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1 Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir den QlAcube Connect MDx entschieden haben. Wir sind der festen
Uberzeugung, dass er zu einem integralen Bestandteil |hres Labors werden wird. Vor der
Inbetriebnahme des QlAcube Connect MDx sollten Sie dieses Benutzerhandbuch sorgféltig
durchlesen und die Sicherheitshinweise beachten. Die Anweisungen und Sicherheitshinweise in
diesem Benutzerhandbuch miissen vom Benutzer befolgt werden, um einen sicheren Betrieb des

Gerdts zu gewdhrleisten und das Gerdt in einem sicheren Zustand zu erhalten.
1.1 Uber dieses Benutzerhandbuch

Dieses Benutzerhandbuch mit Informationen zum QIAcube Connect MDx ist in folgende Kapitel

gegliedert:

® Einleitung

® Sicherheitshinweise

e Allgemeine Beschreibung
® Installationsverfahren

e Allgemeiner Betriebsablauf
® Reinigung und Wartung

e Fehlerbehebung

e Glossar

® Bearbeitungshistorie des Dokuments

Die Anhdnge enthalten Folgendes:

® Anhang A - Technische Daten
e Anhang B - Rechtliches
® Anhang C - Zubehér zum QlAcube Connect MDx
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1.2 Allgemeine Informationen
1.2.1  Technischer Service

Bei QIAGEN® legen wir besonderen Wert auf eine hohe Qualitét und Verfiigbarkeit unseres
Technischen Service. In unseren Serviceabteilungen arbeiten erfahrene Wissenschaftler mit
umfassendem praktischem und theoretischem Fachwissen in der Molekularbiologie und der
Anwendung von QIAGEN Produkten. Bei Fragen zum QIAcube Connect MDx oder zu anderen

QIAGEN Produkten oder bei Schwierigkeiten kénnen Sie sich gerne an uns wenden.

QIAGEN Kunden sind eine wichtige Informationsquelle hinsichtlich weitergehender oder
spezialisierter Anwendungen. Diese Informationen sind sowohl fir andere Wissenschaftler als auch
fir die Forscher von QIAGEN von Nutzen. Melden Sie sich bei uns; lhre Vorschlage und Ideen zu

unseren Produkten und zu neuen Anwendungen und Techniken interessieren uns.

Wenn Sie technische Unterstitzung bendtigen, kontaktieren Sie den Technischen Service von
QIAGEN.

Website: support.giagen.com

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen eines Fehlers kontaktieren, halten Sie bitte

die folgenden Informationen bereit:

® Seriennummer, Typ und Version des QlAcube Connect MDx

e Fehlercode (falls vorhanden)

® Zeitpunkt, an dem der Fehler zum ersten Mal auftrat

e Haufigkeit, mit der der Fehler auftritt (d. h. voribergehend auftretender oder dauerhafter Fehler)
e Kopien von Logdateien

Aktuelle Informationen iiber das QlAcube Connect MDx Gerdt finden Sie auf unserer Website unter

https:/ /www.qiagen.com/QIlAcube-Connect-MDx.
1.2.2  Grundsatzerklarung

Es ist allgemeine Vorgehensweise bei QIAGEN, die Produkte zu verbessern, wenn neue Techniken
und Komponenten verfigbar werden. QIAGEN behdlt sich das Recht vor, jederzeit technische
Anderungen vorzunehmen. Wir unternehmen groBe Anstrengungen, eine hilfreiche und
kundengerechte Dokumentation bereitzustellen und freuen uns daher Uber lhre Kommentare zu
diesem Benutzerhandbuch. Wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.
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1.3 Verwendungszweck des QlAcube Connect MDx

Das QlAcube Connect MDx Gerdt ist fir die Durchfihrung einer automatisierten Isolierung und
Aufreinigung von Nukleinséuren in molekulardiagnostischen und/oder molekularbiologischen
Applikationen vorgesehen. Das QlAcube Connect MDx Gerdt darf nur von sachkundigen Personen,
z. B. technischen Angestellten und Arzten, die in der Anwendung molekularbiologischer Techniken

und der Bedienung des Gerdats geschult sind, verwendet werden.

Das QlAcube Connect MDx Gerdt ist ausschlieBlich fir die Verwendung in Kombination mit den
fir dieses Gerdt geeigneten QIAGEN und PreAnalytiX Kits und fir die in den zugehdrigen

KitHandbichern beschriebenen Applikationen vorgesehen.

1.3.1  Nutzungseinschrénkungen

Verwenden Sie das Gerdt ausschlieBlich in Kombination mit dem in Kapitel 1.4 und Anhang C
beschriebenen Zubehdr. Weitere Einschrénkungen der Applikationen sind in den entsprechenden
KitHandbichern aufgefihrt.

1.3.2 Anforderungen an Benutzer des QlAcube Connect MDx

Die folgende Tabelle fasst zusammen, iiber welche technischen Féhigkeiten und Fachkenntnisse das

fir Transport, Installation, Gebrauch, Wartung und Instandhaltung des QlAcube Connect MDx

zustaindige Personal verfigen sollte.

Aufgabe Personal Kompetenz- und Erfahrungsniveau
Transport/Lieferung keine besonderen Anforderungen keine besonderen Anforderungen
Installation, routineméBige Labortechniker oder vergleichbar entsprechend geschultes und
Verwendung und Wartung erfahrenes Personal, das im Umgang

mit Computern und Gerdten der
Laborautomation geibt ist

Instandhaltung und jahrliche Wartung  nur Service-Spezialisten des geschult und autorisiert durch QIAGEN
QIAGEN AuBendienstes
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1.4 Zusatzlich bendtigtes Material

e Schutzbrille
e Schutzhandschuhe
e Labormantel

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieflich Zubehdr von QIAGEN.

Produkt Inhalt Kat.-Nr.
Filter-Tips, 1000 pl (1024) Einweg-Filterspitzen in Racks (8 x 128) 990352
Filter-Tips, 1000 pl, wide-bore (1024)  Einweg-Filterspitzen, weite Offnung, in Racks 990452

(8 x 128); nicht fir alle Protokolle erforderlich

Filter-Tips, 200 pl (1024) Einweg-Filterspitzen in Racks (8 x 128); nicht fir 990332
alle Protokolle erforderlich

Rotor Adapters (10 x 24) Fir 240 Préparationen: 240 Einweg-Rotoradapter 990394
und 240 Mikrozentrifugenrshrchen (1,5 ml); zur
Verwendung mit dem QlAcube Connect MDx

Rotor Adapter Holder Halter fir 12 Einweg-Rotoradapter; zur Verwendung 990392
mit dem QlAcube Connect MDx

Reagent Bottles, 30 ml (6) Reagenzflaschen (30 ml) mit Deckel; 6er-Packung; 990393
zur Verwendung mit dem Reagenzflaschengestell
des QlAcube Connect MDx

Sample Tubes RB (2 ml) 1000 Mikrozentrifugenrdhrchen mit 990381

Sicherheitsverriegelung (2 ml) zur Verwendung mit

dem QlAcube Connect MDx

Sample Tubes CB (2 ml) 1000 konische Réhrchen mit Schraubdeckel ohne 990382
Stehrand (2 ml) zur Verwendung mit dem QlAcube
Connect MDx

1.5 ml elution tubes 50er-Set zur Verwendung mit dem QlAcube 1050875
Connect MDx

O-Ring Change Tool O-Ring-Tool zur Verwendung mit dem QlAcube 9026181
Connect MDx

O-Ring Set Set mit 10 O-Ringen zur Verwendung mit dem 9018472
QIlAcube Connect MDx

1.5 Glossar

Ein Glossar mit den in diesem Benutzerhandbuch verwendeten Begriffen finden Sie in Abschnitt 8.
1.6 Zubehor

Informationen Uber Zubehér fir den QlAcube Connect MDx finden Sie in Anhang C dieses

Benutzerhandbuchs.
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2 Sicherheitshinweise

Vor der Inbetriebnahme des QlAcube Connect MDx sollten Sie dieses Benutzerhandbuch sorgféltig
durchlesen und insbesondere auf die Sicherheitshinweise achten. Die Anweisungen und
Sicherheitshinweise in diesem Benutzerhandbuch missen vom Benutzer befolgt werden, um einen

sicheren Betrieb des Gerdts zu gewdhrleisten und das Gerdt in einem sicheren Zustand zu erhalten.

Mégliche Gefahren, durch die der Benutzer verletzt oder das Gerdt beschédigt werden kénnte,

sind an den entsprechenden Stellen in dieser kompakten Bedienungsanleitung angegeben.

Wenn das Gerdt anders verwendet wird als vom Hersteller angegeben, kénnen die

Schutzvorrichtungen des Gerdts beeintréchtigt werden.

Im QIAcube Connect MDx Benutzerhandbuch werden die folgenden Kategorien von

Sicherheitshinweisen verwendet:

WARNUNG | Der Begriff WARNUNG wird verwendet, um Sie iber Situationen zu
f informieren, in denen eine Verletzungsgefahr fiir Sie oder andere besteht.

Nahere Einzelheiten iiber diese Situationen werden in einem Textfeld wie

diesem beschrieben.

