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Este documento y su contenido son propiedad de Illumina, Inc. y sus afiliados ("Illumina") y estan previstos solamente para el
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Descripcion del cambio

Se ha afiadido informacion relativa al servicio de supervision
proactiva de Illumina en la seccion Pantalla Run Options
(Opciones de experimento).

Se han actualizado las marcas normativas.

Correccion de la declaracion de uso previsto. Eliminacién de la
frase “El MiSeqDx esta indicado para el uso con los kits de
reactivos y ensayos de DVI suministrados por Illumina”.

Modificacion de la advertencia de formamida a una
advertencia general por sustancias quimicas potencialmente
peligrosas, con una recomendacion de uso de equipos de
proteccion.

Modificacion del tipo de agua necesaria para lavar el
instrumento: de agua sin ADNasa ni ARNasa a agua de
laboratorio. Enumeracion de ejemplos aceptables de agua de
laboratorio, entre los que se incluye la Illumina PW1.
Eliminacion de la seccion “Medicién de los volimenes de
lavado esperados”.

Cambio de la pantalla Welcome (Bienvenida) a la pantalla
Home (Inicio).

Modificacion de la declaracion de uso previsto para que sea
igual que la declaracion del Prospecto del instrumento MiSeqDx
para instrumentos con configuracion de doble arranque (n.° de
documento: 15070068).

Incorporacién de informacion de almacenamiento y
manipulacion.

Cambios de marcado y formato.
Publicacién inicial. Para los clientes que tienen un instrumento

con configuracion de doble arranque, esta guia sustituye a la
Guia de referencia de MiSeqDx (n.* de referencia 15038353).
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El llumina MiSeqDx es un instrumento de secuenciacién que mide las senales de
fluorescencia de nucledtidos marcados mediante el uso de reactivos especificos para el
instrumento y las celdas de flujo (kit MiSeqDx universal 1.0), hardware de adquisicion de
imdagenes y software de analisis de datos. La plataforma MiSeqDx estd indicada para la
secuenciacion selectiva de ADN gendmico humano de muestras de sangre periférica
humana total. La plataforma MiSeqDx no estd indicada para la secuenciacidon de genoma
completo o de novo.
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El MiSeqDx presenta los componentes exteriores siguientes:
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B

E
A F

A Compartimento de la celda de flujo: Contiene la platina de la celda de flujo que alberga
la celda de flujo durante el experimento. Los motores de la platina de la celda de flujo
sacan la platina del médulo 6ptico cerrado para la carga de celdas de flujo y la devuelven
a su sitio cuando empieza el experimento.

B Moddulo 6ptico cerrado: Contiene componentes 6pticos que permiten la adquisicion de
imagenes de la celda de flujo.

C Barra de estado: Utiliza tres colores para indicar el estado del instrumento. El azul indica
que el instrumento esta en funcionamiento, el naranja indica que el instrumento necesita
atencion y el verde indica que el instrumento esta listo para empezar el siguiente
experimento.

D Monitor de pantalla tactil: Permite configurar el experimento y los parametros
integrados en el instrumento mediante la interfaz del software.

E Puerto USB externo: Facilita la transferencia de los archivos y los datos al ordenador del
instrumento desde el monitor de pantalla tactil.

F Compartimento de reactivos: Mantiene los reactivos a las temperaturas adecuadas, las
soluciones de lavado y la botella de residuos. La puerta del compartimento de reactivos
se asegura mediante un cierre magnético.

La interfaz del MiSeqDx guia a los usuarios a través de los pasos de configuracion del
experimento mediante el monitor de pantalla tactil.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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Platina de la celda de flujo

Puerta del compartimento de la celda de flujo
Cierre de la celda de flujo

Celda de flujo

Boton de apertura del cierre de la celda de flujo

mooOw>

El compartimento de la celda de flujo contiene la platina de la celda de flujo, la estacién
térmica y las conexiones de fluidica para la celda de flujo. La platina de la celda de flujo
sostiene la celda de flujo, y el cierre la fija y la posiciona. Una vez pasado el cierre de la
celda de flujo, dos pasadores situados cerca de la bisagra del cierre posicionan
automaticamente la celda de flujo.

La estacion térmica, situada bajo la platina de la celda de flujo, controla los cambios de
temperatura de la celda de flujo necesarios para generar y secuenciar grupos.

illumina’

A Puerto de salida
B Area de adquisicién de imagenes
C Puerto de entrada

La celda de flujo del MiSegDx es un sustrato de un solo uso elaborado con cristal en el que
se generan grupos y se lleva a cabo la reaccién de secuenciacion.

Los reactivos entran en la celda de flujo a través del puerto de entrada, pasan por el area
de adquisicion de imagenes de carril tnico y salen de la celda de flujo por el puerto de
salida. Los residuos que salen de la celda de flujo se depositan en la botella de residuos.

Durante el experimento de secuenciacion, el carril tnico se digitaliza en pequenas areas de
adquisiciéon de imagenes llamadas “placas”.
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Refrigerador de reactivos

Mango del dispensador (se muestra en posicion elevada)
Botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2)

Botella de residuos

moow>

Cartucho de reactivo

El compartimento de reactivos contiene el refrigerador de reactivos, asi como las posiciones
para la botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) y la botella de residuos.

El refrigerador de reactivos sujeta un cartucho de reactivo de un solo uso durante el
experimento. Durante el lavado del instrumento, el refrigerador de reactivos sujeta la
bandeja de lavado. El software baja automaticamente los dispensadores al interior del
depdsito del cartucho de reactivo en el momento adecuado del experimento, en funcion del
proceso que se esté realizando.

A la derecha del refrigerador de reactivos hay dos ranuras que se adaptan a la forma de las
botellas de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) y de residuos, respectivamente. El mango del
dispensador fija las botellas en su sitio y baja el dispensador adecuado al interior de cada
botella.

Los reactivos se bombearan por los dispensadores, los conductos de fluidica y, a
continuacidn, la celda de flujo. El residuo de reactivo se enviara a la botella de residuos
durante el proceso.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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1

NOTA

IMumina recomienda dejar siempre encendido el instrumento. Sin embargo, si es preciso
apagar el instrumento, siga el procedimiento de apagado descrito en Apagado del instrumento
en la pagina 65. Espere como minimo 60 segundos antes de volver a poner el interruptor de
alimentacion en la posicion ON (Encendido).

Si el MiSeqDx todavia no esta encendido, busque en el lado derecho del instrumento el
interruptor de alimentacion del panel trasero. Esta situado en la esquina inferior,
encima del cable de alimentacién.

Ubicacion del interruptor de alimentacion

Ponga el interruptor de alimentacion en la posicion ON (Encendido). El ordenador
integrado del instrumento se iniciara.

Inicie sesién en el sistema operativo.

Espere hasta que el sistema operativo se haya cargado completamente. El MiSeq

Operating Software (MOS) se inicia e inicializa el instrumento automaticamente.

Una vez finalizado el paso de inicializacién, aparecera la pantalla Home (Inicio).

Pantalla Home (Inicio)

Welcome to lllumina MiSeqDx e

AAGACAGTTGTGT TAACGT TAA
GCAAGAGT AACACACTTCTGT
AGATTACTTG

- g 3 00000
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Los consumibles de secuenciacion necesarios para ejecutar el MiSeqDx se proporcionan por
separado como parte de un kit de diagnéstico in vitro.

Antes de iniciar un experimento, asegtirese de que estén disponibles los siguientes
consumibles proporcionados por el usuario.

Consumible Finalidad

Pafio humedecido en alcohol isopropilico al | Limpieza del soporte de la celda de flujo
70 %

o

en etanol al 70 %

Toallita de laboratorio sin pelusa Limpieza de la platina de la celda de flujo
Papel para lentes (10 x 15 cm [4 x 6 in]) Limpieza de la celda de flujo

Tween 20 Limpieza del instrumento

Pinzas de plastico de punta cuadrada Extraccion de la celda de flujo del
(opcionales) contenedor de transporte de celdas de flujo
Agua de laboratorio Limpieza del instrumento

Utilice siempre agua de laboratorio para los procedimientos del instrumento. No utilice
nunca agua corriente. Cualquiera de los siguientes son ejemplos aceptables:

Nlumina PW1

Agua de 18 megaohmios (M(2)

Agua Milli-Q

Agua Super-Q

Agua de biologia molecular

Elemento Especificacion

Temperatura Transporte y almacenamiento: De —10 a 40 °C (de 14 a 104 °F)
Condiciones de funcionamiento: De 19 °C a 25 °C (de 66 °F a 77 °F)

Humedad Transporte y almacenamiento: Humedad sin condensacion

Condiciones de funcionamiento: Humedad relativa del 30 al 75 % (sin
condensacion)

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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[llumina recomienda encarecidamente instalar un software antivirus facilitado por el
usuario para proteger el ordenador de los virus informaticos.

Para evitar interferencias en el funcionamiento del MiSeqDx o pérdidas de datos, configure
las actualizaciones del software antivirus de la siguiente manera:
Establezca andlisis manuales en lugar de analisis automaticos.
Lleve a cabo anadlisis solamente cuando el instrumento no esté en uso.
Establezca la descarga de actualizaciones, pero no las instale sin la autorizacion del
usuario.
No reinicie de forma automatica el ordenador tras la actualizacion.
Excluya la unidad de datos y el directorio de la aplicaciéon de cualquier proteccion del
sistema de archivos en tiempo real.
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Software MiSegDx

El software que se describe en este capitulo se utiliza para configurar, procesar y analizar
datos del MiSeqDx.

Interaccién entre los componentes del software MiSeqDx.

Administrador

de listas de

trabajo Instalacion fuera del
de lllumina h instrumento
MiSeq

Instalacion en el instrumento
Reporter

Instalacion en o fuera del
lllumina User T instrumento
Management

Software

INlumina Worklist Manager IWM): Se utiliza para crear una hoja de muestras durante
la preparacion de bibliotecas. La hoja de muestras garantiza un seguimiento de la
muestra positiva durante todo el proceso. Este software se ejecuta fuera del instrumento
y la hoja de muestras se asocia con el experimento durante la configuracion de este en
el instrumento MiSeqDx. Consulte la guia de referencia especifica del kit para obtener
informacion sobre la generacion de una hoja de muestras. Consulte la seccién I/lumina
Worklist Manager Software en la pagina 15.

INlumina User Management Software: Se utiliza para conceder diversos permisos de
nivel de acceso a los usuarios, segin proceda. Este software se ejecuta fuera del
instrumento y los permisos se guardan en un archivo de base de datos, al que el
MiSeqDx debe hacer referencia segiin su configuracion. Consulte Illumina User
Management Software en la pagina 11.

MiSeq Operating Software (MOS): Controla el funcionamiento del instrumento,
incluidos los diferentes ajustes de configuracion. Este software se instala y se ejecuta en
el instrumento. Consulte MiSeq Operating Software (MOS) en la pagina 16.

Analisis en tiempo real (RTA): Realiza el procesamiento de las imagenes y las
llamadas de las bases (de aqui en adelante, “analisis principal”). Este software se
instala y se ejecuta en el instrumento. Consulte Anilisis en tiempo real (RTA) en la
pagina 36.

MiSeq Reporter: Realiza analisis secundarios tales como el demultiplexado, la
alineacidn, las llamadas de variantes y la generacion de informes. Las funciones
especificas compatibles varian en funcion del kit. Este software se puede instalar
dentro o fuera del instrumento. El resultado se ve a través de un explorador web.
Consulte la informacion especifica de los flujos de trabajo en la Guia de referencia del
software MiSeq Reporter (n.® de documento: 15038356) para el analisis de datos.
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Los nombres de usuario, las contrasenas y los niveles de acceso se administran con
[Nlumina User Management Software, que crea un archivo de base de datos que activa los
permisos de inicio de sesién de los usuarios autorizados. User Management Software no
estd instalado en el ordenador del instrumento y esta disefiado para su uso en un
ordenador fuera del instrumento.

Es necesario un archivo de base de datos de usuario antes de ejecutar el MiSeq Operating
Software (MOS). Para obtener informacién sobre la vinculacién entre el instrumento
MiSegDx y el archivo de base de datos de usuarios, consulte Pantalla Run Options (Opciones
de experimento) en la pagina 21.

Las instrucciones siguientes describen como descargar, instalar e iniciar lllumina User
Management Software y como crear un archivo de base de datos de usuarios.
Descarga del software: El llumina User Management Software se puede descargar del
sitio web de [llumina en http://www.illumina.com. Vaya a la pagina de asistencia de
MiSegDx y haga clic en Downloads (Descargas). Es necesario disponer de una cuenta
de Mylllumina.
Instalacion del software: El llumina User Management Software puede ejecutarse en
cualquier plataforma de Windows. Para iniciar la instalacion, haga doble clic en el
archivo Setup.exe. Se abrira el asistente de instalacion.
Inicio del software: Para iniciar el software, vaya a Inicio | Todos los programas |
INlumina | Illumina User Management Software o haga clic en el icono del escritorio.

El lumina User Management Software se utiliza fuera del instrumento. Al abrir la
aplicacion por primera vez, cree una cuenta Admin (Administrador) y asignele una
contrasena.

Creacion de una cuenta Admin (Administrador)

|
! Create Admin Account

You must create an Admin account for this
database

User: |

Password

S8 coreot |

Solo los usuarios asignados al nivel de acceso de Admin (Administrador) pueden anadir
nuevos usuarios, cambiar tipos de usuario, cambiar contrasefias de usuario o crear una
base de datos nueva.

Cuando inicie sesion, se abrird la interfaz de [llumina User Management Software.

Utilice el llumina User Management Software para abrir un archivo de base de datos
existente, crear un nuevo archivo de base de datos, para afiadir o eliminar usuarios, asi
como para asignar contrasefas y tipos de usuario a los usuarios autorizados.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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Software MiSegDx

Abrir un archivo de base de datos existente: Seleccione Browse (Examinar) y vaya a la
ubicacién donde se encuentra almacenado el archivo de la base de datos. La ubicacion
del archivo de base de datos se define en la ficha Folders Settings (Configuracion de
carpeta) de la pantalla Run Options (Opciones de experimento). Para obtener mas
informacion, consulte Pantalla Run Options (Opciones de experimento) en la pagina 21.
Cuando se abra el archivo de base de datos, apareceran los nombres de usuario que
contiene dicho archivo en la secciéon Database Contents and Settings (Configuracion y
contenido de la base de datos).

