativa, seleccione Script/Run Script (Script/Ejecutar script).

. Aparecerd el cuadro de didlogo Scripts que muestra todos los scripts disponibles.

. Resalte el script TestWash y haga clic en OK (Aceptar).

O 0V © N O O»

. Cuando aparezca un cuadro de didlogo solicitando la colocacién de una microplaca de captura en el lavador de placas
del RCS, coloque la microplaca de captura en la navecilla del lavador del RCS.

Importante: La microplaca de captura debe tener pocillos en todas las columnas, ya que el lavador de placas del RCS

lavard una microplaca completa. Si se utiliza una microplaca de captura incompleta puede producirse un desbordamiento
sobre la cubierta del RCS.

11. Haga clic en OK (Aceptar).

El RCS lavard la microplaca de captura. Una vez finalizado el proceso, aparecerd la ventana principal del software RCS y

podré realizarse la prueba.

Si la sustitucién de la navecilla del lavador del RCS no se realiza satisfactoriamente, péngase en contacto con el servicio técnico

de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
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Apéndice C: 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 més 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 selectiva y el reciclaje de residuos de aparatos electrénicos en el momento de su eliminacién ayudan a preservar
los recursos naturales y garantizar que el producto se recicle de manera que contribuya a proteger la salud humana y el medio

ambiente.
QIAGEN ofrece servicios de reciclaje a peticién con un coste adicional. En la Unién Europea, de acuerdo con los requisitos de

reciclaje de RAEE especificos y cuando QIAGEN suministre un producto de sustitucién, se ofrece el reciclaje gratuito de equipos

electrénicos con marcado RAEE.
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Apéndice D: Declaracién de conformidad de la FCC

La Comisién Federal de Comunicaciones de Estados Unidos (FCC) declara en el articulo 47 CFR 15.105 que los usuarios de

este equipo deben ser debidamente informados de los siguientes hechos y circunstancias:

Nota: Este equipo se ha probado y cumple los limites para un dispositivo digital de Clase B, conforme al Apartado 15 de las
normas de la FCC. Estos limites se han disefiado para garantizar una proteccién razonable frente a interferencias perjudiciales
cuando el equipo se utiliza en un entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si
no se instala y utiliza de acuerdo con el manual de instrucciones, puede ocasionar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones por radio. La utilizacién de este equipo en zonas residenciales puede causar interferencias perjudiciales; el

usuario deberéd corregir estas interferencias a su costa.

QIAGEN no se hace responsable de las interferencias de radio o televisién provocadas por modificaciones no autorizadas en
el equipo ni por la sustitucién o conexién de cables y equipos distintos de los especificados por QIAGEN. La eliminacién de
estas inferferencias causadas por dichas modificaciones, sustituciones o conexiones no autorizadas serd responsabilidad del

usuario.
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Apéndice E: Clausula de garantia

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 por esta garantia estardn garantizados Unicamente para la duracién del periodo de garantia
original y bajo ningiin concepto con posterioridad a la fecha de caducidad original de la garantia original excepto si asi lo
autoriza por escrito un responsable de la empresa. Los dispositivos de lectura, los dispositivos de interconexién y el software
relacionado Unicamente estdn garantizados durante el periodo ofrecido por el fabricante original de estos productos. Las
declaraciones y garantias realizadas por cualquier persona, incluidos los representantes de QIAGEN, que sean 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.
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11 Informacién para pedidos

Producto Descripcién N.° de cat.

Rapid Capture System Rapid Capture System para volimenes altos de muestras. 6000-3101

Productos relacionados

RS-232 Cable 9233583
Woash Bottle 9022179 y 9022181
System Liquid Bottle 9013248
PC System 9003090
HCS Laser Printer 9023211 (120 V)
y 9023212 (240 V)

digene Specimen Rack and Lid 6000-5018
Conversion Rack and Lid 6000-5017
Specimen Collection Tubes 6000-5000
Dura Sealing Film 6000-5003
Reagent Troughs 6000-5008
Reagent Troughs Lids 6000-5010
Disposable Tips 6000-5006
Drop-on Caps 6000-5007
Extra Long Pipette Tips 5075-1011
digene HC2 System Software 9024225,
9024226,

9024228

y 9024230
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12 Historial de revisiones del documento

Fecha Cambios

R1, febrero de 2023 Publicacién inicial para el cumplimiento del IVDR.
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Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, digene, Hybrid Capture®, Rapid Capture® (QIAGEN Group); DuraSeal™ (Diversified Biotech); Kimtowels® (Kimberly-Clark Corporation); Microsoft®, Windows® (Microsoft

Corporation); McAfee® (Intel Corporation); Mylar® (DuPont Teijin Films). Los nombres registrados, las marcas comerciales, efc., utilizados en este documento, incluso cuando no aparecen marcados como tales, estén protegidos por
la legislacién.

1128778ES HB-3350-001 02/2023 © 2023 QIAGEN. Todos los derechos reservados.
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