Der Begriff VORSICHT weist auf Situationen hin, in denen die Gefahr einer

Beschédigung eines Geréts oder anderer Gegensténde besteht.

& Ndhere Einzelheiten ber diese Situationen werden in einem Textfeld wie

diesem beschrieben.

VORSICHT

Die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Hinweise sollen die im jeweiligen Land des Benutzers

geltenden Sicherheitsbestimmungen nicht ersetzen, sondern lediglich ergénzen.

Bitte beachten Sie, dass Sie ggf. verpflichtet sind, lhre lokalen Vorschriften zur Meldung
schwerwiegender Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, an den
Hersteller und die Regulierungsbehérde, welcher der Anwender und/oder der Patient unterliegt, zu

konsultieren.
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2.1 SachgemafBe Handhabung

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Die unsachgemdfle Verwendung des QlAcube Connect MDx kann zu einer

Verletzung des Benutzers oder zur Beschadigung des Gerdts fihren.

Die Bedienung des QlAcube Connect MDx darf nur durch qualifiziertes,

entsprechend geschultes Personal erfolgen.

Die Instandhaltung des QlAcube Connect MDx Geréts darf nur durch einen
Service-Spezialisten des QIAGEN AuB3endienstes durchgefiihrt werden.

Fihren Sie die Wartungsarbeiten gemaf3 den Anweisungen in Abschnitt 6, Reinigung und Wartung

durch. QIAGEN stellt Reparaturen, die auf nicht fachgerecht durchgefihrte Wartungsmaf3nahmen

zuriickzufihren sind, in Rechnung.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschédden
Der QlAcube Connect MDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer einzelnen
Person angehoben werden. Heben Sie das Gerdt nicht allein an, um eine

Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden.

Wenden Sie sich zur Umstellung des Geréts an den Technischen Service von
QIAGEN.

A

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschaden
f Bewegen Sie den QlAcube Connect MDx auf keinen Fall wéhrend des Betriebs.
VORSICHT | Beschédigung des Geréits

Verschiitten Sie keine Flissigkeiten oder Chemikalien auf dem QlAcube Connect
MDx. Durch verschiittetes Wasser oder verschittete Chemikalien verursachte

Schaden fishren zum Erléschen der Garantie.
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Schalten Sie den QlAcube Connect MDx im Noffall am Netzschalter an der Front des Gerdts AUS

und ziehen Sie das Netzkabel aus der Netzsteckdose.

VORSICHT

A

Beschddigung des Gerdits

Es dirfen ausschlieBlich QIAGEN Spin-Séulen und QlAcube Connect MDx-
spezifische Verbrauchsmaterialien mit dem QlAcube Connect MDx verwendet
werden. Kommt es bei der Verwendung anderer Arten von Spin-Saulen oder

Chemikalien zu Gerdteschaden, erlischt die Garantie.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschaden
Verwenden Sie keine beschadigten Rotoradapter. Rotoradapter sind nur fir den
Einmalgebrauch konzipiert. Die hohen gKréfte in der Zentrifuge kdnnen

wiederverwendete Rotoradapter beschédigen.

VORSICHT

A

Beschddigung des Geraits

Leeren Sie den Pipettenspitzen-Abfallbehélter vor dem Gebrauch, um einen
Rickstau der Spitzen in der Abfallschublade zu vermeiden. Wenn der
Abfallbehélter nicht geleert wird, kann es zu einer Blockade des Roboterarms

kommen, die zu einem Ausfall oder Sachschéden am Gerdt fishren kann.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, miissen die Rhrchen
ordnungsgemdf3 geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschadigt sein,
kénnen sich scharfe Kunststoffstiicke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der
Handhabung von Gegenstdnden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht
angebracht.

VORSICHT

A

Beschddigung des Gerdts

Verwenden Sie stets das korrekte Flussigkeitsvolumen.

Eine Uberschreitung der empfohlenen Fliissigkeitsvolumen kann Schaden am

Zentrifugenrotor oder am Gerdt hervorrufen.
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WARNUNG

A

Brand- oder Explosionsgefahr

Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flissigkeiten auf Ethanolbasis auf dem
QIAcube Connect MDx missen diese Flissigkeiten vorsichtig und in
Ubereinstimmung mit den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen gehandhabt
werden. Entfernen Sie verschittete Flissigkeiten direkt mit den dafir vorgesehenen
Materialien. Lassen Sie dabei die Haube des QlAcube Connect MDx gedffnet,

damit sich entziindbare Démpfe verflichtigen kénnen.

WARNUNG

A

Explosionsgefahr

Der QlAcube Connect MDx darf ausschlieBlich mit Reagenzien und Substanzen
aus den QIAGEN Kits bzw. gemdf3 den Angaben in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung verwendet werden. Die Verwendung anderer Reagenzien

und Substanzen kann zu einem Brand oder zu einer Explosion fihren.

Falls Gefahrstoffe auf dem oder im QlAcube Connect MDx verschiittet werden, ist der Benutzer fiir

die Durchfihrung einer entsprechenden Dekontamination verantwortlich.

Hinweis: Stellen Sie keine Gegenstande oben auf der Haube des QlAcube Connect MDx ab.

VORSICHT

A

Beschddigung des Gerats

Lehnen Sie sich nicht an den Touchscreen, wenn er herausgezogen ist.
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2.2 Schutz vor Stromschlag

Hinweis: Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose, bevor Sie Instandhaltungs-/Wartungsarbeiten am

Gerdt vornehmen.

WARNUNG | Stromschlaggefahr
Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerat oder
A auBerhalb des Gerdts und jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der

Netzleitung erhsht die Gefahr eines Stromschlags.
Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.

Gefdahrliche Spannung im Gerat

Wenn das Gerdt an die Stromversorgung angeschlossen ist, sind die
Anschlussstellen spannungsfihrend. Durch das Offnen der Abdeckungen oder
das Entfernen von Gehduseteilen kénnen spannungsfihrende Komponenten

freigelegt werden.

WARNUNG | Beschédigung von elektronischen Bauteilen
,-\ Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte

Versorgungsspannung verwendet wird.

Der Betrieb mit falscher Netzspannung/-Frequenz kann zu Schéden in der
Elektronik fGhren.

Bitte beachten Sie auch die entsprechenden Spezifikationen auf dem

Typenschild des Gerdts.

WARNUNG | Gefahr durch Stromschlag
2 Offnen Sie keine der Abdeckplatten des QIAcube Connect MDx.

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in  diesem

Benutzerhandbuch konkret beschrieben sind.

Um einen zufriedenstellenden und sicheren Betrieb des QlAcube Connect MDx zu gewdhrleisten,

befolgen Sie bitte die nachstehenden Hinweise:
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® Das Netzkabel muss an eine Wechselstrom-Steckdose mit Schutzleiter (Erdungs-/Masseleiter)

angeschlossen werden.

e Sorgen Sie dafir, dass der Netzstecker jederzeit frei zugédnglich ist, damit das Gerét vom

Stromnetz getrennt bzw. daran angeschlossen werden kann.
e Es darf nur das von QIAGEN mitgelieferte Netzkabel verwendet werden.

® Nehmen Sie im Gerdteinneren keine Einstellungen an Gerateteilen vor und wechseln Sie keine

Teile aus.
® Nehmen Sie das Gerdt nicht in Betrieb, wenn Abdeckungen oder Teile entfernt worden sind.
® Falls Flissigkeit auf dem Gerét verschittet wird und hinein lauft, schalten Sie es sofort aus, ziehen

Sie den Netzstecker und setzen Sie sich mit dem Technischen Service von QIAGEN in Verbindung.

Falls die elektrische Sicherheit bei der Bedienung des Gerdts nicht mehr gewdhrleistet werden kann,
muss das Gerdt gegen Benutzung durch dariber nicht informiertes Personal gesichert werden.
Kontaktieren Sie anschliefend den Technischen Service von QIAGEN.

Die elekirische Sicherheit des Gerdts ist nicht mehr gegeben, wenn:

e das Gerdt oder das Netzkabel beschadigt erscheint;
e das Gerdt fir langere Zeit unter ungiinstigen Bedingungen gelagert wurde;

e das Gerdt unsachgeméf transportiert worden ist;

2.3 Umgebung

Parameter wie Temperatur- und Feuchtigkeitsbereich sind in Abschnitt 9, Anhang A — Technische

Daten, beschrieben.

2.3.1 Betriebsbedingungen

WARNUNG | Explosionsfihige Atmosphare
ijE Der QlAcube Connect MDx ist nicht fir den Gebrauch in explosionsfahiger

Atmosphdre vorgesehen.

VORSICHT | Beschadigung des Geréits
f Direktes Sonnenlicht kann zum Ausbleichen von Teilen des Gerdts fishren und

Schaden an Kunststoffteilen verursachen.

Der QlAcube Connect MDx muss an einem Ort aufgestellt werden, an dem er

vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt ist.
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VORSICHT | Beschédigung des Geréits
Der QlAcube Connect MDx darf nicht in der unmittelbaren Néhe von Quellen
A starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. nicht abgeschirmten, absichtlich
betriebenen HF-Quellen oder Mobilfunkgeréten) aufgestellt oder betrieben
werden, da diese den ordnungsgemdBBen Betrieb des Gerdts stéren kdnnen.