Crear un archivo de base de datos nuevo: Seleccione Create New (Crear nuevo) y

asigne un nombre al archivo de base de datos. El formato de archivo predeterminado
es *.db.

Interfaz de Illumina User Management Software

Select a Database:

Show Logs

OR-

User Information:

Add User Uses:

Password:

Change
User Type:

Edit

Delete

Save

Los cambios que se realicen en el archivo de base de datos se guardan de manera
automatica, excepto los cambios en los atributos de la seccién User Information
(Informacién de usuario). Tras realizar cambios en la informacién del usuario, seleccione
Save (Guardar) antes de cerrar el lllumina User Management Software.

Para asociar el archivo de base de datos con el MiSeqDx, vaya a la pantalla Run Options
(Opciones de experimento) y luego a la ficha Folder Settings (Configuracion de carpeta) del
MiSeq Operating Software (MOS).

Adicion o eliminacion de usuarios

Cada usuario autorizado dispone de cuatro atributos que se asignan en el archivo de base
de datos: La contrasena, el tipo de usuario, la duracién de la contrasefia y el numero de
dias de antelacién con que se recordara al usuario que debe modificar la contrasefa antes
de que esta caduque. Para obtener informacién sobre las funciones especificas que se
permiten a cada tipo de usuario, consulte Niveles de acceso del usuario en la pagina 14.
Afiadir un nuevo usuario: Seleccione Add User (Anadir usuario). En la seccion User
Information (Informacién del usuario), afiada un nombre de usuario, asigne una
contrasefia y seleccione un tipo de usuario de la lista desplegable User Type (Tipo de
usuario): Admin (Administrador), SuperUser (Superusuario) o User (Usuario). Haga
clic en Save (Guardar) para crear el nuevo usuario. El nombre y el tipo de usuario del
nuevo usuario aparecen en la seccion Database Contents and Settings (Configuracion y
contenido de la base de datos).
Editar informacion del usuario: En la seccion Database Contents and Settings
(Configuracién y contenido de la base de datos), seleccione el usuario que desea editar.
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Seleccione Edit (Editar). La seccién User Information (Informacion del usuario) se
activa.

Eliminar usuario: En la seccion Database Contents and Settings (Configuracién y
contenido de la base de datos), seleccione el usuario que desea eliminar. Seleccione
Delete (Eliminar). El usuario se elimina del archivo de base de datos de autenticacion
de usuarios.

Adicién de un nuevo usuario

7 Tumins User Managemert Sotware = = |
Select a Database:
Show Logs
Desktop\UserDatabase Browse
o
Database Contents and Settings: User Information:
10~ m User admin
Username User Type Password: | ®seessse w
admin Admin | [eesessse
superuser SuperUser
Full access to settings within MiSeq Operating Software.
Delete Allowed to perform sequencing runs for the CF Clinical
Sequencing test, CF 139-Variant test, MiSeqDx Universal, and
all RUO workflows. Allowed to create sample sheets. When
performing RUO runs, the data can be transferred to

Configuracion de la informacion de un usuario

En la secciéon Database Contents and Settings (Configuracion y contenido de la base de
datos), seleccione un usuario y, a continuacidn, seleccione Edit (Editar). Realice cualquiera
de los pasos siguientes y, a continuacion, haga clic en Save (Guardar).
Cambiar una contrasefa: En la seccion User Information (Informacién del usuario),
introduzca una nueva contrasena en el campo Password (Contrasefia) y, a
continuacidn, vuelva a introducir la nueva contrasefa en el segundo campo de
contrasefia. Cualquier nivel de usuario puede cambiar su propia contrasena.
Cambiar un tipo de usuario: En la seccién User Information (Informacion de usuario),
seleccione un tipo de usuario de la lista desplegable User Type (Tipo de usuario):
Admin (Administrador), SuperUser (Superusuario) o User (Usuario). Solo un usuario
de nivel de administrador puede cambiar un tipo de usuario.
Configurar la duracién de la contrasefia: En la seccion Database Contents and Settings
(Configuracién y contenido de la base de datos), utilice la lista desplegable para
especificar el niumero de dias que permanecerd activa la contrasefa actual.
Configurar un recordatorio de modificacion de la contrasefia: En la secciéon Database
Contents and Settings (Configuracion y contenido de la base de datos), utilice la lista
desplegable para especificar el nimero de dias de antelacién con que se recordara al
usuario que debe modificar la contrasena antes de que esta caduque.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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Software MiSegDx

Visualizacion de registros

Haga clic en Show Logs (Mostrar registros) para abrir el registro de historial de todos los
cambios realizados en un archivo de base de datos, asi como la fecha y la hora en que se
realizé dicho cambio. Los registros son exclusivos del archivo de base de datos, forman
parte de él y no se almacenan como archivos separados. El registro que aparece es
especifico del archivo de base de datos abierto que figure en la seccién Select a Database
(Seleccione una base de datos).

Los permisos de usuario se agrupan en los siguientes niveles de usuario y se asignan a
cada usuario en el archivo de la base de datos de autenticacion de usuarios. Es necesario
disponer de un tipo de usuario de nivel administrador para modificar las asignaciones de
tipo de usuario.

Level (Nivel) Permisos

Admin Permite el acceso a todas las funciones del software, el sistema operativo de
(Administrador) | Windows en el ordenador del instrumento, las actividades de gestion de
usuarios y la funcionalidad de gestion de datos.

Super User Permite un acceso a nivel medio a las funciones del software, al sistema
(Superusuario) operativo Windows en el ordenador del instrumento y otras funciones.
User (Usuario) Permite el acceso para iniciar, supervisar, pausar y detener experimentos de

secuenciacion de los kits de diagndstico in vitro.
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El IWM es una aplicacion basada en asistente disefiada para crear y editar hojas de
muestras para el instrumento MiSeqDx y el software de andlisis de Illumina. Seleccione las
opciones de hoja de muestras en funcion del kit que utilice. La creacion de hojas de
muestras se lleva a cabo durante la preparacion de las bibliotecas y se describe en las guias
de referencia del kit. Durante la configuracion del experimento en el MiSeqDx, debe
seleccionar una hoja de muestras creada con el software IWNM para usarla con el
experimento.

Las instrucciones siguientes describen como descargar, instalar e iniciar el software IWM,
que se utiliza fuera del instrumento.
Descarga del software: Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de
[llumina para obtener el paquete de instalacion del software IWM.
Instalacion del software: El software IWM puede ejecutarse en una plataforma
Windows 7. Para iniciar la instalacion, descomprima el paquete de instalacion del
software IWM. Haga doble clic en el archivo Setup.exe. Haga clic en Next (Siguiente)
en las indicaciones del asistente de instalacion.
Inicio del software: Para iniciar el software, vaya a Inicio | Todos los programas |
Mlumina | INlumina Worklist Manager Software o haga clic en el icono del escritorio.
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Software MiSegDx

La interfaz del MiSeq Operating Software (MOS) guia a los usuarios a través de los pasos
para cargar la celda de flujo y los reactivos antes de iniciar el experimento y luego
proporciona una descripcion general de las estadisticas de calidad que se puede supervisar
a medida que progresa el experimento.

Durante el experimento, el MOS activa la platina de la celda de flujo, dispensa reactivos,
controla las temperaturas de la celda de flujo y captura imagenes de grupos en la celda de
flujo. El MOS lleva a cabo el experimento segtin los pardmetros especificados en la hoja de
muestras.

La interfaz del MOS se abre en la pantalla Home (Inicio) cuando se inicia el software.

Pantalla Home (Inicio)

Welcome to lllumina MiSeqDx @

MANAGE
INSTRUMENT

m B 7 5 00000

2 45T

Sequence (Secuenciar): Esta opcion abre una serie de pantallas de configuracion del
experimento que guian a los usuarios por los pasos de la configuracion. Consulte
Pantallas de configuracion del experimento en la pagina 27.

Perform Wash (Realizar lavado): Permite iniciar los siguientes tipos de lavados del
instrumento: Un lavado de mantenimiento, un lavado en modo en espera o un lavado
posterior al experimento. Consulte Pantalla Perform Wash (Realizar lavado) en la pagina
18.

Manage Files (Administrar archivos): Permite mover, eliminar y cargar archivos en el
ordenador del instrumento. Consulte Pantalla Manage Files (Administrar archivos) en la
pagina 19.

Run Options (Opciones de experimento): Proporciona opciones para el lavado
posterior al experimento, el cambio de las ubicaciones predeterminadas de las carpetas
de datos y la especificacion de las preferencias de notificaciones por correo electrénico.
Consulte Pantalla Run Options (Opciones de experimento) en la pagina 21.

Manage Instrument (Administrar instrumento): Proporciona opciones para ir a la
configuracién del sistema, realizar una comprobacién del sistema, actualizar
manualmente el software, reiniciar, reiniciar al modo de investigacion o apagar el
instrumento. Consulte Pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento) en la pagina
24.
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Todas las pantallas de la interfaz presentan una serie de iconos en la esquina inferior
derecha. Cada icono es un indicador de la actividad que muestra qué actividad esta
realizando el instrumento.

Indicadores de actividad

De izquierda a derecha, los indicadores de actividad representan las siguientes actividades:

Movimiento de la platina Y

Movimiento de la platina Z

Activacion de la funcién de los componentes electrénicos
Uso de la camara

Bombeo por el sistema de fluidica

Existen cuatro indicadores del sensor en la base de cada pantalla de la interfaz y cada uno
representa el estado de un componente del instrumento.

Indicadores del sensor

m B 7 -

400°C 25.00°C

De izquierda a derecha, los indicadores del sensor representan los siguientes componentes:
Puerta del compartimento de la celda de flujo en las posiciones abierta o cerrada
Temperatura del refrigerador de reactivos en °C
Temperatura de la celda de flujo en °C
Estado de la conexién de BaseSpace® (esta opcidn no esta disponible para kits de
diagnostico in vitro)
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Software MiSegDx

En la esquina superior derecha de la pantalla Home (Inicio) hay un icono de estado que
indica los cambios de las condiciones durante la configuracion del experimento o durante
el experimento.

Icono de Nombre de estado Descripcion
estado

Estado correcto No hay cambios. El sistema esta normal.

Advertencia Las advertencias no detienen un experimento. Sin embargo,
algunas podrian requerir una acciéon antes de continuar.

Error Los errores normalmente detienen los experimentos y suelen
requerir acciones antes de continuar con el experimento.

n Atenciéon Informacién importante. Se recomienda realizar una accién.
.

Cuando se produce un cambio de estado, el icono cambia a la imagen asociada y parpadea
para llamar la atencion. Si esto ocurre, seleccione el icono correspondiente para abrir la
ventana de estado, que contiene una descripcion general del estado.
Seleccione cualquier elemento de la lista para ver una descripcion detallada del estado,
asi como las instrucciones para resolver el problema, en su caso.
Seleccione Acknowledge (Aceptar) para aceptar el mensaje y Close (Cerrar) para cerrar
el cuadro de didlogo.

Los mensajes de la ventana de estado se pueden filtrar seleccionando los iconos situados
sobre el margen superior de la ventana. Al seleccionar un icono se muestra o se oculta el
estado.

La pantalla Perform Wash (Realizar lavado) permite que los usuarios ejecuten los
siguientes tipos de lavado, asi como que consulten la fecha en que se realiz9 el tltimo
lavado:
Maintenance Wash (Lavado de mantenimiento): El lavado de mantenimiento consta
de tres ciclos de lavado consecutivos que purgan en profundidad el sistema. Realice al
menos un lavado de mantenimiento cada 30 dias. Consulte Procedimiento en la pagina
59.
Standby Wash (Lavado en modo en espera): El lavado en modo en espera prepara
correctamente los conductos de fluidica para permanecer inactivos y consta de dos
ciclos de lavado consecutivos. Realice un lavado en modo en espera si prevé que el
instrumento permanecerd inactivo durante hasta 7 dias. Consulte Realizacion de un
lavado en modo en espera en la pagina 62.
Tras haber puesto el instrumento en el modo de inactividad, es preciso realizar un
lavado de mantenimiento antes de iniciar un experimento de secuenciacion.
Post-Run Wash (Lavado posterior al experimento): El lavado posterior al experimento
es el lavado estandar del instrumento que se efectiia entre los experimentos de
secuenciacion y consta de un solo ciclo de lavado. Para realizar un lavado posterior al
experimento en otro momento que no sea justo después de un experimento, utilice el
comando de la pantalla Perform Wash (Realizar lavado) para iniciar dicho lavado.

N.° de documento 1000000015779 vO3 ESP
English Source: 15070067 v04



El MiSegDx se puede configurar para realizar un lavado de mantenimiento entre
experimentos, en lugar de un lavado posterior al experimento. Para obtener mas
informacion, consulte Pantalla Run Options (Opciones de experimento) en la pagina 21.

Pantalla Perform Wash (Realizar lavado)

Please select a wash activity.
Perform The Maintenance Wash should be performed every 30 days for optimal performance.
Maintenance
Wash Last performed: N/A
Perform The Standby Wash should be performed when the instrument will be idle for more than seven days.
Standby Note: If a Standby Wash is performed a maintenance wash must be conducted before sequencing.
Wash
Last performed: N/A
Perform The Post-Run Wash is performed after every sequencing run.
Post-Run
Wash Last performed: N/A
Raise
Sippers
o~
m B 7 5 00000
anc uswc - .

La pantalla Perform Wash (Realizar lavado) también incluye un comando que permite
levantar los dispensadores, de forma que se pueda extraer el cartucho de reactivo del
instrumento en caso de error o de interrupcion imprevista del experimento.

] PRECAUCION

S, Cierre siempre la puerta del refrigerador de reactivos después de cargar la bandeja de lavado
y antes de iniciar un lavado. Esto evita las posibles lesiones que se podrian producir si sus
manos se encontraran en el camino de los dispensadores cuando estos bajaran.

Utilice la funciéon Manage Files (Administrar archivos) para mover, cargar o eliminar
archivos en el ordenador del instrumento. La pantalla se divide en cinco fichas: Runs
(Experimentos), Sample Sheets (Hojas de muestras), Manifests (Manifiestos), Genomes
(Genomas) y Recipes (Férmulas).

Pantalla Manage Files (Administrar archivos)

Manage Files e

Runs Sample Sheets Manifests Genomes Recipes

Directory:  D:\lllumina\MiSeqOutput
0

Date Reagent Barcode Workdow RI M R2 12 Usemame Run Type

O 101712 RG1234567-00CDE  Amplicon 151 8 151 8  engradmin Dx

m B 7 3 00000
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Software MiSegDx

Desde cualquier ficha de la pantalla Manage Files (Administrar archivos), seleccione
Browse (Examinar) para navegar hasta cualquier archivo accesible para el instrumento.

Ficha* Funciones

Runs (Experimentos) Delete (Eliminar) o Move (Mover)

Sample Sheets (Hojas de Delete (Eliminar), Upload (Cargar) o Rename
muestras) (Renombrar)

Manifests (Manifiestos) Delete (Eliminar) o Upload (Cargar)

* Los archivos de férmulas y genomas estan precargados para kits de diagnéstico in vitro y no deben
modificarse.

Delete (Eliminar): Seleccione la casilla de verificacion situada junto al archivo o la
carpeta mostrados y, a continuacion, seleccione Delete (Eliminar). La funcién Delete
(Eliminar) esta disponible en todas las fichas. Para eliminar archivos de experimentos
es necesario disponer del nivel de acceso de usuario Admin (Administrador).

Move (Mover): Solo esta disponible para las carpetas del experimento. Seleccione la
casilla de verificacion situada junto al nombre de la carpeta, seleccione Move (Mover)
y, a continuacion, navegue hasta una ubicaciéon adecuada. Move (Mover) copia la
carpeta del experimento en la nueva ubicacién y, a continuacion, elimina la carpeta de
su ubicacion anterior.

Select All Files (Seleccionar todos los archivos): Seleccione la casilla de verificacion
situada a la izquierda del botén Delete (Eliminar) y, a continuacion, escoja una accion:
Delete (Eliminar) o Move (Mover). La accién se aplicara a todos los archivos o
carpetas.

Upload Files (Cargar archivos): Si el MiSeqDx no esta conectado a una red, utilice esta
funcién para cargar archivos de hojas de muestras o archivos de manifiesto al
ordenador del instrumento desde una unidad USB. Seleccione Upload (Cargar) y
navegue hasta la ubicacién de la unidad USB donde esté alojada la hoja de muestras.
El archivo se cargara en la carpeta indicada en el campo Directory (Directorio).
Rename (Renombrar): Seleccione la casilla de verificacion junto al archivo de hoja de
muestras y, a continuacion, seleccione Rename (Renombrar). Utilice el teclado en
pantalla para cambiar el nombre de la hoja de muestras.
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La pantalla Run Options (Opciones de experimento) tiene tres fichas para especificar la
configuracion predeterminada de un experimento: Run Settings (Configuracién de
experimento), Folder Settings (Configuracion de carpeta) e Email Notifications
(Notificaciones por correo electronico).

Ficha Run Settings (Configuracion de experimento) en la pantalla Run Options
(Opciones de experimento)

Please make any needed changes to the Run Options 9

Run Settings Folder Settings Email Notifications

Post-Run Wash Option

O Post-Run Wash O Maintenance Wash

Send instrument health information to lllumina to aid technical support.

D When using BaseSpace, replicate analysis locally on MiSeq.

44 Save and
Cancel Return

m B J 4 00000

Ficha Run Settings (Configuracion de experimento)
Post-Run Wash Option (Opcién de lavado posterior al experimento): Se debe realizar
un lavado del instrumento después de cada experimento. El software no continuara
con los pasos de configuracion del siguiente experimento si no se ha realizado un
lavado. Este ajuste determina qué tipo de lavado se realizara de forma predeterminada
después de configurar un experimento aqui. Un lavado posterior al experimento lleva
unos 20 minutos y un lavado de mantenimiento lleva aproximadamente 1 hora.
Seleccione Send Instrument Health (Enviar estado del instrumento) para habilitar el
servicio de supervision proactiva de lllumina. El nombre del ajuste en la interfaz del
software puede ser diferente al que se indica en esta guia, en funcion de la version de
MOS en uso.
Con este ajuste activado, los datos del rendimiento del instrumento se envian a
[lumina. Estos datos ayudan a Illumina a solucionar problemas de forma mas sencilla
y a detectar posibles fallos, lo que permite llevar a cabo tareas de mantenimiento
proactivo y maximizar el tiempo de actividad del instrumento. Para obtener mas
informacion sobre las ventajas de este servicio, consulte la nota técnica proactiva de
Mlumina (n.¢ de documento 1000000052503).
Este servicio:
No envia datos de secuenciacion.
Es necesario que el instrumento esté conectado a una red con acceso a Internet.
Esta desactivado de forma predeterminada. Para usar este servicio, habilite el
ajuste Send Instrument Health (Enviar estado del instrumento).
Replicate Analysis Locally (Replicar andlisis de forma local): Esta configuracién no se
aplica a los kits de diagndstico in vitro.
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Software MiSegDx

Ficha Folder Settings (Configuracion de carpeta)

Con MiSegDx es necesario disponer de acceso a varios tipos de archivos almacenados en
carpetas situadas en una red local o en el ordenador del instrumento. Las opciones de la
ficha Folder Settings (Configuracion de carpeta) le indican al MiSeqDx dénde se encuentran
situadas esas carpetas.

Ficha Folder Settings (Configuracién de carpeta)

Please make any needed changes to the Run Options. 9

Run Settings Folder Settings Email Notifications

G
Recipe Folder: D:\lllumina\MiSeq Operating Software\CustomRecipe

Sample Sheet Folder:  D:\lllumi fiSeq Operating Softwar pleSheet: Browse...

G
Manifest Folder: D:lllumina\MiSeq Operating Software\Manifests

R
Output Folder: ' D:\lllumina\MiSeqOutput

G
User Database File: ' D:\lllumina\MiSeq Operating Software\TestMiSeqDxDatabase.db

Changing the user database file will require you to log in again

Save and
Return

m B 7 < 00000
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Recipes (Formulas): Las formulas personalizadas no son compatibles con los kits de
diagndstico in vitro.

Sample Sheets (Hojas de muestras): Define la ubicacién predeterminada de las hojas
de muestras. Las hojas de muestras se crean antes de la preparacion de las bibliotecas
y contienen los parametros del experimento.

Manifests (Manifiestos): La mayoria de los kits de diagndstico in vitro utilizan los
archivos de manifiesto precargados. En el caso de los kits que precisan el uso de un
grupo de oligonucledtidos personalizados, guarde el archivo de manifiesto asociado en
la carpeta especificada aqui.

MiSeqOutput: Define la ubicacion predeterminada de los archivos de resultados de
analisis. llumina recomienda cambiar la ubicacién predeterminada de la carpeta de
resultados a una ubicacion de red para compartir los archivos, almacenarlos a largo
plazo y, de manera opcional, usar MiSeq Reporter sin conexion.

User Database File (Archivo de base de datos de usuarios): Define el archivo de base
de datos de autenticacion de usuarios, que contiene la lista de usuarios autorizados, las
contrasefas de usuario y el nivel de acceso asignado a cada usuario.

Para cambiar la ubicacion de la carpeta del archivo de base de datos es necesario
disponer del nivel de acceso de usuario Admin (Administrador).

Para obtener mas informacion, consulte Inicio de User Management Software en la pagina
11.
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Ficha Email Notifications (Notificaciones por correo electronico)

El MiSegDx se puede configurar para que envie una notificacion por correo electrénico
cuando haya finalizado el analisis principal, cuando haya finalizado el analisis secundario
integrado en el instrumento o si se produce un error grave del software MiSeqDx.

Para modificar la configuracion de Email Notifications (Notificaciones por correo
electrénico), es necesario disponer del nivel de acceso de usuario Admin (Administrador).

Ficha Email Notifications (Notificaciones por correo electrénico)

Please make any needed changes to the Run Options 9
Run Settings Folder Settings Email Notifications
Local SMTP email server address (required) Sender address (required on SMTP server).
@ yourname.domain.com @ yname@domain.com
Recipient addresses (separate with commas) Notify via email when

D Primary analysis is complete
D On-instrument analysis is complete

Test
D A critical MiSeq Software error occurs

Save and
Return

m B 7 - 00000
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Local SMTP email server address (Direccion de servidor de correo electronico SMTP
local): Utilice el teclado en pantalla para introducir la direccién del servidor de correo
electréonico de SMTP local. En caso necesario, péngase en contacto con el administrador
de las instalaciones para obtener esta informacion.

Sender email address (Direccidon de correo electronico del remitente): Utilice el teclado
en pantalla para introducir la direccién del correo electronico del remitente. Esta
direccion puede ser la direccién de correo electrénico de un usuario (Admin)
(Administrador) o una direccién diferente especificada para el envio de notificaciones
por correo electrénico. La direccién de correo electrénico del remitente debe tener el
mismo nombre de dominio que la direccion del servidor de correo electrénico.
Recipient addresses (Direcciones de destinatarios): Utilice el teclado en pantalla para
introducir las direcciones de correo electréonico de todos los destinatarios de las
notificaciones. Separe cada direccion de correo electrénico con una coma. Seleccione
Test (Verificar) para enviar un mensaje de correo electrénico de prueba a los
destinatarios de las notificaciones.

Notify via email when (Notificar por correo electronico cuando): Seleccione la casilla
de verificacion de cada uno de los eventos del experimento que desee que active una
notificacion.
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Software MiSegDx

La pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento) contiene los controles para la
configuracién del sistema, la soluciéon de problemas, la actualizacién manual del software,
el reinicio, el reinicio al modo de investigacion o el apagado del software del instrumento.

Pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento)

Please select an activity.
3 \f @
S S i
N T s
m B 7 00000

System Settings (Configuracion del sistema): Permite cambiar la configuracion de la IP,
el nombre de la maquina o el dominio. Consulte Pantalla System Settings (Configuracion
del sistema) en la pagina 25.
System Check (Comprobacion del sistema): Permite solucionar problemas para
comprobar el estado operativo de los componentes del instrumento. Consulte Pantalla
System Check (Comprobacion del sistema) en la pagina 26.
Manual Update (Actualizacién manual): Permite actualizar manualmente el software
del ordenador del instrumento. Consulte Pantalla Manual Update (Actualizacion manual)
en la pagina 27.
Reboot (Reiniciar): Utilice el comando Reboot (Reiniciar) para reiniciar el software del
sistema. No hay ningan requisito para reiniciar el software como parte del
mantenimiento regular.
Reboot to Research Mode (Reiniciar al modo de investigacién): Utilice este comando
para cambiar el software del sistema al modo de investigacién (uso exclusivo en
investigacion). Si se encuentra en el modo de investigacién, debera utilizar el comando
Reboot (Reiniciar) para pasar al modo de diagndstico.
Para utilizar esta funcién es necesario disponer del nivel de acceso de usuario Admin
(Administrador) o SuperUser (Superusuario).

f NOTA

R Si utiliza MiSeqDx en modo de investigacion, al volver al modo de diagnostico se le
solicita realizar un lavado posterior al experimento.

Shut Down (Apagar): Utilice el comando Shut Down (Apagar) para apagar el software
de control y Windows en el ordenador del instrumento. Consulte Apagado del
instrumento en la pagina 65.

Minimize to Windows (Minimizar a Windows): Proporciona un acceso rapido al
sistema operativo del instrumento y a cualquier carpeta que se encuentre en el
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ordenador del instrumento cuando se ejecute el MOS en modo de pantalla completa en
lugar de en modo Windows.

Para utilizar esta funcién es necesario disponer del nivel de acceso de usuario Admin
(Administrador) o SuperUser (Superusuario).

La configuracion del sistema suele definirse cuando el instrumento se instala y se inicia
por primera vez. Si hay que modificar algiin parametro de la configuracion debido a un
cambio de red o de centro, utilice la funcién System Settings (Configuracion del sistema).

Para utilizar esta funcién es necesario disponer del nivel de acceso de usuario Admin
(Administrador).

Configuracion del sistema

Please select from the following options to set up your IP settings.

O Obtain an IP address automatically O Obtain DNS server address automatically
O Use the following IP address: O Use the following DNS server addresses:
IP address: Preferred DNS server:
Subnet mask: Alternate DNS server:

Default gateway:

Save and
Continue

m B 7 - O0000
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Pongase en contacto con el administrador de la instalacién para informarse acerca de qué
configuracién de red debe especificar.

Cambio de las credenciales del sistema

Modifique el nombre de usuario y la contrasefia del sistema en la pantalla System Settings
(Configuracion del sistema). Seleccione System Settings (Configuracion del sistema) en la
pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento) y, a continuacién, seleccione Save
and Continue (Guardar y continuar) para pasar a la tercera pantalla de la serie de
pantallas.

Seleccione This account (Esta cuenta). Introduzca el nombre de dominio (Domain\MiSeql,
por ejemplo) y la contrasena. Seleccione Save and Continue (Guardar y continuar). Las
credenciales de MiSeq Reporter y de BaseSpace también se actualizaran.
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Software MiSegDx

Configuracion del sistema

Please enter a Domain\Username and password with write access
for the analysis software.

O Local System account

O This account:

Domain\user name:

Password

X Save and
Cancel Continue

m B 7 3 0000
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System Check (Comprobacion del sistema) es una pantalla que, normalmente, se utiliza
para ponerse en contacto con un representante del servicio de asistencia técnica de
Nlumina durante una sesién de Live Help (Ayuda en directo). No es necesario utilizar esta
funciéon durante el funcionamiento normal ni para el mantenimiento del instrumento.

Algunas comprobaciones del sistema pueden realizarse antes de ponerse en contacto con el
servicio de asistencia técnica de lllumina, como la prueba de volumen. Una prueba de
volumen comprueba el estado del sistema de fluidica calculando el volumen de flujo a
medida que las burbujas pasan por los sensores. Para obtener mas informacion, consulte
Realizacion de una prueba de volumen en la pagina 74.

Una vez finalizada la comprobacién del sistema, los resultados de la prueba aparecerdn en
la pantalla:
Seleccione Show Details (Mostrar detalles) para ver un resumen de los resultados en la
interfaz del software.
Seleccione Export Results (Exportar resultados) para exportar los resultados a un
formato *.csv en una unidad USB.