2.4  Biologische Sicherheit

Bei Substanzen und Reagenzien, die humanes Untersuchungsmaterial enthalten, sollte
immer von einer mdglichen Infektionsgefahr ausgegangen werden. Wenden Sie nur
sichere Laborverfahren an, wie sie z.B. in Verdffentlichungen wie Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS  (https://www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-
BiosafetyMicrobiologicalBiomedicalLaboratories-2020-P.pdf), beschrieben sind.

Proben kénnen infektidse Erreger enthalten. Sie sollten sich der Gesundheitsgefahr bewusst sein,
die von diesen Erregern ausgeht, und derartige Proben gemdf den erforderlichen

Sicherheitsbestimmungen handhaben, lagern und entsorgen.

WARNUNG | Proben mit Infektionserregern
Manche Proben, die mit diesem Gerdt verwendet werden, kdnnen Infektionserreger
enthalten. Gehen Sie beim Umgang mit diesen Proben mit der grofBtmaglichen
Vorsicht und gemaB den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen vor.

Tragen Sie immer eine Schutzbrille, zwei Paar Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen
Vorsichtsmafinahmen treffen, um sicherzustellen, dass die unmittelbare
Umgebung des Arbeitsplatzes sicher ist und die Bediener des Gerdts
ausreichend geschult sind. AuBerdem diirfen die Grenzwerte in Bezug auf
Infektionserreger, die in den entsprechenden Sicherheitsdatenblattern (Material
Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften der OSHA *, ACGIHT oder
COSHH* festgelegt sind, nicht Gberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen missen alle
Bestimmungen und Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu

Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz eingehalten werden.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (US-amerikanische Behérde fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz
am Arbeitsplatz).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (US-amerikanische Berufsvereinigung von
Industriehygienikern und Praktikern verwandter Berufe).

# COSHH: Control of Substances Harzardous to Health (Verordnung iiber gesundheitsgeféihrdende Stoffe, Vereinigtes Kénigreich).
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2.5 Chemische Sicherheit

WARNUNG | Geféhrliche Chemikalien
Einige Chemikalien, die mit diesem Gerdt verwendet werden, kénnen gefdhrlich sein
oder nach Beendigung eines Protokolllaufs gefchrlich werden. Tragen Sie immer eine
Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel. Die verantwortliche Person
(z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um
sicherzustellen, dass der Arbeitsbereich sicher ist. AuBerdem dirfen die Grenzwerte in
Bezug auf toxische (chemische oder biologische) Stoffe, die in den entsprechenden

Sicherheitsdatenbléttern (Material Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften
der OSHA*, ACGIHT oder COSHH* festgelegt sind, nicht Gberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen miissen alle
Bestimmungen und Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu

Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz eingehalten werden.

2.5.1 Giftige Dampfe

Arbeiten mit flichtigen L8sungsmitteln oder foxischen Substanzen missen unter einem funktionierenden
Laborabzugssystem durchgefihrt werden, damit die méglicherweise entstehenden Démpfe abziehen

kdnnen.

WARNUNG | Giftige Démpfe
iji Verwenden Sie keine Bleichmittel zum Reinigen oder Desinfizieren des QlAcube

Connect MDx. Bleichmittel kénnen mit Salzen, die in den Puffern enthalten sind,

reagieren und giftige Dédmpfe erzeugen.

WARNUNG | Giftige Démpfe
ijE Verwenden Sie zum Desinfizieren von gebrauchtem Labormaterial keine

Bleichmittel. Bleichmittel kénnen mit Salzen, die in den verwendeten Puffern

enthalten sind, reagieren und giftige Démpfe erzeugen.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (US-amerikanische Behérde fisr Sicherheit und Gesundheitsschutz
am Arbeitsplatz).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (US-amerikanische Berufsvereinigung von
Industriehygienikern und Praktikern verwandter Berufe).

1 COSHH: Control of Substances Harzardous to Health (Verordnung iber gesundheitsgefihrdende Stoffe, Vereinigtes Konigreich).
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2.6  Abfallentsorgung

Gebrauchte Labormaterialien wie Probenrdhrchen, QIAGEN  Spin-Sdulen, Filterspitzen,
Pufferflaschen und Enzymbehdlter oder Rotoradapter kénnen gefdhrliche Chemikalien oder
infektidse Erreger aus dem Aufreinigungsprozess enthalten. Diese gefdhrlichen Abfélle missen

gesammelt und gemaf den geltenden kommunalen Sicherheitsbestimmungen entsorgt werden.

Weitere Informationen zur Entsorgung des QlAcube Connect MDx finden Sie in Abschnitt 10.2,
Elekiro- und Elektronik-Altigerate (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE).

WARNUNG | Geféhrliche Chemikalien und Infektionserreger
In diesem Abfall kénnen toxische Materialien enthalten sein, die sachgerecht
& entsorgt werden mussen. Bitte beachten Sie bei der Entsorgung die geltenden

Sicherheitsbestimmungen.

2.7  Gefahren durch mechanische Teile

Die Haube des QIAcube Connect MDx muss wdhrend des Betriebs geschlossen sein. Offnen Sie

die Haube nur, wenn Sie dazu in der Gebrauchsanweisung angewiesen werden.

Halten Sie immer Abstand zum Gerét, wenn Sie die Arbeitsplatiform beladen. Stiitzen Sie sich nicht
auf die Arbeitsplattform, wenn sich der Roboterarm des Gerdits bei gedffnetem Deckel bewegt, um
die Ladeposition einzunehmen. Warten Sie, bis der Roboterarm seine Bewegungen abgeschlossen

hat, bevor Sie mit dem Beladen oder Entladen beginnen.

WARNUNG | Sich bewegende Geréiteteile
Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit sich bewegenden Geréteteilen, wéhrend
der QlAcube Connect MDx in Betrieb ist. lhre Hénde diirfen sich niemals unter
dem Roboterarm befinden, wéahrend dieser sich senkt. Versuchen Sie niemals,

Pipettenspitzenracks oder ReaktionsgeféBe zu bewegen, wdhrend der

Roboterarm in Betrieb ist.
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WARNUNG

Sich bewegende Gerditeteile
Um einen Kontakt mit sich bewegenden Teilen beim Betrieb des QlAcube
Connect MDx zu vermeiden, darf das Gerét nur bei geschlossener Haube

betrieben werden.

Sollten der Haubensensor oder die Haubenverriegelung nicht ordnungsgemaf

funktionieren, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

2.7.1 Zentrifuge

Vergewissern Sie sich, dass der Rotor und die Zentrifugenbecher ordnungsgemaf installiert sind.

Vor dem Start eines Protokolllaufs miissen unabhéngig von der Anzahl der zu verarbeitenden

Proben alle Zentrifugenbecher eingesetzt werden. Falls der Rotor oder die Zentrifugenbecher

Anzeichen einer mechanischen Beschadigung oder von Korrosion aufweisen, verwenden Sie den
QlAcube Connect MDx nicht; kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

VORSICHT

A

Beschddigung des Gerdits
Der QlAcube Connect MDx darf nicht verwendet werden, wenn der

Zentrifugendeckel defekt oder die Deckelverriegelung beschadigt ist.

Stellen Sie sicher, dass sich wdhrend des Betriebs kein loses Material in der

Zentrifuge befindet.

Stellen Sie sicher, dass der Rotor korrekt installiert ist und dass scmtliche
Zenfrifugenbecher ordnungsgemaf3 montiert sind, ungeachtet der Anzahl der zu

verarbeitenden Proben. Beladen Sie den Rotor nur geméf den Softwareanweisungen.

Benutzen  Sie  ausschlieBlich  Rotoren,  Zentrifugenbecher ~ und
Verbrauchsmaterialien, die fir die Verwendung mit dem QlAcube Connect MDx
konzipiert sind. Kommt es bei der Verwendung anderer Verbrauchsartikel zu

Gerdteschaden, erlischt hre Garantie.

Wir empfehlen, den Rotor der Zentrifuge und die Zentrifugenbecher nach
20.000 Zyklen zu ersetzen. Bei zwei Laufen am Tag an 220 Tagen im Jahr
entspricht dies einer Betriebsdauer von 9 Jahren. Weiterfihrende Informationen
erhalten Sie beim Technischen Service von QIAGEN.
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Bei einem Gerdteausfall aufgrund eines Stromausfalls kann der Zentrifugendeckel manuell gedffnet

werden, um die Proben zu entnehmen (siehe Abschnitt 7.2.2).

WARNUNG | Sich bewegende Gerdteteile

Bei einem Gerdteausfall aufgrund eines Stromausfalls entfernen Sie das
Netzkabel und warten Sie 10 Minuten, bevor Sie versuchen, den
Zentrifugendeckel per Hand zu &ffnen.

>

VORSICHT | Beschadigung des Gerdits

Bewegen Sie das Z-Modul (Roboterarm) nach einem Stromausfall nicht manuell
vor das Gerdt. Beim Schlieflen der Haube des QlAcube Connect MDx kann es
zu Schaden kommen, wenn diese mit dem Z-Modul kollidiert.

>

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschéden
Heben Sie den Zentrifugendeckel vorsichtig an. Der Deckel ist schwer und kann
zu Verletzungen fihren, sollte er herabfallen.