Opciones de System Check (Comprobacion del sistema)

4

Please select the system check options to perform. g
(] setectan
Motion System Optics Other

[:] Y Stage Test [:] LED Power Test [:] Prime Reagent Lines
D M3 Mirror Test D Tip/Tilt Test D Conduct Volume Test
C] Compensator Test D Full Optics Test C] Thermal Ramp Test
C] Z Stage Test

“ Next
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La funciéon Manual Update (Actualizacion manual) se utiliza para actualizar el software de
control del instrumento y el software de analisis. Esta funcion no esta disponible en el
MiSegDx. Todas las actualizaciones de software las realiza el personal de lllumina para
garantizar una configuracién adecuada del sistema.

Tras seleccionar Sequence (Secuenciar) en la pantalla Home (Inicio), se abrird un conjunto
de pantallas de configuracion del experimento en el siguiente orden: Load Flow Cell
(Cargar celda de flujo), Load Reagents (Cargar reactivos), Review (Revisar) y Pre-Run
Check (Comprobacion previa al experimento).

La pantalla Load Flow Cell (Cargar celda de flujo) aparece en el momento de cargar la
celda de flujo. Una vez cargada la celda de flujo, deje el cierre de la celda de flujo y la
puerta del compartimento correspondiente cerrados. Tanto el cierre como la puerta del
compartimento deben estar cerrados antes de iniciar el experimento.

Pantalla Load Flow Cell (Cargar celda de flujo)

Load Flow
Please load the flow cell. 9

¥ “options

Flow Cell Barcode: FC1234567-ABCDE " Flow cell door
¥ Clamp engaged
+ Flow cell RFID read

B 7 - 00000
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Cuando la celda de flujo esta cargada, el software lee y registra la identificacion de
radiofrecuencia (RFID). Aparecera una confirmacién de que la RFID se ha leido
correctamente en la esquina inferior derecha de la pantalla.

Si no se puede leer la RFID, se puede introducir manualmente la informacién de
identificacion. Sin embargo, el software solo permite el fallo de uno de los tres componentes
con etiqueta de RFID (celda de flujo, cartucho de reactivo o soluciéon SBS de MiSeqDx [PR2])
por cada experimento. Para obtener informacién adicional, consulte Resolucion del error de
lectura de RFID en la pagina 70.

Seleccione el icono de ayuda de la esquina superior derecha de la pantalla. El archivo de
ayuda contiene un video que ilustra los pasos de carga de la celda de flujo.

La pantalla Load Reagents (Cargar reactivos) consta de dos pasos: En primer lugar, cargue
la botella de soluciéon SBS de MiSeqDx (PR2) y la botella de residuos vacia y, a
continuacidn, cargue el cartucho de reactivo. Cuando la botella de solucién SBS de
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Software MiSegDx

MiSegDx (PR2) y el cartucho de reactivo estan cargados, el software lee y registra la RFID.
Aparecera una confirmacién de que la RFID se ha leido correctamente en la esquina
inferior derecha de la pantalla.

Carga de la botella de solucion SBS de MiSeqDx (PR2) y de la botella de residuos

b BaseSpace  LoadFlow Load

[ Options =] Reagents

Please load the PR2 and waste bottles. @

PR2 Botfle ID: PR1234567-ABCDE j Egg :’F'::;:’e':ﬂse"‘
Flow Cell Barcode: FC1234567-ABCDE Vit oG Pros
¥ Waste Bottie Emply

m B 7 3 0e000
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Carga del cartucho de reactivo

Please load the reagent cartridge. e
- g <+ Reagent cartrdge present
PRR‘zeggi\ne‘ :B ESJ ngafgg;ﬁg%g% « Reagent cartridge RFID read Change Enter Reagent
Flow Cell Barcode”  FC1234567-ABCDE & Chifer Door Clesed Bty | Kit Barcode
m B 7 Q00
ol 00000

Si no se puede leer la RFID, se puede introducir manualmente la informacion de
identificacion. Sin embargo, el software solamente permite que uno de los tres componentes
con etiqueta de RFID (celda de flujo, cartucho de reactivo y solucién SBS de MiSeqDx [PR2])
dé error en un experimento de diagndstico in vitro. Para obtener informacion adicional,
consulte Resolucién del error de lectura de RFID en la pagina 70.

= NOTA
N Cuando realice un experimento de diagnostico in vitro, utilice solamente componentes del kit
de reactivos para diagnostico.

Seleccione el icono de ayuda de la esquina superior derecha de la pantalla. El archivo de
ayuda contiene un video que ilustra los pasos para cargar el cartucho de reactivo y la
botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2).
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Cambio de la hoja de muestras

Todos los experimentos deben tener una hoja de muestras. El software buscara de forma
predeterminada un archivo de hoja de muestras cuyo nombre coincida con el nimero del
cdodigo de barras del cartucho de reactivo cargado en el instrumento. Si no es posible
encontrar una hoja de muestras, se abre una ventana para buscar la hoja de muestras.

Para evitar que el software realice bisquedas sin resultados, utilice el comando Change
Sample Sheet (Cambiar hoja de muestras) de la pantalla Load Reagents (Cargar reactivos)
para dirigir el software hasta la hoja de muestras apropiada.

La pantalla Review (Revisar) confirma que el software ha encontrado la hoja de muestras
para el experimento y muestra su nombre y los parametros que aparecen en la hoja de
muestras.

Pantalla Review (Revisar)

Review

Options Cell Reagents

Please review the run setup.

Worklist Name:
Sample Sheet Name: 151x2DxWorkflow.csv
Analysis Workflow: Amplicon
Chemistry: Amplicon
Read 1 Index1 Index2 Read2
151 8 8 151
BaseSpace User: None

Recipe Folder: D: Operating Sofware\Ct
Sample Sheet Folder D. Operating Change
Manifest Folder. D:\llumina\WiSeq Operating Software\Manifests Folders
Output Foider: D-\lllumina\MiSeqOutput

m B 7 - 00000

Read Length:

Cambio de carpetas

En la esquina inferior izquierda de la pantalla Review (Revisar), se enumeran las
ubicaciones actuales de las carpetas que contienen las formulas, las hojas de muestras, los
manifiestos y los resultados. Para cambiar la ubicacién de las carpetas, seleccione Change
Folders (Cambiar carpetas) y navegue a la ubicacion deseada. Si utiliza esta opcion de la
pantalla Review (Revisar), se cambiaran solo las ubicaciones de las carpetas del
experimento actual.

No se encuentra la hoja de muestras

Si no se especifico una hoja de muestras en la pantalla Load Reagents (Cargar reactivos) y
el software no puede encontrar una hoja de muestras, navegue hasta la hoja de muestras
asociada al experimento. Después de navegar a la hoja de muestras, seleccione Restart
Check (Reiniciar comprobacion).
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30

Figura 23 No se encuentra la hoja de muestras

Pre-Run
Check

BaseSpace Load Flow. Load

Options Cell Reagents Seview

Sequence

Mumina MiSeqDx

Post-Run

Please select a different sample sheet. A Dx run can only use the
Amplicon workflow types "CFDi; ic" or "CFCarri ing

B

Sample Sheet File: 151x2DxWorkflow

Browse...

Restart
Check
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Pantalla Pre-Run Check (Comprobacién previa al experimento)

El software realiza automaticamente una comprobacion previa al experimento de las
condiciones y los componentes necesarios del experimento antes de comenzar. Si se
produce algtn error durante esta comprobacion, aparecera un mensaje en la pantalla en el
que se describira el error y qué medida hay que adoptar para corregirlo.

Para obtener mas informacion, consulte Resolucion de errores de configuracion del experimento

en la pagina 69.

Figura 24 Pantalla Pre-Run Check (Comprobacion previa al experimento)

Mumina MiSeq Dx

BaseSpace Load Flow e Pre-Run

Load ——
Options Cell Reagents Check Safuesce

Pre-Run Check is successful. Select Start Run to begin

sequencing.
/ Network Connection Active ( Sample Sheet Present
V¥~ FlowCell Cartridge Loaded  +  Free Disk Space (94%)
' Waste Bottle Loaded ¥ PR2 Bottle Loaded
J Reagent Cartridge Loaded w/ Flow Cell Door Closed
v Chiller Door Closed «  Flow Rate Measured
¥ Primary Analysis Ready

Reagent ID:  RG1234567-00CDE
PR2 Bottle ID: PR1234567-ABCDE
Flow Cell Barcode: FC1234567-ABCDE

superuser  'LOG OFF

Post-Run

7

m B 7 3

ao0c mo0c

00000

Cuando la comprobacién previa al experimento se realice correctamente, el botéon Start Run

(Iniciar experimento) se activara.
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La pantalla Sequencing (Secuenciacion) se abre cuando empieza el experimento. Esta
pantalla proporciona una representacion visual del experimento en curso, incluidas las
intensidades y las puntuaciones de calidad (puntuaciones Q).

Pantalla Sequencing (Secuenciacion)

—O #RG1234567-00CDE "2X151PE_CFDx"

Workflow: CF Carrier Screening Test 151 151 BaseSpace User: None

/ Son2 3 e et s G

Intensity Q-Score All Cycles Flow Cell

55562 >=Q30
55562 E 0.0G

96.4%
sss.42

s

ss522

555.02

Total {milion)
o

55482

Y

55462

s54.42

55422

554,02 70 Ei} 30 40
Qscore

Values Update After Cycle 5

E E Cluster Density  843K/mm2  Clusters Passing Filter 91.8% Estimated Yield 151.7MB

Cycle #52, Imaging, Camera 1 - prey
'- fiG Captureinfo ROI-X Posiion = 0, ROI- [ ] E / @ @ [y | N
2 e s %)

Y Position = 0, ROI Width = 204

Run progress (Progreso del experimento): Muestra el progreso del experimento en una
barra de estado y enumera el ntimero de ciclos finalizados.

Intensity (Intensidad): Muestra el valor de las intensidades de grupos del percentil 90
para cada placa.

El grafico del drea de Intensity (Intensidad) representa el nimero de placas que se
digitalizan.

Q-Score All Cycles (Puntuaciones Q de todos los ciclos): Muestra el porcentaje medio
de bases superiores a Q30, que se trata de una puntuacion de calidad (puntuacién Q).
La puntuacion Q es una predicciéon de la probabilidad de que se realice una llamada
de bases incorrecta. Las puntuaciones Q se calculan tras el ciclo 25.

., Probabilidad de llamada de bases
Puntuacion Q

incorrecta
Q40 Una entre 10 000
Q30 Una entre 1000
Q20 Una entre 100
Q10 Una entre 10

Cluster Density (K/mm?) (Densidad de grupos [K/mm?]): Muestra el nimero de grupos
por milimetro cuadrado en el experimento. Lo idéneo seria esperar una densidad de
grupos de 800 K/mm?2.

Clusters Passing Filter (%) (Grupos que superan el filtro [%]): Muestra el porcentaje de
grupos que superan el filtro en funcion del filtro de castidad de Illumina, que mide la
calidad. Este dato aparece solo tras el ciclo 25.
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f NOTA

La castidad de una llamada de bases es la proporcion de la intensidad de la senial mas alta
dividida entre la suma de las dos sefiales mas altas. Si existe mas de una llamada de bases
con un valor de castidad inferior a 0,6 en los primeros 25 ciclos, las lecturas no superan el
filtro de calidad.

Estimated Yield (Mb) (Rendimiento estimado [Mb]): Muestra el niimero de bases
previsto para el experimento, medido en megabases. Este dato aparece solo tras el
ciclo 25.

El analisis en tiempo real (RTA) utiliza los cuatro primeros ciclos del experimento de
secuenciacion para la generacion de plantillas. La generacidn de plantillas es el proceso
por el que se definen las posiciones de los grupos de toda la superficie de la celda de flujo
de acuerdo con las coordenadas X e Y.

Una vez generada la plantilla de las posiciones de los grupos, las imagenes producidas de
cada ciclo de adquisicion de imagenes posterior se alinearan con la plantilla. Se extraen las
intensidades de grupos individuales de los cuatro canales de color de nucledtidos y se
producen llamadas de bases desde las intensidades de grupos normalizadas.

Cada experimento del MiSegDx genera tres carpetas del experimento, cada una con una
finalidad concreta:
D:\Illumina\MiSeqTemp: Cuando el experimento comienza, la carpeta temporal del
experimento se copia en la unidad local del ordenador del instrumento y se utiliza
como area de trabajo para MOS y RTA. No es preciso acceder a la carpeta temporal. El
contenido de esta carpeta se elimina al cabo de 7 dias.
D:\Illumina\MiSeqOutput: EI RTA copia los archivos de la carpeta temporal a la
carpeta de resultados. A medida que se generan los archivos del analisis principal, el
RTA vuelve a copiar los archivos en la carpeta temporal y llena la carpeta de analisis.
Las imagenes de enfoque y en miniatura no se copian en la carpeta de analisis.
Se puede cambiar la ubicacién de la carpeta de resultados en el campo Output Folder
(Carpeta de resultados) de la pantalla Run Options (Opciones de experimento). Para
obtener mds informacioén, consulte Pantalla Run Options (Opciones de experimento) en la
pagina 21.
D:\Illumina\MiSeqAnalysis: Cuando haya finalizado el analisis principal, MiSeq
Reporter accedera a la carpeta de anadlisis de la unidad local del instrumento para
iniciar el analisis secundario. Todos los archivos generados en la carpeta Analysis
(Analisis) se copian en la carpeta Output (Resultados).

El nombre de la carpeta raiz del experimento identifica la fecha del experimento, el nimero
del instrumento y la celda de flujo utilizada para el experimento. Las carpetas de
experimento tienen el mismo nombre de carpeta raiz en todos los experimentos.

De forma predeterminada, el nombre de la carpeta utiliza este formato:
AAMMDD_<numero_instrumento>_<ntimero_experimento>_A<codigobarras_célula_
flujo>

El niimero del experimento aumenta en incrementos de uno cada vez que se realiza un

experimento en un instrumento determinado.

N.° de documento 1000000015779 vO3 ESP
English Source: 15070067 v04



La duracion del experimento depende del nimero de ciclos realizados. El MiSeqDx puede
llevar a cabo un experimento de secuenciacién “paired-end” de hasta 2 x 151 ciclos.

El ntimero de ciclos realizados en una lectura es de un ciclo mas que el namero de ciclos
analizados. El ciclo adicional es necesario para los calculos de hebra retrasada y hebra
adelantada.

Por ejemplo, un experimento de 150 ciclos de “paired-end” realiza dos lecturas de
151 ciclos (2 x 151) para un total de 302 ciclos. Al final del experimento, se habran
analizado 2 x 150 ciclos.

El ordenador integrado del instrumento tiene una capacidad de almacenamiento
aproximada de 550 GB.

Antes de iniciar un experimento, el software comprueba el espacio disponible en el disco.
Si no hay suficiente espacio libre en el disco para el experimento, aparecera un mensaje del
software. Dicho mensaje informara de cuanto espacio en disco es necesario para el
experimento y cuanto espacio en disco es preciso liberar para poder continuar con el
experimento.

Si se le indica que libere espacio en disco, vaya a la pantalla Home (Inicio) y seleccione
Manage Files (Administrar archivos). En la pantalla Manage Files (Administrar archivos),
seleccione la ficha Runs (Experimentos). Mueva o elimine las carpetas de experimentos
anteriores como proceda. Para obtener més informacion, consulte Pantalla Manage Files
(Administrar archivos) en la pagina 19. Después de liberar el espacio en disco necesario,
seleccione Restart Check (Reiniciar comprobacion).

El sistema MiSeqDx esta disefiado para finalizar un experimento de principio a fin sin
necesidad de que intervenga el usuario. No obstante, se puede pausar o detener un
experimento en la pantalla Sequencing (Secuenciacion).

Se puede pausar un experimento durante la secuenciacion si es necesario (por ejemplo,
para vaciar la botella de residuos o comprobar qué volumen permanece en la botella de
solucion SBS de MiSeqDx [PR2]) y reanudarlo posteriormente para continuar la
secuenciacion.

] PRECAUCION

3 No ponga en pausa un experimento durante la generacion de grupos o en los
primeros cinco ciclos de la secuenciacion. No es posible reanudar un experimento
puesto en pausa en ese momento.

Para pausar un experimento en la pantalla Sequencing (Secuenciacién), seleccione Pause
(Pausar). El comando actual ha finalizado, tras lo cual se pausa el experimento, la celda de
flujo se pone en un estado seguro y el boton cambia a Resume (Reanudar). En este
momento puede vaciar la botella de residuos, por ejemplo. Seleccione Resume (Reanudar)
para continuar con el experimento.
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Software MiSegDx

Pantalla Sequence (Secuenciar) de un experimento pausado

—e

BaseSpace. Load Flow Load
Options Cell Reagents.

#RG1234567-00CDE "2X151PE_CFDx"

Workflow: CF Carrier Screening Test

Intensity

151 151

Step 2 of 9: First Read - Cycle 31 of 302 )

Q-Score All Cycles

Pre-Run
Check

adminuse
Sequence

BaseSpace User: None

Flow Cell
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>=Q30
0.0MB
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Values Update Afier Cycle 5

m m Cluster Density  843Kimm2  Clusters Passing Filter %  Estimated Yield --MB
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Si es necesario, un experimento se puede detener durante la secuenciacion (por ejemplo, si
la secuenciacion se configurd incorrectamente, si la calidad de los datos es deficiente o si se
produce un error en el hardware).

Para detener un experimento en la pantalla Sequencing (Secuenciacion), seleccione Stop
(Detener). Cuando se detiene un experimento, el comando actual no se realiza y la platina
de la celda de flujo se mueve hacia delante. El andlisis principal contintia en el altimo ciclo
finalizado.

Detencién de un experimento

Confirm

(e g

Stopping a run is final.
You can not resume the run.
Are you sure you want to stop the run?

-

La detencion de un experimento es definitiva. No es posible reanudar un experimento tras
detenerlo. La tinica opcién disponible es pasar a realizar un lavado del instrumento.

El MiSegDx debe estar conectado a una red con acceso a Internet para que se active la
opcion Live Help (Ayuda en directo). La funcién Live Help (Ayuda en directo) es una
herramienta de asistencia en linea que permite a un representante del servicio de asistencia
técnica de Illumina visualizar la pantalla del MiSeqDx con su permiso y compartir el
control del instrumento. Usted tendra el control principal y podra cerrar la sesion de uso
compartido de la pantalla en cualquier momento.
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Puede acceder a Live Help (Ayuda en directo) desde el icono de ayuda de la pantalla

Home (Inicio).
Menu Help (Ayuda)

| LIVE HELP

ABOUT

Para activar una conexion, solicite un cédigo tnico de acceso al servicio de asistencia
técnica de Illumina, introduzca dicho coédigo en la pantalla de Live Help (Ayuda en

directo) y, a continuacion, seleccione Next (Siguiente).

Pantalla Live Help (Ayuda en directo)

umina MiSeqDx adminuser  LOG OFF

Please follow below instructions to log into MiSeq Live Help.

Step 1:  Enter the access code provided to you by your lllumina Representative in the Access Code field
below using the keyboard icon and select Next to start the screen-sharing session.

Step 2:  You might be prompted to download a small virus-free plug-in. This plug-in will not stay on the
instrument and will be removed once the support session is closed.

Step 3:  When your session has started, your lllumina support representative will ask to take control of your
instrument. You have overriding control and can end the screen sharing session at any time.

Access Code: @

Instrument ID:  M39999

Machine Name: CONFIG376VMOE

e Ho0C

- 7 00000

Next
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Software MiSegDx

El software de analisis principal integrado, el analisis en tiempo real (RTA), realiza analisis
de iméagenes y llamadas de base, y asigna una puntuacién de calidad a cada base de cada
ciclo. Las imagenes se almacenan temporalmente en la carpeta del experimento para su
procesamiento con el RTA y, a continuacion, se eliminan automaticamente cuando este
finaliza.
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El MiSeq Reporter es el software de analisis secundario del MiSeqDx que procesa las
llamadas de bases generadas durante el analisis principal y proporciona informacién sobre
cada muestra en funciéon de la informacion especificada en la hoja de muestras. Si desea
obtener mds informacioén, consulte la Guia de referencia del software MiSeq Reporter (n.°

de documento: 15038356).

Los recursos informaticos del instrumento MiSeqDx se han concebido para secuenciar o
analizar. Si se inicia un nuevo experimento de secuenciacion en MiSeqDx antes de que
finalice el analisis secundario de un experimento anterior, aparece un cuadro de didlogo de
confirmacion. Tras confirmar el experimento de secuenciacidn, se detiene el analisis
secundario.

Para reiniciar el analisis, utilice la funcién Requeue (Reposicionar en la cola) en la interfaz
de MiSeq Reporter después de finalizar el nuevo experimento de secuenciacién. En ese
punto, el analisis secundario comenzara desde el principio.
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Realizacion de un experimento

Para realizar un experimento en el MiSeqDx, siga los pasos de configuracion descritos en
este capitulo. Una vez iniciado el experimento, el usuario no tendra que intervenir mas.

Cuando haya finalizado el experimento de secuenciacion, no olvide lavar el instrumento.
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Asegurese de que las bibliotecas de muestras ya se encuentran cargadas en el cartucho de
reactivos antes de configurar el experimento. Se deben seguir estos pasos con todos los
protocolos de ensayos.

4 Prepare el cartucho de reactivos y, a continuacion, cargue
@% la biblioteca agrupada en el depdsito designado.
@
P

A
%@f@q’

En la interfaz de software, seleccione Sequence
| (Secuenciar) para iniciar los pasos de configuracién del

[eT=]=[=] experimento.

Lave y seque bien la celda de flujo.

Siga las indicaciones del software para cargar la celda de
flujo.

Siga las indicaciones del software para cargar la botella de
solucién SBS de MiSeqDx (PR2). Asegtirese de que la
botella de residuos esté vacia, cargue el cartucho de
reactivo y seleccione una hoja de muestras.

Revise los parametros del experimento y los resultados de
comprobacion anteriores al experimento.

Seleccione Start Run (Iniciar experimento).

———— Silo desea, supervise el experimento en la pantalla
— - Sequencing (Secuenciacion).

N
H

o

Generacion de grupos

Durante la generacién de grupos, las moléculas tnicas de ADN se unen a la superficie de
la celda de flujo y, a continuacion, se amplifican en puente para formar grupos.

Secuenciacion

Después de la generacion de grupos, estos se digitalizan utilizando combinaciones de LED
y filtros especificos de cada uno de los cuatro didesoxinucleétidos marcados con tinta
fluorescente. Después de finalizar la adquisicion de imagenes de una de las placas de la
celda de flujo, esta se mueve a su sitio para exponer la siguiente placa. El proceso se repite
hasta que se digitalizan todas las placas. Después del andlisis de imagenes, el software
realiza un analisis principal, que incluye las llamadas de base, el filtrado y la puntuacién
de calidad.
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Realizacion de un experimento

Analisis
Una vez finalizado el experimento, se inicia automaticamente el software de analisis MiSeq
Reporter para llevar a cabo el analisis secundario. Puede supervisar el analisis secundario

con una conexion a Internet desde otro ordenador. Consulte la Guia de referencia del software
MiSeq Reporter (n.® de documento: 15038356).
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Las instrucciones siguientes describen como descongelar el cartucho de reactivo con un
bafio de agua a temperatura ambiente. Este método lleva aproximadamente una hora.

1 Extraiga el cartucho de reactivo almacenado a una temperatura de entre -25 °C'y
-15 °C.

2 Coloque el cartucho de reactivo en un bafio de agua con la cantidad suficiente de agua
de laboratorio a temperatura ambiente como para sumergir la base del cartucho de
reactivo hasta la linea de agua impresa en este. Tenga en cuenta que el agua no debe
sobrepasar la linea de nivel maximo de agua.

Linea de agua maxima

I | — —] -

Rt LA

3 Descongele el cartucho de reactivo en el bafio de agua a temperatura ambiente durante
aproximadamente una hora o hasta que esté completamente descongelado.

4 Saque el cartucho del bafio de agua y dé unos suaves toques en la mesa para que el
agua salga de la base del cartucho. Seque la base del cartucho. Asegtirese de que no
haya salpicaduras de agua en la parte superior del cartucho de reactivo.

1 Invierta el cartucho de reactivo diez veces para mezclar los reactivos descongelados y
compruebe que todas las posiciones estén descongeladas.

_rf NOTA
Es esencial que los reactivos del cartucho estén completamente descongeladosy
mezclados para garantizar una correcta secuenciacion.

2 Inspeccione los reactivos de las posiciones 1, 2 y 4 para asegurarse de que se hayan
mezclado completamente y no presenten precipitados.

3 Golpee suavemente el cartucho en la mesa para reducir las burbujas de aire en los
reactivos.

' NOTA
N Los tubos del dispensador del MiSeqDx acceden al fondo de cada depdsito para aspirar
los reactivos, de modo que es importante que estos no presenten burbujas de aire.

4 Coloque el cartucho de reactivo en hielo o almacénelo a una temperatura de entre 2 °C
y 8 °C (hasta seis horas) hasta que esté listo para configurar el experimento. Para
obtener unos resultados dptimos, proceda directamente con la carga de la muestra y la
configuracion del experimento.

Cuando el cartucho de reactivo esté completamente descongelado y listo para usar, estara
dispuesto para cargar muestras en el cartucho.
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Realizacion de un experimento

Utilice una punta de pipeta de 1 ml independiente, limpia y vacia para perforar el
cierre metélico situado por encima del depdsito del cartucho de reactivo etiquetado
como Load Samples (Carga de muestras).

_rf NOTA
No perfore ninguna otra posicién de los reactivos. Las demas posiciones de los reactivos
se perforan automaticamente durante el experimento.

Pipetee 600 pl de las bibliotecas de muestras DAL al depdsito Load Samples (Carga de
muestras). Evite tocar el cierre metalico.

Compruebe la presencia de burbujas de aire en el depdsito tras la carga de muestras.
En caso de que haya burbujas de aire, golpee suavemente el cartucho sobre la mesa
para eliminar las burbujas.

Carga de bibliotecas

Continte directamente con los pasos de configuracién del experimento mediante la
interfaz del MiSeq Operating Software (MOS).
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1 En la pantalla Home (Inicio), seleccione Sequence (Secuenciar).

2 Si se abre la pantalla de inicio de sesion, introduzca las credenciales de usuario
adecuadas y, a continuacidn, seleccione Next (Siguiente). Vuelva a seleccionar
Sequence (Secuenciar) después de iniciar sesion.

3  Siga las indicaciones para cargar la celda de flujo y los reactivos, y configurar el
experimento (se describe en las siguientes secciones).
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Realizacion de un experimento

La celda de flujo estd sumergida en tampon de almacenamiento, dentro de un contenedor
de celdas de flujo.

1
2

Utilice un nuevo par de guantes sin polvo.

Utilice unas pinzas de plastico para agarrar la celda de flujo por la base del cartucho
de plastico y saquela del contenedor de celdas de flujo.

Retirada de la celda de flujo

Enjuague ligeramente la celda de flujo con agua de laboratorio y asegtrese de que tanto
el cartucho de plastico como el cristal se enjuagan bien para eliminar el exceso de
sales.

El exceso de sales puede afectar a la colocacion de la celda de flujo en el instrumento.
Si las sales se secan en el area de adquisicion de imagenes, esta también se vera
afectada.

Enjuague de la celda de flujo

Seque bien la celda de flujo y el cartucho con una toallita para limpiar lentes sin
pelusa, y tenga especial cuidado alrededor de la junta del puerto de la celda de flujo
negra (marcada en naranja en la ilustracién siguiente). Seque con suaves golpecitos la
zona de las juntas y el cristal adyacente.

Puertos de celdas de flujo y juntas
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5 Limpie el vidrio de la celda de flujo con un pafio humedecido en alcohol. Asegurese de
que en el cristal no haya pelusas ni fibras de tejido, huellas u otras marcas. Evite usar
el pafio humedecido en alcohol en las juntas del puerto de la celda de flujo.

Secado de la celda de flujo

6 Seque el exceso de alcohol con una toallita para limpiar lentes sin pelusa.

7 Asegurese de que los puertos de las celdas de flujo no estan obstruidos y de que las
juntas estan bien asentadas alrededor de los puertos de las celdas de flujo.
Si las juntas parecen estar desplazadas, vuelva a presionar con cuidado hasta que
queden perfectamente colocadas en su posicion alrededor de los puertos de las celdas
de flujo.
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Realizacidén de un experimento

1

Levante la puerta del compartimento de la celda de flujo y, a continuacién, pulse el
botdén de apertura situado a la derecha del cierre de la celda de flujo. Se abrira el cierre
de la celda de flujo.