>

VORSICHT | Uberhitzungsgefahr

Vergewissern Sie sich, dass ein Mindestabstand von 10 cm zwischen

>

Seitenwdnden und Rickseite des QlAcube Connect MDx und der Raumwand
eingehalten wird, damit eine ausreichende Beliftung des Gerdts gewdhrleistet

ist.

Liftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entliftung des QlAcube Connect
MDx dienen, dirfen nicht abgedeckt werden.

2.8 Uberhitzungsgefahr

Die Arbeitsplattform des QIAcube Connect MDx enthélt einen beheizten Schiittler.

WARNUNG | HeiBe Oberflachen
iji Der Schittler kann Temperaturen von bis zu 70 °C erreichen. Berihren Sie ihn
nicht, wenn er aufgeheizt ist. Entnehmen Sie nach Abschluss eines Laufs

vorsichtig die Proben.
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2.9 Woartungssicherheit

A

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschdden

VORSICHT | Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem
f Benutzerhandbuch konkret beschrieben sind.

WARNUNG | Explosionsgefahr

lassen Sie nach dem Reinigen des QlAcube Connect MDx mit einem
Desinfektionsmittel auf alkoholischer Basis die Haube des QlAcube Connect MDx

offen, damit sich entziindliche Démpfe verflichtigen kénnen.

Reinigen Sie den QlAcube Connect MDx erst, nachdem die Komponenten auf
der Arbeitsplattform abgekiihlt sind.

A

WARNUNG | Brandgefahr
Achten Sie darauf, dass keine Reinigungsflissigkeiten oder Dekontaminationsmittel
& in Kontakt mit den elektrischen Bauteilen des QlAcube Connect MDx kommen.
WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschédden

Die Rotorschraube muss zur Sicherheit mit dem Rotorschlissel angezogen
werden, der zusammen mit dem QlAcube Connect MDx geliefert wird. Sollte
die Schraube nicht fest genug angezogen sein, kann sie sich wéahrend der

Zentrifugation |&sen.

WARNUNG

A

Gefahr durch UV-Strahlung
Eine mechanische Verriegelung gewdhrleistet, dass die Haube wahrend des
Betriebs der UV-LED geschlossen bleibt.

Sollten der Haubensensor oder die Haubenverriegelung nicht ordnungsgemaf3

funktionieren, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.
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WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Vergewissern Sie sich, dass die Deckel der Spin-Séulen und 1,5-ml
Mikrozentrifugenrdhrchen sich in der korrekten Position befinden und bis ganz
nach unten in die Schlitze an den Seiten des Rotoradapters hineingeschoben
sind. Inkorrekt positionierte Deckel kdnnen wdhrend der Zentrifugation

abbrechen.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Vergewissern Sie sich, dass der Deckel vollstandig von der Spin-Séule entfernt
wurde. Spin-Sdulen mit teilweise entfernten Deckeln lassen sich ggf. nicht
ordnungsgemaf} aus dem Rotor entnehmen und kdnnen zu einem Fehlschlagen

des Protokolllaufs fihren.

VORSICHT

A

Beschéddigung des Gerdits
Verwenden Sie keine Bleichmittel, Lésungsmittel oder Reagenzien, die Séuren,
Laugen oder Abrasivstoffe enthalten, um den QlAcube Connect MDx zu

reinigen.

VORSICHT

A

Beschédigung des Gertéits

Verwenden Sie keine Sprihflaschen, die Alkohol oder Desinfektionsmittel
enthalten, um die Oberflachen des QIAcube Connect MDx zu reinigen.
Sprihflaschen sollten nur zum Besprilhen von Gegenstdnden benutzt werden,

die zuvor von den Arbeitsplattformen entfernt wurden.

2.10 Strahlensicherheit

WARNUNG | Verletzungsgefahr
%.. Setzen Sie lhre Haut nicht dem UV-C-licht der UV-LED-Lampe aus.
WARNUNG | Verletzungsgefahr

Laserlicht der Gefahrenklasse 2: Schauen Sie bei Verwendung des Barcode-

Handscanners nicht in den Laserstrahl.
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2.11 Symbole auf dem QlAcube Connect MDx

Symbol

Ort

Beschreibung

Neben dem Schiittler

Geféhrdung durch heifle Geréteteile — Die Temperatur des
Schittlers kann bis zu 70 °C erreichen.

Nahe der Zentrifuge; nahe
des Roboterarms

Verletzungsgefahr durch mechanische Teile — Kontakt mit
sich bewegenden Gerdteteilen vermeiden.

Im Gerdt, in der Néhe des
Flaschengestells

Feuergefahr — Verwendung von Ethanol im
Flaschengestell.

Vor der Arbeitsplattform

Biologische Geféhrdung - Einige Proben, die mit diesem
Gerdt verwendet werden, kdnnen Infektionserreger
enthalten und diirfen nur mit Laborhandschuhen angefasst
werden.

Im Inneren der
Abfallschublade

Biogeféhrdung — Die Abfallschublade kann mit
biogefdhrlichem Material kontaminiert sein und darf nur
mit Laborhandschuhen angefasst werden.

~ B P B> P

Typenschild an der
Gerdteriickseite

CE-Zeichen fiir Europa

o
@
e~/
&

Typenschild an der
Geréteriickseite

Symbol der CSA-Zertifizierung in Kanada und den USA

Typenschild an der
Gerdteriickseite

FCC-Markierung der Federal Communications Commission
der Vereinigten Staaten

Typenschild an der
Gerdteriickseite

RCM-Zeichen fiir Australien und Neuseeland

Typenschild an der
Gerdteriickseite

RoHS-Kennzeichen fiir China (Einschréinkungen in Bezug
auf den Gebrauch bestimmter Gefahrstoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten)

Typenschild an der
Gerdteriickseite

WEEE-Markierung (Zertifizierung geméf3 Richtlinie Gber
Elekiro- und Elektronik-Altgeréte) fir Europa

ElI< o [ &

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Hersteller i. S. d. Gesetzes
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Symbol

Ort

Beschreibung

Auf der Gerdteriickseite

Gebrauchsanweisung beachten.

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Siehe Warn- und Vorsichtshinweise.

IVD

Typenschild an der
Gerdteriickseite

In-vitro-Diagnostikum

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Unique Device Identifier (eindeutige Gerdtekennung)

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Unique Device Identifier (UDI) als 2D-Barcode im Data
Matrix-Format.

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Internationale Artikelnummer

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Seriennummer.

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Katalognummer

Typenschild an der
Gerdteriickseite

Herstellungsdatum
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3  Allgemeine Beschreibung

Der QlAcube Connect MDx fihrt eine vollautomatisierte lsolierung und Aufreinigung von

Nukleinsauren in der Molekulardiagnostik und in molekularbiologischen Applikationen aus.

Er kann bis zu 12 Proben in einem Llauf verarbeiten. Der QlAcube Connect MDx ist fir die
Automatisierung ausgewdhlter QIAGEN DSP- und NichtDSPKits und des PAXgene Blood RNA Kit
ausgelegt. Der QlAcube Connect MDx steuert infegrierte Komponenten einschlieBlich einer Zentrifuge,

eines beheizten Schittlers, eines Pipettiersystems, einer UV-LED-Lampe und eines Robotorgreifers.

Der QlAcube Connect MDx gibt die Option, ein Protokoll entweder im Softwaremodus ,IVD” (nur
fir validierte IVD-Anwendungen) oder im Softwaremodus ,Research” (Forschung) (nur fir
molekularbiologische Anwendungen (MBA)) zu starten. Die Verwendung von IVD-Protokollen ist nur
im Softwaremodus ,IVD” méglich und strikt auf diesen beschrénkt. Der Schwerpunkt dieses
Benutzerhandbuchs liegt auf dem Betrieb des QlAcube Connect MDx im Softwaremodus ,IVD”.
Detaillierte Anweisungen zur Bedienung des QlAcube Connect MDx unter Verwendung des
Softwaremodus ,Research” (Forschung) (mit MBA-Protokollen oder anderen benutzerdefinierten
Protokollen) finden Sie im QIAcube Connect Benutzerhandbuch (verfigbar auf der Produkiseite des

QIAcube Connect unter der Registerkarte ,,Product Resources” (Produkiressourcen)).

Auf dem QlAcube Connect MDx sind verschiedene Protokolle zur Verarbeitung von QIAGEN Spin-
Spin-Saulen zur Aufreinigung von RNA, genomischer DNA und viralen Nukleinséuren vorinstalliert.
Im Softwaremodus ,Research” (Forschung) sind weitere Protokolle verfigbar, etwa zur Aufreinigung
von Plasmid-DNA und Proteinen sowie zur Reinigung von DNA und RNA. Der Benutzer wahlt
zundchst Gber den Touchscreen den Softwaremodus fir die auszufihrende Anwendung und dann
eine Anwendung, oder er scannt einen KitBarcode ein und ladt die Labormaterialien, Proben und
Reagenzien auf die Arbeitsplatform des QlAcube Connect MDx. Dann schlieft der Benutzer die
Gerdtehaube und startet das Protokoll, welches alle erforderlichen Schritte fiir die Probenlyse und -
aufreinigung  mithilfe  von  QIAGEN  Spin-Séulen abarbeitet.  Eine  vollautomatisierte

Beladungsprifung hilft, eine korrekte Beladung der Arbeitsplatiform zu gewdhrleisten.