Abra el cierre de la celda de flujo

Asegurese de que la platina de la celda de flujo no tiene pelusa. Si hubiera pelusa o
cualquier otro desecho, limpie la platina de la celda de flujo con un pafio humedecido
en alcohol o una toallita sin pelusa humedecida en etanol o isopropanol. Limpie con
cuidado la superficie de la platina de la celda de flujo hasta que esté totalmente limpia
y seca.

Mientras sostiene la celda de flujo por los bordes del cartucho de la celda de flujo,
coloquela en la platina.

Coloque la celda de flujo en la platina

Pulse suavemente el cierre de la celda de flujo para cerrarlo sobre la celda de flujo.
Una vez activado el cierre de la celda de flujo, unos pasadores de alineacién la
posicionan. Sonara un chasquido que indica que el cierre de la celda de flujo esta
en posicion segura.

Oclusion del cierre de la celda de flujo
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5 Si el software no identifica la RFID de la celda de flujo, consulte Resolucion del error de
lectura de RFID en la pagina 70.

' NOTA
R Sino se puede leer la RFID, se puede introducir manualmente la informacion de
identificacién. Sin embargo, el software solamente permite que uno de los tres componentes
con etiqueta de RFID (celda de flujo, cartucho de reactivo y solucion SBS de MiSeqDx [PR2])
dé error en un experimento de diagndstico in vitro. Para obtener informacioén adicional,
consulte Resolucion del error de lectura de RFID en la pagina 70.

6  Cierre la puerta del compartimento de la celda de flujo.

7 Seleccione Next (Siguiente).
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Realizacidén de un experimento

1 Retire la botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) del almacenamiento a entre 2 y
8 °C. Inviértala para mezclar el contenido y luego retire la tapa.

2 Abra la puerta del compartimento de reactivos.

3 Levante el mango del dispensador hasta que se quede fijo en su sitio.

4 Retire la botella de lavado y cargue la botella de soluciéon SBS de MiSeqDx (PR2).
Carga de la botella de solucion SBS de MiSeqDx (PR2)

5 Vacie el contenido de la botella de residuos en el contenedor apropiado.

6 Baje lentamente el mango del dispensador. Asegurese de que los dispensadores
desciendan hasta introducirse en la botella de soluciéon SBS de MiSeqDx (PR2) y en la
de residuos.

Baje el mango del dispensador

—
7N
/
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7 Si el software no identifica la RFID de la botella de solucion SBS de MiSeqDx (PR2),
consulte Resolucidn del error de lectura de RFID en la pagina 70.

' NOTA
R Sino se puede leer la RFID, se puede introducir manualmente la informacion de
identificacién. Sin embargo, el software solamente permite que uno de los tres
componentes con etiqueta de RFID (celda de flujo, cartucho de reactivo y solucién SBS
de MiSeqDx [PR2]) dé error en un experimento de diagnostico in vitro. Para obtener
informacion adicional, consulte Resolucion del error de lectura de RFID en la pagina 70.

8  Seleccione Next (Siguiente).

[ NOTA
No deje la puerta del refrigerador de reactivos abierta durante periodos prolongados.

1 Abra la puerta del refrigerador de reactivos.

2 Sujete el cartucho de reactivo por el extremo que tiene la etiqueta de lllumina e
introdtzcalo en el refrigerador de reactivos hasta que el cartucho se detenga.

Carga del cartucho de reactivo

3 Cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

4 Si el software no identifica la RFID del cartucho de reactivo, consulte Resolucion del error
de lectura de RFID en la pagina 70.

' NOTA
R Sino se puede leer la RFID, se puede introducir manualmente la informacion de
identificacion. Sin embargo, el software solamente permite que uno de los tres componentes
con etiqueta de RFID (celda de flujo, cartucho de reactivo y solucion SBS de MiSeqDx [PR2])
dé error en un experimento de diagndstico in vitro. Para obtener informacién adicional,
consulte Resolucion del error de lectura de RFID en la pagina 70.

5 Cierre la puerta del compartimento de reactivos.

6 Seleccione Next (Siguiente).
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Realizacién de un experimento

Tras cargar la celda de flujo y los reactivos, repase los pardmetros del experimento y realice
una prueba previa al experimento, antes de iniciarlo.

1 Revise Worklist Name (Nombre de la lista de trabajo), Analysis Workflow (Flujo de
trabajo de analisis) y Read Length (Longitud de la lectura). Estos pardmetros se
especifican en la hoja de muestras.

2 Revise las ubicaciones de las carpetas en la esquina inferior izquierda.
Si es necesario realizar algin cambio, seleccione Change Folders (Cambiar carpetas).
Una vez realizados los cambios, seleccione Save (Guardar) y, a continuacion, Next
(Siguiente).

3 Seleccione Next (Siguiente). Se abrira la pantalla Pre-Run Check (Comprobacién previa
al experimento).

El sistema lleva a cabo una comprobacién de todos los componentes del experimento, del
espacio en el disco y de las conexiones de red antes de iniciar el experimento.

Si algiin elemento no supera la comprobacion previa al experimento, aparecera un mensaje
en pantalla con instrucciones para corregir el error. Para obtener mas informacién, consulte
Resolucion de errores de configuracion del experimento en la pagina 69.

Cuando todos los elementos hayan superado con éxito la comprobacion previa al
experimento, seleccione Start Run (Iniciar experimento).

ADVERTENCIA
El sistema MiSeqDx es sensible a las vibraciones. Si toca el instrumento después de
iniciar un experimento, el resultado de la secuenciacidon se puede ver perjudicado.

L

Después de seleccionar Start Run (Iniciar experimento), no abra la puerta del compartimento
de la celda de flujo ni la del compartimento de reactivos, ni toque el monitor del instrumento,
salvo si tiene intencién de detener el experimento. Para obtener informacién adicional,
consulte Pausa de un experimento en la pagina 33.
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1 Durante el experimento, supervise el progreso, las intensidades y las puntuaciones de
calidad que aparecen en la pantalla Sequencing (Secuenciacion). La pantalla
Sequencing (Secuenciacion) solo puede visualizarse. Para obtener mas informacion,
consulte Pantalla Sequencing (Secuenciacion) en la pagina 31.

Pantalla Sequencing (Secuenciacion)

Sequence

—O #RG1234567-00CDE "2X151PE_CFDx"

Workflow: CF Carrier Screening Test 1511151 BaseSpace User: None

2011 000 O

Intensity Q-Score All Cycles Flow Cell

55552 >=30
sss2

8
8

96.4%
sss.02

sss22
sss02
e
ssi62
55002
5422

55402 75 5 % y
ascore

Total (mition)

Values Update After Cycle 5

E E Cluster Density 843K/mm2 ~ Clusters Passing Filter 91.8% Estimated Yield ~ 151.7MB

Cycle #52. Imaging, Camera 1 / -~
'- i Caplurelnio ROIX Postion =0, ot [ ] m ) O @ ™ A

¥ Position = 0, ROI Width = 2043, e un

2 Cuando el experimento haya finalizado, aparecera el boton Next (Siguiente). Revise los
resultados en la pantalla Sequencing (Secuenciacién) antes de continuar.
_.rf NOTA
La pantalla Sequencing (Secuenciacion) permanecera visible hasta que seleccione Next
(Siguiente). Tras seleccionar Next (Siguiente), no es posible volver a la pantalla
Sequencing (Secuenciacion).
3 Seleccione Next (Siguiente) para salir de la pantalla Sequencing (Secuenciacion) y
proceder al lavado posterior al experimento. Consulte Realizacion de un lavado posterior
al experimento en la pagina 57.

Los datos de medicién del experimento aparecen en la pantalla Sequencing (Secuenciacién)
en diferentes puntos de un experimento. Durante los pasos de generacion de grupos, no se
mostraran las métricas.

Cuando empiece la secuenciacion, las métricas siguientes apareceran en los ciclos

indicados:
Ciclo Criterio de mediciéon
Ciclo 1-4 Intensidad
Ciclo 4-25 Intensidad y densidad de grupos
Desde el ciclo 25 hasta que finalice el | Intensidad, densidad de grupos, % PF, rendimiento y
experimento puntuaciones Q
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Procedimientos de mantenimiento

Realice siempre un lavado del instrumento cuando finalice el experimento de
secuenciacion y asegurese de seguir los requisitos de lavado del programa de
mantenimiento.

Lleve a cabo las actividades de mantenimiento descritas en este capitulo en los intervalos
que figuran en las siguientes tablas.

Mantenimiento durante el funcionamiento normal

Segun resulte

Actividad Diaria Mensual .
necesario
Lavado de X
mantenimiento
Lavado en modo Para preparar
en espera para inactividad
(intervalo de no
utilizacion igual
0 superior a
7 dias)
Apagado del X
instrumento

Mantenimiento durante inactividad (>7 dias sin usar)

Segun resulte

Actividad Diaria Mensual .
necesario

Lavado en modo X

en espera

Apagado del X

instrumento

[llumina recomienda llevar a cabo un mantenimiento preventivo por afio natural. Si no
dispone de contrato de servicios, pdngase en contacto con el comercial de su region o con
el servicio de asistencia técnica de Illumina para acordar un servicio de mantenimiento
preventivo facturable.
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El lavado posterior al experimento es la forma de lavado estdndar del instrumento que se
lleva a cabo entre experimentos de secuenciacion. Lleve a cabo siempre un lavado del
instrumento después de terminar un experimento de secuenciacion. Siga las indicaciones
del software para cargar los componentes del lavado y realizar dicho lavado. El lavado
posterior al experimento dura aproximadamente 20 minutos.

Inicie el lavado directamente tras el experimento. Debe lavar el instrumento antes de
configurar el experimento siguiente. Para realizar un lavado posterior al experimento en
otro momento que no sea justo después de un experimento, utilice el comando de la
pantalla Perform Wash (Realizar lavado) para iniciar dicho lavado.

Unos lavados regulares del instrumento garantizan un rendimiento continuado de la
siguiente manera:
Se purga el reactivo restante de los dispensadores y los conductos de fluidica.
Se evita la acumulacion de sal y su cristalizacion en los dispensadores y los conductos
de fluidica.
Se evita la contaminacién cruzada con el experimento anterior.
' NOTA

Deje la celda de flujo usada en el instrumento. Debe haber una celda de flujo cargada en el
instrumento para llevar a cabo un lavado del instrumento.

Consumibles proporcionados por el usuario
Tween 20 (Sigma-Aldrich, n.° de catalogo P7949)
Agua de laboratorio

1 Prepare una solucion de lavado nueva con Tween 20 y agua de laboratorio como se

explica a continuacién:

a Anada 5 ml de Tween 20 al 100 % a 45 ml de agua de laboratorio. Estos
volumenes proporcionan un resultado de Tween 20 al 10 %.

b Anada 25 ml de Tween 20 al 10 % a 475 ml de agua de laboratorio. Estos
volumenes proporcionan como resultado una solucion de lavado de Tween 20 al
0,5 %.

¢ Invierta varias veces para mezclar.

2 Prepare los componentes de lavado con soluciéon de lavado nueva de Tween 20 al 0,5
% de la siguiente forma:
a Afada 6 ml de solucion de lavado a cada deposito de la bandeja de lavado.
b Anada 350 ml de soluciéon de lavado a la botella de lavado de 500 ml.

3 En la pantalla de lavado posterior al experimento, seleccione Start Wash (Iniciar
lavado). El software eleva automaticamente los dispensadores del refrigerador de
reactivos. Espere varios segundos para asegurarse de que los dispensadores estén
completamente elevados antes de continuar.

4 Abra la puerta del refrigerador de reactivos y del compartimento de reactivos, y
extraiga el cartucho de reactivo utilizado del refrigerador.

5 Introduzca la bandeja de lavado en el refrigerador de reactivos hasta que llegue al tope
y, a continuacion, cierre la puerta del refrigerador de reactivos.
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Procedimientos de mantenimiento

10
11

Levante el mango del dispensador que se encuentra delante de la botella de solucion
SBS de MiSegDx (PR2) y de la botella de residuos hasta que se quede fijo en su sitio.

Retire la botella de solucion SBS de MiSeqDx (PR2) y sustittiyala por la botella de
lavado.

' NOTA
N Deseche la botella de solucion SBS de MiSeqDx (PR2) después de cada experimento. En el
caso de que sobre solucién SBS de MiSeqDx (PR2), no la reutilice.

Quite la botella de residuos y deseche el contenido de manera adecuada. Devuelva la
botella de residuos al compartimento de reactivos.

j ADVERTENCIA

3 Este conjunto de reactivos contiene sustancias quimicas potencialmente peligrosas.
Evite su inhalacion, ingestion y el contacto con la piel o los ojos, puesto que puede
provocar lesiones. Utilice un equipo de proteccion, incluidos gafas, guantes y batas
de laboratorio adecuados para el riesgo de exposicidn. Manipule los reactivos
utilizado como residuos quimicos y deséchelos de conformidad con las normativas y
leyes regionales, nacionales y locales aplicables. Para obtener mas informacion sobre
seguridad, salud y medioambiente, consulte la hoja de datos de seguridad en
support.illumina.com/sds.html.

Baje despacio el mango del dispensador y asegtrese de que los dispensadores
desciendan hasta introducirse en la botella de lavado y la de residuos.

Cierre la puerta del compartimento de reactivos.

Seleccione Next (Siguiente). Comenzara el lavado posterior al experimento.
Cuando el lavado haya finalizado, deje en el instrumento la celda de flujo, la bandeja
de lavado y la botella de lavado con la solucién de lavado sobrante.

NOTA

Los dispensadores permanecen en posicion bajada, que es lo normal. Deje la solucion de
lavado sin utilizar en la bandeja de lavado y en la botella de lavado para evitar que los
dispensadores se sequen y que entre aire en el sistema.

N.° de documento 1000000015779 vO3 ESP
English Source: 15070067 v04


http://support.illumina.com/sds.html

Realice un lavado de mantenimiento cada 30 dias para garantizar un rendimiento 6ptimo.
El lavado de mantenimiento incluye una serie de tres pasos que purgan exhaustivamente
el sistema con una solucion de lavado de agua de laboratorio mezclada con Tween 20.
Espere aproximadamente 90 minutos a que termine el lavado.

Consumibles proporcionados por el usuario
Tween 20 (Sigma-Aldrich, n.° de catalogo P7949)
Agua de laboratorio

1 Asegurese de cargar una celda de flujo usada en el instrumento.
2 En la pantalla Home (Inicio), seleccione Perform Wash (Realizar lavado).

3  En la pantalla Perform Wash (Realizar lavado), seleccione Maintenance Wash (Lavado
de mantenimiento). El software eleva automaticamente los dispensadores del
refrigerador de reactivos.

f NOTA

Utilice siempre solucion de lavado nueva para cada paso de lavado. La reutilizacion de la
solucién de lavado de un lavado anterior puede devolver residuos a los conductos de fluidica.

1 Prepare solucién de lavado nueva con Tween 20 y agua de laboratorio, como se explica
a continuacion:
a Anada 5 ml de Tween 20 al 100 % a 45 ml de agua de laboratorio.
Estos voliumenes proporcionan un resultado de Tween 20 al 10 %.
b Afada 25 ml de Tween 20 al 10 % a 475 ml de agua de laboratorio.
Estos volimenes proporcionan como resultado una solucién de lavado de
Tween 20 al 0,5 %.
¢ Invierta varias veces para mezclar.

2 Prepare los componentes de lavado con solucién de lavado nueva de Tween 20 al
0,5 % de la siguiente forma:
a Anada 6 ml de solucién de lavado a cada depdsito de la bandeja de lavado.
b Afada 350 ml de solucién de lavado a la botella de lavado de 500 ml.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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Procedimientos de mantenimiento

Cargue la bandeja de lavado y la botella de lavado en el instrumento:

a  Abra la puerta del compartimento de reactivos y la puerta del refrigerador de
reactivos, y extraiga la bandeja de lavado o el cartucho de reactivo utilizados del
refrigerador.

b Introduzca la bandeja de lavado en el refrigerador de reactivos hasta que llegue al
tope. Cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

¢ Levante el mango del dispensador situado frente a la botella de soluciéon SBS de
MiSegDx (PR2) y la botella de residuos hasta que se quede fijo en su sitio y
sustituya la botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) por la botella de lavado.

f NOTA

L Deseche la botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) después de cada experimento.
En el caso de que sobre soluciéon SBS de MiSeqDx (PR2), no la reutilice.

d Quite la botella de residuos y deseche el contenido de manera adecuada. Devuelva
la botella de residuos al compartimento de reactivos.

e Baje despacio el mango del dispensador y asegtirese de que los dispensadores
desciendan hasta introducirse en la botella de lavado y la de residuos.

f  Cierre la puerta del compartimento de reactivos.

Seleccione Next (Siguiente). Comenzara el primer lavado.

Prepare una solucién de lavado nueva con Tween 20 y agua de laboratorio como se

explica a continuacién:

a Anada 5 ml de Tween 20 al 100 % a 45 ml de agua de laboratorio. Estos
volumenes proporcionan un resultado de Tween 20 al 10 %.

b Anada 25 ml de Tween 20 al 10 % a 475 ml de agua de laboratorio. Estos
volumenes proporcionan como resultado una soluciéon de lavado de Tween 20 al
0,5 %.

¢ Invierta varias veces para mezclar.

Cuando haya finalizado el primer lavado, retire la bandeja de lavado y la botella de
lavado y deseche la solucion de lavado restante.

Rellene los componentes de lavado con solucién de lavado nueva de Tween 20 al
0,5 % de la siguiente forma:

a Anada 6 ml de solucién de lavado a cada depdsito de la bandeja de lavado.
b Afada 350 ml de solucién de lavado a la botella de lavado de 500 ml.

Cargue la bandeja de lavado y la botella de lavado como se explica a continuacion:

a Introduzca la bandeja de lavado en el refrigerador de reactivos hasta que llegue al
tope. Cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

b Cargue la botella de lavado y baje despacio el mango del dispensador; asegtirese
de que los dispensadores desciendan hasta introducirse en la botella de lavado y la
de residuos.

¢ Cierre la puerta del compartimento de reactivos.

Seleccione Next (Siguiente). Comenzara el segundo lavado.
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1 Prepare una solucion de lavado nueva con Tween 20 y agua de laboratorio como se

explica a continuacién:

a Anada 5 ml de Tween 20 al 100 % a 45 ml de agua de laboratorio. Estos
volumenes proporcionan un resultado de Tween 20 al 10 %.

b Anada 25 ml de Tween 20 al 10 % a 475 ml de agua de laboratorio. Estos
volumenes proporcionan como resultado una solucion de lavado de Tween 20 al
0,5 %.

¢ Invierta varias veces para mezclar.

2 Cuando haya finalizado el segundo lavado, retire la bandeja de lavado y la botella de
lavado y deseche la solucion de lavado restante.

3 Rellene los componentes de lavado con solucion de lavado nueva de Tween 20 al
0,5 % de la siguiente forma:
a Afnada 6 ml de solucion de lavado a cada deposito de la bandeja de lavado.
b Anada 350 ml de soluciéon de lavado a la botella de lavado de 500 ml.

4 Cargue la bandeja de lavado y la botella de lavado como se explica a continuacién:

a Introduzca la bandeja de lavado en el refrigerador de reactivos hasta que llegue al
tope. Cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

b Cargue la botella de lavado y baje despacio el mango del dispensador; asegtirese
de que los dispensadores desciendan hasta introducirse en la botella de lavado y la
de residuos.

¢ Cierre la puerta del compartimento de reactivos.

5 Seleccione Next (Siguiente). Comenzara el lavado final.

Cuando el lavado haya finalizado, deje en el instrumento la celda de flujo, la bandeja de
lavado y la botella de lavado con la solucion de lavado sobrante.

' NOTA
N Los dispensadores permanecen en posicion bajada, que es lo normal. Deje la solucion de
lavado sin utilizar en la bandeja de lavado y en la botella de lavado para evitar que los
dispensadores se sequen y que entre aire en el sistema.
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Procedimientos de mantenimiento

Si no tiene previsto utilizar el instrumento en los préximos 7 dias, preparelo para que
permanezca inactivo realizando un lavado en modo en espera. El lavado en modo en
espera prepara los conductos de fluidica para que permanezcan inactivos y realiza dos
lavados consecutivos que purgan todas las posiciones de cualquier resto de reactivo o
acumulacién de sal. Cada lavado lleva unos 60 minutos. Espere unas 2 horas para que el
lavado en modo en espera finalice.

Cuando el lavado en modo en espera haya finalizado, el instrumento estard en modo en
espera y aparecera un mensaje en la pantalla Home (Inicio) indicando el estado del
instrumento. Cuando el instrumento esta en el modo de espera, es preciso realizar un
lavado de mantenimiento antes de iniciar un experimento de secuenciacion.

B NOTA
R IMlumina recomienda repetir el lavado en modo en espera cada 30 dias de inactividad del
instrumento.

Consumibles proporcionados por el usuario
Tween 20 (Sigma-Aldrich, n.° de catalogo P7949)
Agua de laboratorio

1 Asegurese de cargar una celda de flujo usada en el instrumento.
2 En la pantalla Home (Inicio), seleccione Perform Wash (Realizar lavado).

3 En la pantalla Wash Options (Opciones de lavado), seleccione Standby Wash (Lavado
en modo en espera). El software eleva automaticamente los dispensadores del
refrigerador de reactivos.

f NOTA

Utilice siempre solucion de lavado nueva para cada paso de lavado. La reutilizacion de la
solucién de lavado de un lavado anterior puede devolver residuos a los conductos de fluidica.

1 Prepare solucién de lavado nueva con Tween 20 y agua de laboratorio, como se explica
a continuacion:
a Anada 5 ml de Tween 20 al 100 % a 45 ml de agua de laboratorio.
Estos volimenes proporcionan un resultado de Tween 20 al 10 %.
b Afada 25 ml de Tween 20 al 10 % a 475 ml de agua de laboratorio.
Estos volimenes proporcionan como resultado una solucién de lavado de
Tween 20 al 0,5 %.
¢ Invierta varias veces para mezclar.

2 Prepare los componentes de lavado con solucién de lavado nueva de Tween 20 al
0,5 % de la siguiente forma:
a Afada 6 ml de solucion de lavado a cada deposito de la bandeja de lavado.
b Anada 350 ml de soluciéon de lavado a la botella de lavado de 500 ml.
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Cargue la bandeja de lavado y la botella de lavado en el instrumento:

a  Abra la puerta del compartimento de reactivos y la puerta del refrigerador de
reactivos, y extraiga la bandeja de lavado o el cartucho de reactivo utilizados del
refrigerador.

b Introduzca la bandeja de lavado en el refrigerador de reactivos hasta que llegue al
tope. Cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

¢ Levante el mango del dispensador situado frente a la botella de soluciéon SBS de
MiSegDx (PR2) y la botella de residuos hasta que se quede fijo en su sitio y
sustituya la botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) por la botella de lavado.

_rf NOTA
Deseche la botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) después de cada experimento.
En el caso de que sobre solucion SBS de MiSeqDx (PR2), no la reutilice.

d  Quite la botella de residuos y deseche el contenido de manera adecuada. Devuelva
la botella de residuos al compartimento de reactivos.

e Baje despacio el mango del dispensador y asegurese de que los dispensadores
desciendan hasta introducirse en la botella de lavado y la de residuos.

f  Cierre la puerta del compartimento de reactivos.

Seleccione Next (Siguiente). Comenzara el primer lavado.

Prepare una solucion de lavado nueva con Tween 20 y agua de laboratorio como se

explica a continuacién:

a Afnada 5 ml de Tween 20 al 100 % a 45 ml de agua de laboratorio. Estos
volumenes proporcionan un resultado de Tween 20 al 10 %.

b Afiada 25 ml de Tween 20 al 10 % a 475 ml de agua de laboratorio. Estos
volmenes proporcionan como resultado una solucién de lavado de Tween 20 al
0,5 %.

¢ Invierta varias veces para mezclar.

Cuando haya finalizado el primer lavado, retire la bandeja de lavado y la botella de
lavado y deseche la solucion de lavado restante.

Rellene los componentes de lavado con solucion de lavado nueva de Tween 20 al
0,5 % de la siguiente forma:

a Afada 6 ml de solucion de lavado a cada deposito de la bandeja de lavado.
b Afiada 350 ml de solucién de lavado a la botella de lavado de 500 ml.

Cargue la bandeja de lavado y la botella de lavado como se explica a continuacion:

a Introduzca la bandeja de lavado en el refrigerador de reactivos hasta que llegue al
tope. Cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

b Cargue la botella de lavado y baje despacio el mango del dispensador; asegtirese
de que los dispensadores desciendan hasta introducirse en la botella de lavado y la
de residuos.

c¢ GCierre la puerta del compartimento de reactivos.

Seleccione Next (Siguiente). Comenzara el segundo lavado.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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Procedimientos de mantenimiento

Cuando el lavado haya finalizado, deje en el instrumento la celda de flujo, la bandeja de
lavado y la botella de lavado con la solucién de lavado sobrante.

' NOTA
N Los dispensadores permanecen en posicion bajada, que es lo normal. Deje la solucion de
lavado sin utilizar en la bandeja de lavado y en la botella de lavado para evitar que los
dispensadores se sequen y que entre aire en el sistema.
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Se recomienda dejar siempre encendido el instrumento. Sin embargo, si es preciso apagar el
instrumento, utilice el procedimiento siguiente para apagar Windows y preparar los
conductos de fluidica.

1 Realice un lavado de mantenimiento. Para obtener mas informacién, consulte
Procedimiento en la pagina 59.

2 Quite la botella de residuos y deseche el contenido de manera adecuada. Devuelva la
botella de residuos al compartimento de reactivos.

O8]

Cierre la puerta del compartimento de reactivos.

B

En la pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento), seleccione Shut Down
(Apagar). Este comando apaga el software.

Pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento)

Please select an activity.
B \ «, @
el T
— ==
m B 7 00000

5 Mueva el interruptor de alimentacion a la posicién OFF (Apagado).

' NOTA
" Cadavez li inimo 60 d de vol
que se apague el instrumento, espere como minimo 60 segundos antes de volver a
poner el interruptor de alimentacion en la posicion ON (Encendido).
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Solucién de problemas

Esta seccion describe los pasos habituales de soluciéon de problemas que puede seguir antes
de ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica de Illumina. En la mayoria de
los errores, aparecera un mensaje en pantalla con las instrucciones para corregir el error.

Para cuestiones técnicas, visite las paginas de asistencia de MiSeqDx en el sitio web de
Illumina para acceder a las preguntas frecuentes. También puede iniciar sesién en su
cuenta de Mylllumina con el fin de acceder a los boletines de asistencia.

Si tiene problemas con la calidad o el rendimiento de los experimentos, pdngase en
contacto con el servicio de asistencia técnica de lllumina. Para obtener mas informacion,
consulte Asistencia técnica en la pagina 81.

Es posible que el representante del servicio de asistencia técnica de lllumina le solicite que
proporcione copias de archivos especificos del experimento para solucionar problemas. Los
archivos siguientes se encuentran en la raiz de la carpeta de resultados del experimento:

SampleSheet.csv
RunParameters.xml
RunInfo.xml
Carpeta Interop
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Si alguna de las comprobaciones previas al experimento da error, aparecera un icono rojo
¥ junto al elemento. Aparecerad un mensaje en pantalla que describird el error y la accion
necesaria para corregirlo.

Error

XFlow Rate Measured
(Velocidad de flujo medida)

KFree Disk Space (Liberar
espacio en disco)

¥Network Connection
Active (Conexion de red
activa)

iPrimary Analysis Ready
(Analisis principal preparado)

iSample Sheet Present (Hoja
de muestras presente)

Accién
Se abre la pantalla de comprobacién de la velocidad de flujo. Utilice la lista
desplegable o el teclado en pantalla para introducir lo siguiente:

* Solution (Solucién): PR2

e Volume (Volumen): 250

¢ Aspirate Rate (Velocidad de aspiracion): 2500

* Dispense Rate (Velocidad de dispensacion): 2500

Seleccione Pump (Dispensar). Si el error persiste, defina el volumen para que
dispense 500 ul de solucién SBS de MiSeqDx (PR2) y repita el proceso. Una vez
bombeados los fluidos, seleccione Restart Check (Reiniciar comprobacion).

Cuando la comprobacion previa al experimento se realice correctamente, el
botdn Start Run (Iniciar experimento) se activara.

Sila comprobacion del flujo vuelve a fallar, recoloque la celda de flujo para
asegurarse de que el flujo no se interrumpa debido a una alineacion incorrecta.
Compruebe que no haya pelusas ni irregularidades en las juntas de la celda de
flujo.