Dank der erweiterten Benutzeroberfléche kénnen Benutzer Gber den integrierten Bildschirm und
auch aus der Ferne per Computer oder Mobilgerét (z. B. Tablet) iber die QlAsphere App und das
zugehdrige QlAsphere Konnektivitatspaket (siehe Abschnitt 11, Anhang C - Zubehdr zum
QlAcube Connect MDx) mit dem Gerdt in Verbindung bleiben, was kurze Reaktionszeiten und eine

Uberwachung von Laufen ermdglicht, auch ohne direkt beim Gerét zu bleiben.
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Hinweis: Die Einrichtung auf einem Mobilgerét (z. B. Tablet) und Ubertragung der Informationen
auf das QlAcube Connect MDx Gerdt ist nur im Softwaremodus ,Research” (Forschung) méglich.
Der Softwaremodus ,IVD” unterstiitzt diese Funktion nicht. Stattdessen ist die Anwesenheit des

Benutzers am Gerét erforderlich, da er einen Lauf nur Gber den Touchscreen konfigurieren kann.
3.1  Prinzip des QlAcube Connect MDx

Die Probenvorbereitung mit dem QlAcube Connect MDx umfasst die gleichen Schritte wie beim
manuellen Verfahren (d. h. Lysieren, Binden, Waschen und Eluieren). Je nach gewdbhlter
Anwendung wird das Verfahren ggf. abgewandelt oder bestimmte Schritte sind nicht erforderlich.
Auf Threm Weg zur Laborautomatisierung sind keine Anderungen der Aufreinigungschemie

erforderlich; Sie kdnnen weiterhin die lhnen vertrauten QIAGEN Spin ColumnsKits verwenden.

1. Die Lyse der Proben erfolgt im Orbitalschittler, der bei Anforderung durch das Protokoll erhitzt
wird.

2. Jedes Lysat wird in eine Spin-Séule in einem Rotoradapter Uberfihrt. Wenn das Lysat
homogenisiert oder geklart werden muss, wird es zundchst in die mittlere Position des
Rotoradapters Uberfihrt.

3. Nukleinséuren oder Proteine binden an die Silikamembran oder das Aufreinigungsharz der
QIAGEN Spin-Saule und werden gewaschen, um Kontaminanten zu entfernen.

4. Die Spin-Saule wird fir die Elution der aufgereinigten Nukleinséuren oder Proteine in ein
Mikrozentrifugenrdhrchen Gberfihrt.

Einen beispielhaften Arbeitsablauf unter Anwendung eines QIAGEN Spin-Saulen-Kits finden Sie im

Flussdiagramm auf der néchsten Seite.
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Beispielhaftes Verfahrens-Flussdiagramm.

e r— T

Reine DNA

Probe

Lysat Gberfihren

Lysat durch
Zentrifugation kléren

Gesdubertes Lysat
Uberfihren

Binden

Waschen

Sdule transferieren

Elvieren
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3.2  Externe Komponenten des QlAcube Connect MDx

DISGONNEET SUPPLY
BEFORE SERVICING
COUPER LALIMENTATION
AVANT LENTRETIEN

&

. \ >/
(eereenrennnan

Riickansicht des QlAcube Connect MDx. Riickansicht des QlAcube Connect MDx.

1 Touchscreen 5 2 USB-Anschliisse links vom Touchscreen; 2 USB-Anschliisse hinter
dem Touchscreen (WLAN-Modul in einen USB-Anschluss eingesteckt)

RJ-45 Ethernet-Port
Netzkabelbuchse

2  Haube
Abfallschublade

4 Netzschalter Kihlluftauslass

O 00 N O

Externer Barcodescanner (nicht abgebildet)

Touchscreen

Der QlAcube Connect MDx wird iber einen schwenkbaren Touchscreen gesteuert. Der Touchscreen
ermoglicht dem Benutzer die Bedienung des Gerdits und fihrt ihn durch die Einrichtung der
Arbeitsplatform. Wéhrend der Probenverarbeitung zeigt der Touchscreen den Protokollstatus und die

verbleibende Zeit an.
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Herausgezogener Touchscreen.

Haube

Die Haube des QlAcube Connect MDx schiitzt Benutzer vor einem unbeabsichtigten Kontakt mit
dem sich bewegenden Roboterarm und vor potenziell infektidsem Probenmaterial auf der
Arbeitsplatform. Die Haube kann manuell gedffnet werden, um auf die Arbeitsplatform
zuzugreifen. Wéhrend des Betriebs des QlAcube Connect MDx muss die Haube geschlossen sein;
sie darf nur bei entsprechender Aufforderung durch die Software gedffnet werden. Aus diesem

Grund wurde eine Haubenverriegelung eingefihrt, um ein unsachgemdBes Offnen zu vermeiden.

WARNUNG | Sich bewegende Gerdteteile
Um einen Kontakt mit sich bewegenden Teilen beim Betrieb des
QlAcube Connect MDx zu vermeiden, darf das Gerdt nur bei geschlossener
Haube betrieben werden.

Sollten der Haubensensor oder die Haubenverriegelung nicht ordnungsgemaf

funktionieren, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

Netzschalter

Der Netzschalter befindet sich vorne rechts am QlAcube Connect MDx und wird verwendet, um

das Gerdt ein- und auszuschalten.

RJ-45 Ethernet-Port

Der RJ-45 Ethernet-Port befindet sich an der Riickseite des Gerdts neben der Netzkabelbuchse und
dient dazu, den QlAcube Connect MDx iiber Kabel mit dem lokalen Netzwerk zu verbinden.

QlAcube Connect MDx Benutzerhandbuch  04/2022 29



USB-Anschliisse

Der QlAcube Connect MDx verfiigt iber vier USB-Anschlisse. Zwei befinden sich links vom

Touchscreen und zwei hinter dem Touchscreen.

Die USB-Anschlisse links vom Touchscreen erlauben die Verbindung des QlAcube Connect MDx
mit einem USB-Flash-Laufwerk. Uber den USB-Anschluss kénnen Dateien wie z. B. ein Support-Paket,
Protokolle oder Berichtdateien vom QlAcube Connect MDx auf das USB-Flash-Laufwerk Gbertragen
werden. Die USB-Anschliisse kdnnen auch verwendet werden, um den mitgelieferten externen

Barcodescanner anzuschlief3en.

Die USB-Anschlisse hinter dem Touchscreen erlauben den Anschluss eines WLAN-Adapters, um die

Verbindung mit einem lokalen Netzwerk tber WLAN zu erméglichen.

Wichtig: Verwenden Sie nur das von QIAGEN bereitgestellte USB-Flash-Laufwerk. SchlieBen Sie
keine anderen USB-Flash-Laufwerke an die USB-Anschlisse an.

Wichtig: Entfernen Sie das USB-Flash-Laufwerk nicht, wihrend Daten oder Software vom Gerdt oder

auf das Gerét heruntergeladen oder iibertragen werden.

Wichtig: Schalten Sie den QlAcube Connect MDx stets aus, bevor Sie das WLAN-USB-Geréit
anschlieffen oder entfernen. Plug-and-Play des WLAN-USB-Gerdits bei laufendem Gerét wird nicht

unterstitzt.
Abfallschublade

Gebrauchte Einweg-Filterspitzen werden Uber zwei Entsorgungskandle in der Arbeitsplattform
entsorgt und in der Abfallschublade gesammelt. Gebrauchte Saulen (z. B. QlAshredder Sdulen)

werden ebenfalls in diese Schublade entsorgt.

VORSICHT | Beschadigung des Gerdts

Leeren Sie den Pipettenspitzen-Abfallbehdlter vor dem Gebrauch, um einen
A Rickstau der Spitzen in der Abfallschublade zu vermeiden. Wenn der
Abfallbehélter nicht geleert wird, kann es zu einer Blockade des Roboterarms

kommen, die zu einem Ausfall oder Sachschdden am Gerét fishren kann.
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WARNUNG

A

Gefdhrliche Chemikalien und Infektionserreger
In diesem Abfall kénnen toxische Materialien enthalten sein, die sachgerecht
entsorgt werden missen. Bitte beachten Sie bei der Entsorgung die geltenden

Sicherheitsbestimmungen.

WARNUNG

Geféhrliche Chemikalien
Einige Chemikalien, die mit diesem Gerét verwendet werden, kdnnen geféhrlich

sein oder nach Beendigung eines Protokolllaufs gefahrlich werden.
Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass der Arbeitsbereich
sicher ist. AuBBerdem dirfen die Grenzwerte in Bezug auf toxische (chemische
oder biologische) Stoffe, die in den entsprechenden Sicherheitsdatenbléttern
(Material Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften der OSHA*,
ACGIHT oder COSHH* festgelegt sind, nicht Gberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen missen alle
Bestimmungen und Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu

Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz eingehalten werden.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (US-amerikanische Behérde fisr Sicherheit und Gesundheitsschutz

am Arbeitsplatz).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (US-amerikanische Berufsvereinigung von
Industriehygienikern und Praktikern verwandter Berufe).

+ COSHH: Control of Substances Harzardous to Health (Verordnung iiber gesundheitsgeféhrdende Stoffe, Vereinigtes Kénigreich).
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WARNUNG

Proben mit Infektionserregern

Manche Proben, die mit diesem Gerdt verwendet werden, konnen
Infektionserreger enthalten. Gehen Sie beim Umgang mit diesen Proben mit der
gréBtmaéglichen Vorsicht und gemaf den erforderlichen

Sicherheitsbestimmungen vor.

Tragen Sie immer eine Schutzbrille, zwei Paar Laborhandschuhe und einen
Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen
VorsichtsmafBnahmen treffen, um sicherzustellen, dass die unmittelbare
Umgebung des Arbeitsplatzes sicher ist und die Bediener des Gerdts
ausreichend geschult sind. AuBerdem dirfen die Grenzwerte in Bezug auf
Infektionserreger, die in den entsprechenden Sicherheitsdatenbldttern (Material
Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften der OSHA*, ACGIHT oder
COSHH? festgelegt sind, nicht Gberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen miissen alle
Bestimmungen und Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu

Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz eingehalten werden.
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Netzkabelbuchse

Die Netzkabelbuchse befindet sich hinten rechts am QlAcube Connect MDx und erméglicht die

Verbindung des QlAcube Connect MDx mit einer Steckdose iber das mitgelieferte Netzkabel.

WARNUNG

I\

Stromschlaggefahr
Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerdt oder
auBerhalb des Geréts und jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der

Netzleitung erhdht die Gefahr eines Stromschlags.
Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.

Gefdhrliche Spannung im Gerat

Wenn das Gerdt an die Stromversorgung angeschlossen ist, sind die
Anschlussstellen spannungsfihrend. Durch das Offnen der Abdeckungen oder
das Entfernen von Gehéduseteilen kdnnen spannungsfihrende Komponenten

freigelegt werden.

WARNUNG

YN

Beschddigung von elekironischen Bauteilen
Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte

Versorgungsspannung verwendet wird.
Eine falsche Versorgungsspannung kann Schéden an der Elektronik hervorrufen.

Uberprifen Sie die empfohlene Versorgungsspannung anhand der technischen

Daten auf dem Typenschild des Gerdts.

WARNUNG

YA\

Gefahr durch Stromschlag
Offnen Sie keine der Abdeckplatten des QIAcube Connect MDx.

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem

Benutzerhandbuch konkret beschrieben sind.
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Kihlluftauslass

Kihlluftauslasse befinden sich hinten links am QIAcube Connect MDx und erméglichen die Kihlung

der internen Komponenten des QlAcube Connect MDx.

VORSICHT

A

Uberhitzungsgefahr
Vergewissern Sie sich, dass ein Mindestabstand von 10 cm zwischen
Seitenwdnden und Riickseite des QlAcube Connect MDx und der Raumwand

eingehalten wird, damit eine ausreichende Beliftung des Gerdts gewdhrleistet ist.

Luftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entlisftung des QlAcube Connect
MDx dienen, dirfen nicht abgedeckt werden.

Externer Barcodescanner

Der QlAcube Connect MDx ist mit einem 2D-Barcode-Handscanner ausgestattet, mit dem Kit- und

Probenbarcodes eingelesen werden kénnen.

WARNUNG

Verletzungsgefahr
Laserlicht der Gefahrenklasse 2: Schauven Sie bei Verwendung des Barcode-

Handscanners nicht in den Laserstrahl.

QlAcube Connect MDx Benutzerhandbuch  04/2022

34



3.3 Interne Komponenten des QlAcube Connect MDx

Innenansicht des QlAcube Connect MDx.

1 Zentrifugendeckel Stellplétze fir Mikrozentrifugenréhrchen

Zentrifuge 3 Stellplatze fir Spitzenracks

Schittler Entsorgungskandle fir Pipeftenspitzen und Spin-Sdulen

0O © N O

Roboterarm (einschlieBlich Greifer, Pipettiersystem,

2
3
4 Reagenzflaschengestell
5 optischem Sensor, Ultraschallsensor und UV-LED)

Pipettenspitzensensor und
Haubenverriegelung

Zentrifuge

Die Zentrifuge ist mit 12 Ausschwingbechern ausgestattet, die jeweils einen Einweg-Rotoradapter
aufnehmen kannen. Pro Lauf kdnnen bis zu 12 Proben verarbeitet werden. Zur Erleichterung der
Bedienung und fiir eine hohe Prozesssicherheit ist die Seite des Bechers, die zum Zentrum des Rotors
zeigen muss, mit einer grauen Linie gekennzeichnet. Vor dem Start eines Laufs missen unabhéngig
von der Anzahl der zu verarbeitenden Proben alle Zentrifugenbecher eingesetzt werden. Beachten
Sie die von der Software bereitgestellten Beladungsanweisungen, um eine korrekte Beladung der

Zentrifuge sicherzustellen.
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Die Zentrifuge kann auch individuell iber den Touchscreen bedient werden (siehe Abschnitt 6.6.3,

Betreiben der Zentrifuge nach der Reinigung).

Hinweis: Beachten Sie die von der Software bereitgestellten Beladungsanweisungen fir die Zentrifuge.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschdden
Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, missen die Réhrchen
A ordnungsgemdf3 geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschédigt sein,
kénnen sich scharfe Kunststoffstiicke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der
Handhabung von Gegenstanden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht

angebracht.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschéden
iii Heben Sie den Zentrifugendeckel vorsichtig an. Der Deckel ist schwer und kann

zu Verletzungen fihren, sollte er herabfallen.

Schiittler

Der beheizte Orbitalschiitler erméglicht die vollautomatisierte Lyse von bis zu 12 Proben. Es sind
zwei  Arten von  Schitfleradaptern  fir  2-ml-Mikrozentrifugenréhrchen  und  2-ml-
Schraubdeckelrhrchen erhélilich. Die Probenrdhrchen werden in ein mit dem Schittleradapter
kompatibles Gestell gesetzt. Der Deckel jedes Mikrozentrifugenrdhrchens bzw. der
Schittlergestellstopfen jedes Schraubdeckelrdhrchens wird in einen Schlitz an der Seite des
Schittlergestells gesetzt. Dadurch wird sichergestellt, dass sich die Mikrozentrifugenréhrchen
wdhrend der Probenverarbeitung nicht verschieben kénnen. Zudem kann damit die Beladung des
Schittlers Gberprift werden. Der Schiitfler kann auch individuell Gber den Touchscreen bedient

werden (sieche Abschnitt 5.1, Verwendung der QlAcube Connect MDx Software).

Probenréhrchendeckel werden in Schlitzen an der Seite des

Schittlergestells gehalten

Schiitlergestell mit 2-ml-Mikrozentrifugenrohrchen.
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Hinweis: Befolgen Sie zum Beladen des Schiitlers die von der Software bereitgestellten

Anweisungen.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschdden
Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, missen die Réhrchen
A ordnungsgemé&B geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschédigt sein,
kénnen sich scharfe Kunststoffstiicke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der
Handhabung von Gegenstanden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht

angebracht.

WARNUNG | HeiBle Oberflachen
ZE Der Schittler kann Temperaturen von bis zu 70 °C erreichen. Berihren Sie ihn
nicht, wenn er aufgeheizt ist. Entnehmen Sie nach Abschluss eines Laufs

vorsichtig die Proben.

Reagenzflaschengestell

Das Reagenzflaschengestell kann bis zu sechs fir den QlAcube Connect MDx spezifische 30-ml-
Flaschen aufnehmen und passt zur Erleichterung der Bedienung und fiir eine hohe Prozesssicherheit
nur in der korrekten Orientierung auf die Arbeitsplatform des QlAcube Connect MDx. Flisssigkeit
wird Uber das Pipettiersystem aus den Flaschen aspiriert. Am Reagenzflaschengestell sollte ein
Etikettenstreifen angebracht werden. Zur Erleichterung der Bedienung passt der Etikettenstreifen nur
in der korrekten Orientierung auf das Reagenzflaschengestell. Durch die Verwendung des
Etikettenstreifens wird sichergestellt, dass das Gestell fir die Fillstandserkennung korrekt auf der

Arbeitsplatiform positioniert ist.

Hinweis: Es missen Reagenzflaschen verwendet werden, die fir die Verwendung mit dem
QlAcube Connect MDx vorgesehen sind und von QIAGEN bereitgestellt wurden. Andernfalls kann

es zu Fehlern bei der Fillstandserkennung kommen.
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Reagenzflaschengestell mit weiBen Etikettenstreifen an den Seiten.

WARNUNG

A

Brand- oder Explosionsgefahr

Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flissigkeiten auf Ethanolbasis auf
dem QlAcube Connect MDx missen diese Flissigkeiten vorsichtig und in
Ubereinstimmung mit den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen gehandhabt
werden. Enffernen Sie verschittete Flissigkeiten direkt mit den dafir
vorgesehenen Materialien. Lassen Sie dabei die Haube des QlAcube Connect

MDx geoffnet, damit sich entziindbare Déampfe verflichtigen kénnen.