Si queda poco espacio en el disco, aparecera un mensaje que indicard la cantidad
de espacio en el disco necesaria. Utilice la funcion Manage Files (Administrar
archivos) para liberar el espacio necesario en el ordenador del instrumento.
Asegurese de que el cable de red esta conectado al instrumento.

Si la conexion de red no se restablece, seleccione Reboot (Reiniciar) en la pantalla
Manage Instrument (Administrar instrumento) para reiniciar el software.

Si la conexion de red sigue sin restablecerse, seleccione Shut Down (Apagar) en
la pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento) y, a continuacion,
apague el instrumento con el interruptor de alimentacidon. Espere al menos

60 segundos y, a continuacion, encienda el instrumento e inicie el software.

El analisis principal del experimento anterior no ha finalizado. El tiempo
predeterminado para la finalizacién del analisis principal es 1 hora y aparece una
cuenta atras en la pantalla. Las opciones son esperar 1 hora o seleccionar la
opcion Terminate Analysis (Finalizar analisis). Los ciclos incompletos conllevan
la detencion de los analisis secundarios.

Sino se le asigna a la hoja de muestras el ID del cartucho de reactivo como
nombre para el experimento, el instrumento no podra localizar
automaticamente la hoja de muestras correspondiente. Navegue hasta la hoja de
muestras del experimento.

Si se le asigna a la hoja de muestras como nombre el ID del cartucho de reactivo
del experimento, asegtirese de que la hoja de muestras se encuentre en la carpeta
predeterminada de la hoja de muestras. Compruebe la ubicacion de la carpeta
predeterminada en Run Options (Opciones de experimento) de la pantalla Home
(Inicio).

Asegurese de que la extension del archivo de la hoja de muestras sea *.csv.

Si falta la hoja de muestras, cree una y copiela en las ubicaciones de las hojas de
muestras especificadas en Run Options (Opciones de experimento).

Después de localizar la hoja de muestras, seleccione Restart Check (Reiniciar
comprobacion).
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Solucién de problemas

En los siguientes casos se producen errores de RFID:

El componente cargado no forma parte de ningun kit de diagndstico in vitro.
El componente cargado no forma parte del kit identificado por la hoja de muestras.
Hay un fallo técnico con la lectura de la etiqueta de RFID del componente.

Los pasos indicados a continuacién pueden servir para solucionar errores de la RFID que
deriven de un fallo técnico.

[
N

NOTA

En un experimento de diagndstico se permite un fallo de lectura de RFID. Sino se
puede leer la RFID de dos consumibles, el software no puede continuar con el paso
siguiente de la configuracion del experimento. Si ocurre esto, péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Illumina.

Celda de flujo

1

Siempre debe volver a intentar la lectura de RFID antes de continuar. Para ello, abra y
cierre la puerta del compartimento de la celda de flujo.

Si la RFID vuelve a fallar, seleccione Get Code (Obtener cédigo).

Pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de lllumina para obtener un
cddigo de omision de RFID temporal. Los codigos de omisiéon temporal caducan en
7 dias.

Introduzca el codigo de omision temporal con el teclado en pantalla.
Seleccione Next (Siguiente).

Introduzca la siguiente informacion:

Numero del cddigo de barras de la celda de flujo, que se encuentra en la etiqueta del
contenedor de celdas de flujo justo debajo del cddigo de barras

Numero de referencia de la celda de flujo

Seleccione Next (Siguiente) para ir a la pantalla Load Flow Cell (Cargar celda de flujo).

Seleccione Next (Siguiente) para continuar con el paso siguiente de la configuracién del
experimento.

Botella de solucion SBS de MiSeqDx (PR2)

1

Siempre debe volver a intentar la lectura de RFID antes de continuar. Para ello, suba y
baje el mango del dispensador de reactivo.

Si la RFID vuelve a fallar, seleccione Get Code (Obtener cédigo).

Poéngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de lllumina para obtener un
cddigo de omision de RFID temporal. Los codigos de omision temporal caducan en
7 dias.

Introduzca el codigo de omision temporal con el teclado en pantalla.
Seleccione Next (Siguiente).

Introduzca la siguiente informacion:

Numero de cédigo de barras de la botella de solucién SBS de MiSeqDx (PR2), que se
encuentra en la etiqueta de dicha botella, justo debajo del codigo de barras

Numero de referencia de la botella de solucion SBS de MiSeqDx (PR2)
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6 Seleccione Next (Siguiente) para ir a la pantalla Load Reagents (Cargar reactivos).

7 Seleccione Next (Siguiente) para continuar con el paso siguiente de la configuracion del
experimento.

Cartucho de reactivo

1  Siempre debe volver a intentar la lectura de RFID antes de continuar. Para ello, abra y
cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

2 Sila RFID vuelve a fallar, seleccione Get Code (Obtener cddigo).
Pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de lllumina para obtener un
codigo de omision de RFID temporal. Los cddigos de omision temporal caducan en
7 dias.

3 Introduzca el cddigo de omision temporal con el teclado en pantalla.
4 Seleccione Next (Siguiente).

5 Introduzca la siguiente informacion:
Numero del codigo de barras del kit de reactivos, que se encuentra en la etiqueta del kit
justo debajo del codigo de barras
Numero de referencia del kit de reactivos

Introduccion de la informacion sobre reactivos

BaseSpac o Load
- Options Cell Reagents

Valid bypass code has been entered.
Please enter the reagent kit barcode and part number.
Allowed format for barcode is 'AA1234567-12345'

Reagent Kit Barcode:

&
&

Reagent Kit Part Number:

“ Next
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6  Seleccione Next (Siguiente) para volver a la pantalla Load Reagents (Cargar reactivos).

7 Seleccione Next (Siguiente) para continuar con el paso siguiente de la configuracién del
experimento.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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Si el MiSeqDx se reinicia a mitad de un experimento, puede deberse a que el software de
Windows Update de la red se ha configurado para instalar automaticamente
actualizaciones de software. (Este ajuste debe haberse desactivado durante la instalacion).
Pongase en contacto con el departamento informatico local si desea obtener ayuda para
inhabilitar las actualizaciones automaticas del sistema operativo Windows que se ejecuta
en segundo plano en el MiSeqDx.

Solucién de problemas
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La velocidad de flujo es la velocidad a la que los fluidos pasan por el sistema de fluidica
(ul/min). Se mide antes de cada experimento, durante la comprobacién previa. Si el sistema
no puede medir la velocidad de flujo, bombee un volumen de reactivo (solucion SBS de
MiSeqDx [PR2]) a través del sistema antes de volver a comprobar la velocidad de flujo.

1 Utilice la lista desplegable o el teclado en pantalla para introducir la informacién
siguiente:
Solution (Solucién): PR2
Volume (Volumen): 250 pl
Aspirate Rate (Velocidad de aspiracién): 2500 pl/min
Dispense Rate (Velocidad de dispensacion): 2500 pl/min

2 Seleccione Pump (Dispensar).

Medicién de la velocidad de flujo

Unable to Measure Flow Rate. Please check the fluldics and press
Restart Check to continue.

Solution: [PR2,3) a
Volume: 250 [uL]
Aspirate Rate: 2500 [uLfmin] @
we
Dispense Rate: 2500 [uLimin] B

Restart |
Check |

m B 7 3 0000

3 Cuando haya finalizado el paso de bombeo, seleccione Restart Check (Reiniciar
comprobacion).

4 Si el error persiste, defina el volumen para que dispense 500 ul de solucion SBS de
MiSegDx (PR2) y repita el proceso una vez mas. Si el segundo intento no resuelve el
error, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Illumina.

Guia de referencia de MiSeqDx para instrumentos con configuracion de doble arranque
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Una obstruccion de los conductos de fluidica podria ser la causa de una administraciéon de
reactivos incorrecta y afectar a los resultados de secuenciacion. Si sospecha que existe una
obstruccion en los conductos de fluidica, realice una prueba de volumen.

Las pruebas de volumen comprueban el estado del sistema de fluidica mediante la
estimacion del volumen entre dos burbujas cuando pasan por los sensores. Para realizar
una prueba de volumen, debe cargar la bandeja de lavado y la botella de lavado con agua
de laboratorio y debe disponer de una celda de flujo usada, colocada en su sitio. Siga las
indicaciones que aparezcan en pantalla para realizar la prueba.

1 Asegurese de cargar una celda de flujo usada en el instrumento.

2 En la pantalla Manage Instrument (Administrar instrumento), seleccione System
Check (Comprobacion del sistema).

Solucién de problemas

3 Seleccione Conduct Volume Test (Realizar prueba de volumen) y, a continuacion,
seleccione Next (Siguiente).

Pantalla System Check (Comprobacion del sistema)

Please select the system check options to perform. 6

(] setectan
Motion System Optics Other
D  Stage Test D LED Power Test D Prime Reagent Lines
D M3 Mirror Test [j Tip/Titt Test Conduct Volume Test
D 7 Stage Test D Autofocus Test D Thermal Ramp Test
[j Full Optics Test
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4 Llene cada depdsito de la bandeja de lavado con 6 ml de agua de laboratorio.
5 Llene la botella de lavado de 500 ml con 350 ml de agua de laboratorio.

6  Cargue la bandeja de lavado y la botella de lavado en el instrumento.

a  Abra la puerta del compartimento de reactivos y la puerta del refrigerador de
reactivos, y deslice la bandeja de lavado en el refrigerador de reactivos hasta que se
detenga. Cierre la puerta del refrigerador de reactivos.

b Levante el mango del dispensador hasta que se quede fijo en su sitio y cargue la
botella de lavado.

¢ Quite la botella de residuos y deseche el contenido de manera adecuada. Devuelva
la botella de residuos al compartimento de reactivos.

d Baje despacio el mango del dispensador y asegtirese de que los dispensadores
desciendan hasta introducirse en la botella de lavado y la de residuos.
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7 De acuerdo con las indicaciones en pantalla, elimine las gotas del dispensador de la

botella de lavado, como sigue:

a  Cuando se le indique, levante lentamente el mango del dispensador y compruebe
que no haya una gota grande de agua en el dispensador de la botella de lavado.

b Cuando se le indique, baje lentamente el mango del dispensador hacia el agua lo
suficiente como para permitir que la tension superficial elimine la gota.

¢ Cuando se le indique, levante lentamente el mango del dispensador y compruebe
que no haya una gota grande de agua en el dispensador de la botella de lavado.

d Cuando se le indique, baje lentamente el mango del dispensador hasta el punto
maximo, asegurandose de que los dispensadores desciendan hasta introducirse en
la botella de lavado y la de residuos.

Eliminacion de la gota del dispensador

seqDXx superuser

Please lift the PR2 sipper. Remove any large draplets on the tip by
dipping the sipper slightly back into water. Surface tension should
pull the droplet off.

v Insert PR2 and waste bottle

v Insert Wash Tray

< Insert MiSeq Flow Cell
Conduct Volume Test

uswin|oA 8p eganid eun ap ugoloezijeay

X
Stop Test
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Solucién de problemas

Seleccione Next (Siguiente). Se iniciara la prueba de volumen.
Cuando la prueba de volumen haya finalizado, los resultados apareceran en la

pantalla.

Resultados de la prueba de volumen

System Check is complete. Results are displayed below.

Conduct Volume Test Pass

Show Details Export Results

m B 7 5
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Si no se supera la prueba, realice un lavado de mantenimiento. Consulte Procedimiento

en la pagina 59.

Cuando haya finalizado el lavado de mantenimiento, repita la prueba de volumen.
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Para obtener informacién sobre la solucién de problemas relacionados con los errores de
analisis, consulte la Guia de referencia del software MiSeq Reporter (n.*

de documento: 15038356). Incluye instrucciones sobre cdmo volver a poner en cola el analisis
si se ha utilizado la hoja de muestras incorrecta.
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[Pagina en blanco intencionada]
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Si necesita asistencia técnica, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de

Ilumina.

Informacion de contacto general de Illumina

Sitio web www.illumina.com

Correo techsupport@illumina.com
electronico

Numeros del servicio de asistencia al cliente de Illumina

Zona Numero de contacto Zona
Norteamérica 18008094566 Irlanda
Alemania 0800.180.8994 Italia

Australia 1.800.775.688 Noruega
Austria 0800296575 Nueva Zelanda
Bélgica 080081102 Paises Bajos
Dinamarca 80882346 Reino Unido
Espana 900812168 Suecia
Finlandia 0800918363 Suiza

Francia 0800.911850 Otros paises

Hojas de datos de seguridad

Numero de contacto
1800812949
800874909

80016836
0800451650
0800.0223859
0800.917.0041
020790181
0800563118
+44.1799.534000

Las hojas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en el sitio web de Illumina en

support.illumina.com/sds.ilmn.

Documentacion del producto

En el sitio web de lllumina es posible descargar documentos en PDF sobre el producto.
Vaya a support.illumina.com, seleccione un producto y, a continuaciéon, Documentation

& Literature (Documentacion y bibliografia).
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GAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTAGC
TT! TTAACCTT, A T CC T/ ATTAACGTACC TTAACCTTAAG, T C

TAA( A A A TTAA .
‘C'I'I'GATCCACTGA GATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGCTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAGCAACGACC
GAAAAGAATGAT, CAGTAACACACTFCTG AACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTAC(
' GATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTACCGTCTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGAT TCAACC
S GTACCGTAACGAACGTATCATTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTACCGTGCAACGACGAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTT
GAAAAGAATGAT/ CACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTT TGATT C TAAA TT CAACGTACCGTAACG AAATATTAACG

GAAAATAACC C CTTCTGTTAA CTG AACGTAC AACH C CGACGAAAAGAATGA
AAAAGAATGAT, CAGTAACACACTI'CTGTI' CCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAA CGTACCA'I'I'AAGAGCTAC(

FGATAACAGTAACAC CTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTACCGTGCAACGACGAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCT

ACCATT/ CTGTTAACCTTAAGATTAC G T/ T GAGACTAAATATTAACGTACC, CGACG

CCGT/ CT C G CAACGACG. GAATGAT, CACA TGTT/ TT
‘C GATCCACTGATTCAACGTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGCTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAGCAACGACC
GAAAAGAATGATAACAGTAACACACTTCTGTTAACCTTAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAAAGATTACTTGATCCACTGATTCAACGTACCGTAACGAACGTATCAATTGAGACTAAATATTAACGTACCATTAAGAGCTAC(
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