WARNUNG

A

Explosionsgefahr

Der QlAcube Connect MDx darf ausschlieflich mit Reagenzien und Substanzen
aus den QIAGEN Kits bzw. gemdaB den Angaben in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung verwendet werden. Die Verwendung anderer Reagenzien

und Substanzen kann zu einem Brand oder zu einer Explosion fihren.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, missen die Réhrchen
ordnungsgemd geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschadigt sein,
kénnen sich scharfe Kunststoffsticke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der
Handhabung von Gegenstdnden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht

angebracht.
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WARNUNG | HeiBe Oberflachen
i:i Der Schittler kann Temperaturen von bis zu 70 °C erreichen. Berihren Sie ihn
nicht, wenn er aufgeheizt ist. Entnehmen Sie nach Abschluss eines Laufs

vorsichtig die Proben.

Pipettenspitzensensor

Der  Pipettenspitzensensor  Uberprift ~ wdhrend  der  Probenvorbereitung, ob  der
Pipettenspitzenadapter eine Pipettenspitze aufgenommen hat und ob es sich um eine 200-pl- oder
eine 1000-pl-Filterspitze handelt.

Stellplatze fir Mikrozentrifugenrshrchen

Neben den 12 Rohrchen, die der Schiittler aufnehmen kann, kénnen bis zu 3 zusdtzliche
Mikrozentrifugenrshrchen in der Mikrozentrifugen-Zubehorposition eingesetzt werden. Diese
Stellplatze werden fir Applikationen verwendet, in denen z. B. Proteinase K oder ein anderes

Enzym fir das Aufreinigungsprotokoll bendtigt wird.

Pipettenspitzenrack-Stellplétze

Die Arbeitsplattform des QIAcube Connect MDx kann drei Pipettenspitzenracks aufnehmen.
Pipettenspitzen kdnnen in vorbefilliten Pipettenspitzenracks mit 200-pl-Filterspitzen oder 1000-pl-

Filterspitzen mit normaler oder weiter Offnung erworben werden.

Hinweis: Nur die fir den QlAcube Connect MDx vorgesehenen und von QIAGEN bereitgestellten

Filterspitzen dirfen verwendet werden.

Entsorgungskandéle fir Pipettenspitzen und Spin-Séulen

Die Einweg-Filterspitzen werden alternierend Gber die runden Pipettenspitzen-Entsorgungskandle in
die Abfallschublade entsorgt. So wird verhindert, dass sich die entsorgten Pipettenspitzen in der

Abfallschublade anhéufen.

Gebrauche Saulen (z. B. QlAshredder Saulen) werden Uber den quadratischen Entsorgungskanal

in die Abfallschublade entsorgt.
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Roboterarm

Der Roboterarm sorgt fir eine akkurate und prdzise Positionierung des Robotergreifers und des

Pipettiersystems auf der Arbeitsplattform des QIAcube Connect MDx. Er umfasst einen optischen

und einen Ultraschallsensor sowie eine UV-LED-Lampe.

WARNUNG

Sich bewegende Gerdateteile
Um einen Kontakt mit sich bewegenden Teilen beim Betrieb des QlAcube
Connect MDx zu vermeiden, darf das Gerdt nur bei geschlossener Haube

betrieben werden.

Sollten der Haubensensor oder die Haubenverriegelung nicht ordnungsgemaf3

funktionieren, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

WARNUNG

Sich bewegende Gerdteteile

Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit sich bewegenden Gerdteteilen, wihrend
der QlAcube Connect MDx in Betrieb ist. lhre Hande diirfen sich niemals unter
dem Roboterarm befinden, wahrend dieser sich senkt. Versuchen Sie niemals,
Pipettenspitzenracks oder ReaktionsgefdBBe zu bewegen, wdhrend der

Roboterarm in Betrieb ist.

Robotergreifer

Der Robotergreifer transferiert Spin-Sculen. Wahrend des Transfers einer Spin-Séule wird der
Rotoradapter durch einen Stabilisierungsstab an Ort und Stelle gehalten, um zu gewdahrleisten, dass

er ordnungsgemdf im Zentrifugenbecher sitzen bleibt. Der Robotergreifer befindet sich hinter der

Abdeckung des Roboterarms.
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Robotergreifer

Stabilisierungsstab

Robotergreifer automatisiert die Bearbeitung der Spin-Saulen.
Pipettiersystem

Der QlAcube Connect MDx ist mit einem Einkanal-Pipettiersystem ausgestattet, das sich in X-, Y- und Z-
Richtung bewegt. Der mit einem Pipeftenspitzenadapter ausgestattete Verdinner ist mit einer Prézisions-
Spritzenpumpe verbunden, die einen genauen Flissigkeitstransfer erméglicht. Der Spitzenadapter
ermdglicht die Aspiration und Dispensierung von Flussigkeiten durch eine aufgesetzte Einweg-
Pipettenspitze. Fir die Probenverarbeitung werden Einmal-Filterspitzen (200 pl, 1000 pl und 1000 pl mit

weiter Offnung) verwendet, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren.
Optischer Sensor

Im Rahmen der Beladungsprifung stellt der optische Sensor sicher, dass die Anzahl der
Rotoradapter der Anzahl der Proben im Schittler entspricht und dass sowohl Schittler als auch
Rotor korrekt beladen sind. Der optische Sensor Uberprift auch die Art der auf die Arbeitsplatiform

geladenen Spitzen und ob geniigend Spitzen fir den Protokolllauf verfigbar sind.
Ultraschallsensor

Im Rahmen der Beladungsprifung Uberprift der Uliraschallsensor, ob die Pufferflaschen im

Reagenzflaschengestell ausreichend Puffer fir den Protokolllauf enthalten.

Hinweis: Der Ultraschallsensor enthdlt einen schwarzen Strahlenkollimator.  Sollte  der
Strahlenkollimator aus irgendeinem Grund abfallen oder fehlen, zeigt das Gerdt eine
Fehlermeldung an, um den Benutzer zu informieren, dass der Strahlenkollimator fehlt und ein Lauf
nicht gestartet werden kann. Um den Strahlenkollimator zuriickzustellen (siehe nachfolgendes Bild),
schieben Sie ihn manuell wieder in seine Ursprungsposition. Sollten Sie weiterhin Schwierigkeiten
haben oder sollte die Fehlermeldung nicht verschwinden, wenden Sie sich fir weitere Unterstitzung

an lhre lokale Technische Serviceabteilung.
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Schwarzer Strahlenkollimator (siehe roter Kreis) des Ultraschallsensors.

Referenten

Das System verfigt Gber Lautsprecher mit verschiedenen Tonsignalen zur Benachrichtigung iber

Gerdtezustdnde wie z. B.:

e lauf abgeschlossen
® Fehler

e Lauf abgebrochen
Innere LED

Der QlAcube Connect MDx ist mit einer inneren LED ausgestattet, die die Arbeitsplattform
beleuchtet, um die Bedienung zu erleichtern. Die LED kann auch durch Blinken den Geratezustand

(z. B. Fehler) anzeigen.
UV-LED

Der QlAcube Connect MDx ist mit einer UV-LED-Lampe zur Unterstitzung der Dekontamination
ausgestattet. Wahrend des Dekontaminationsverfahrens im Rahmen der Wartung wird die UV-LED
ber die Arbeitsplatiform gefahren. Haube und Abfallschublade missen vor Beginn des Verfahrens

geschlossen werden und dirfen wihrend des Verfahrens nicht gedffnet werden.

WARNUNG | Verletzungsgefahr

/%\ Setzen Sie lhre Haut nicht dem UV-C-licht der UV-LED-Lampe aus.
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3.4  Einwegmaterialien
Rotoradapter

Ein Einweg-Rotoradapter hélt wéhrend der Probenverarbeitung eine QIAGEN Spin-Séule und ein
Mikrozentrifugenrdhrchen in einem Zentrifugenbecher. Falls das Protokoll es erfordert, kann eine
zusétzliche Séule (z. B. QlAshredder Séule) in die mittlere Position des Rotoradapters gesetzt werden.
Zur Erleichterung der Bedienung und fiir eine hohe Prozesssicherheit sind die Rotoradapter so ausgelegt,
dass sie nur in der korrekten Orientierung in den Zentrifugenbecher passen. Die Deckel von Spin-Séulen

und Mikrozentrifugenrdhrchen werden sicher in Schlitzen an den Randern des Rotoradapters gehalten.

Position fiir

Mikrozentrifugenréhrchen
Mittlere Position

Waschposition

Schlitz fir Spin-Sdulendeckel

Aufbau eines Rotoradapters.

Die Waschposition des Rotoradapters ist unten offen, sodass wdhrend der Zentrifugation
Waschpuffer hindurchflieBen und sich am Boden des Rotoradapters sammeln kann. Die anderen
beiden Positionen im Rotoradapter sind geschlossen. Beachten Sie die von der Software

bereitgestellten Beladungsanweisungen.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschaden
f Verwenden Sie keine beschddigten Rotoradapter. Rotoradapter sind nur fir den
Einmalgebrauch konzipiert. Die hohen gKréfte in der Zentrifuge kénnen

gebrauchte Rotoradapter beschadigen.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschéden
Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, miissen die Réhrchen
A ordnungsgemdf geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschédigt sein, kénnen
sich scharfe Kunststoffstiicke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der Handhabung

von Gegenstdnden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht angebracht.
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4 Installationsverfahren

Dieser Abschnitt liefert Informationen zu den Umgebungsanforderungen fir die Installation sowie

Anweisungen zum Auspacken, Installieren, Konfigurieren und Verpacken des QlAcube Connect

MDx.
4.1  Installationsumgebung
4.1.1 Standortanforderungen

Der QlAcube Connect MDx darf nicht in direktem Sonnenlicht oder in unmittelbarer Néhe zu
Waérme- und Vibrationsquellen oder elekirischen Stérfeldern aufgestellt werden. Im Anhang A —
Technische Daten finden Sie Angaben zu den Betriebsbedingungen (Temperatur und
Luftfeuchtigkeit). Am Aufstellort sollten kein Durchzug, keine bermé&Big hohe Luffeuchtigkeit oder

Staubeinwirkung und keine allzu groBen Temperaturschwankungen herrschen.

Stellen Sie den QIAcube Connect MDx auf einem ebenen, stabilen und geniigend grofien
Arbeitstisch auf. Angaben zu Gewicht und Abmessungen des QlAcube Connect MDx finden Sie in
Anhang A — Technische Daten.

Stellen Sie sicher, dass der Arbeitstisch trocken, sauber und vibrationsgeschitzt ist und ausreichend

Platz fiir zusdtzliches Zubehor bietet.

Dieses Gerdt darf nicht in der unmittelbaren Néhe von Quellen starker elekiromagnetischer
Strahlung (z. B. nicht abgeschirmten HF-Quellen) verwendet werden, da diese den Betrieb des

Gerdts storen kdnnen.

Der QlAcube Connect MDx muss in der Ndhe (max. 1,5 m Abstand) einer ordnungsgemdaf
geerdeten Wechselstrom-Steckdose aufgestellt werden. Die Stromversorgung fir das Gerét sollte
spannungsreguliert und vor Stromstdffen geschitzt sein. Vergewissern Sie sich, dass der
QlAcube Connect MDx so aufgestellt ist, dass der Netzstecker an der Rickseite des Gerdts und der
Netzschalter an der Vorderseite jederzeit frei zugdnglich sind, damit das Gerdt problemlos

ausgeschaltet und vom Stromnetz getrennt werden kann.

Hinweis: Es empfiehlt sich, das Gerdt direkt an eigens dafir vorgesehene Steckdosen
anzuschlieBen — und nicht, z.B. iber Mehrfachsteckdosen mit mehreren eingesteckten
Laborgerdten an eine Steckdose. Stellen Sie den QlAcube Connect MDx nicht auf einem

vibrierenden Untergrund oder in der Néhe von vibrierenden Gerdten auf.
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WARNUNG | Explosionsfihige Atmosphdre
iji Der QlAcube Connect MDx ist nicht fir den Gebrauch in explosionsfahiger

Atmosphdre vorgesehen.

VORSICHT | Uberhitzungsgefahr
A Vergewissern Sie sich, dass ein Mindestabstand von 10 cm zwischen
Seitenwanden und Rickseite des QlAcube Connect MDx und der Raumwand
eingehalten wird, damit eine ausreichende Beliftung des Gerdts gewdhrleistet

ist.

Luftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entliftung des QlAcube Connect
MDx dienen, dirfen nicht abgedeckt werden.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschdden
Der QlAcube Connect MDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer einzelnen
Person angehoben werden. Heben Sie das Gerdt nicht allein an, um eine

Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden.

VORSICHT | Beschédigung des Gertéits
é Direktes Sonnenlicht kann zum Ausbleichen von Teilen des Gerats fihren und

Schéden an Kunststoffteilen verursachen.

Der QlAcube Connect MDx muss an einem Ort aufgestellt werden, an dem er

vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt ist.

4.1.2 Strombedarf

Der QlAcube Connect MDx arbeitet mit: 100-240 V AC, 50/60 Hz, 650 VA. Er kann an eine

unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) angeschlossen werden.

Vergewissern Sie sich, dass die Nennspannung des QIAcube Connect MDx mit der
Wechselspannung am Aufstellort Gbereinstimmt. Die Netzspannungsschwankungen dirfen 10 %

der Nennspannung nicht Gberschreiten.
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WARNUNG

I\

Beschddigung von elektronischen Bauteilen
Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte

Versorgungsspannung verwendet wird.
Eine falsche Versorgungsspannung kann Schéden an der Elektronik hervorrufen.

Uberprifen Sie die empfohlene Versorgungsspannung anhand der technischen

Daten auf dem Typenschild des Gerdits.

WARNUNG

I\

Stromschlaggefahr
Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerét oder
auBerhalb des Gerdts und jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der

Netzleitung erhdht die Gefahr eines Stromschlags.
Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.

Gefdhrliche Spannung im Gerdt

Wenn das Gerat an die Stromversorgung angeschlossen ist, sind die
Anschlussstellen spannungsfihrend. Durch das Offnen der Abdeckungen oder
das Entfernen von Gehduseteilen kdnnen spannungsfihrende Komponenten

freigelegt werden.

4.1.3 Anforderungen an die Erdung

Um das Bedienpersonal zu schitzen, empfiehlt die National Electrical Manufacturers’ Association
(NEMA), den QlAcube Connect MDx korrekt zu erden. Das Gerdat ist mit einem 3-Phasen-Netzkabel
versehen, das bei korrekter Verbindung mit der Wechselspannungsquelle fir eine ordnungsgemafle

Erdung des Gerdts sorgt. Damit diese Schutzfunktion erhalten bleibt, darf das Gerét nicht an

Wechselspannungsquellen betrieben werden, die keine Erdungsleitung (Schutzleiter) besitzen.
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WARNUNG | Stromschlaggefahr
/_\ Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerat oder
auBerhalb des Gerdts und jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der

Netzleitung erhdht die Gefahr eines Stromschlags.

Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.

Gefdahrliche Spannung im Gerat

Wenn das Gerdt an die Stromversorgung angeschlossen ist, sind die
Anschlussstellen spannungsfihrend. Durch das Offnen der Abdeckungen oder
das Entfernen von Gehduseteilen kdnnen spannungsfihrende Komponenten

freigelegt werden.

4.2  Auspacken des QlAcube Connect MDx

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschdden
Der QlAcube Connect MDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer einzelnen
Z f \ Person angehoben werden. Heben Sie das Gerdt nicht allein an, um eine

Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden.

1. Bevor Sie den QlAcube Connect MDx auspacken, beférdern Sie ihn in der Verpackung an
den Aufstellort und stellen Sie sicher, dass die Pfeile auf der Verpackung nach oben zeigen.
Uberpriifen Sie auBerdem, ob die Verpackung beschddigt ist. Wenden Sie sich im Fall einer
Beschadigung an den Technischen Service von QIAGEN.

2. Offnen Sie die Oberseite des Transportkartons, um die QIAcube Connect MDx Kurzanleitung,

den Barcodescanner und das Netzkabel zu entnehmen, bevor Sie den Karton anheben.

3. Nehmen Sie den schwarzen Schaumstoff-Schutzdeckel ab und heben Sie den Karton an.

4. Schieben Sie beim Anheben des QlAcube Connect MDx ihre Finger unter beide Seiten der
Arbeitsstation und halten Sie lhren Ricken gerade.
Wichtig: Fassen Sie den QlAcube Connect MDx beim Auspacken oder Anheben nicht am
Touchscreen an, da dies zu Schaden am Gerdt fihren kann.

5. Uberprifen Sie nach dem Auspacken des QlAcube Connect MDx, ob die Packliste enthalten ist.

6. Gehen Sie die Packliste durch, um sicherzustellen, dass Sie alle Komponenten erhalten haben.
Sollte etwas fehlen, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

7. Vergewissern Sie sich, dass der QIAcube Connect MDx nicht beschadigt ist und dass keine
losen Teile vorhanden sind. Sollte etwas beschadigt sein, wenden Sie sich an den Technischen
Service von QIAGEN. Warten Sie, bis der QlAcube Connect MDx die Umgebungstemperatur

angenommen hat, bevor Sie ihn in Betrieb nehmen.
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8. Bewahren Sie die Verpackung auf, um den QlAcube Connect MDx bei Bedarf in Zukunft
transportieren zu kénnen. Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 4.4, Erneutes Verpacken
und Versand des QlAcube Connect MDx. Die Verwendung der Originalverpackung minimiert das
Risiko einer Beschadigung beim Transport des QlAcube Connect MDx.

4.3 Installieren des QlAcube Connect MDx

Dieser Abschnitt beschreibt wichtige Maf3nahmen, die vor der Inbetriebnahme des QlAcube

Connect MDx ergriffen werden missen. Zu diesen Maf3nahmen zghlen:

e Entfernung des Zubehérs des QlAcube Connect MDx und des Versandmaterials
® Installation des Netzkabels

® Verbindung mit dem externen Barcodescanner

® Installation von Zentrifugenrotor und -bechern

e Sollte in lhrem Labor eine Installationsqualifizierung (IQ/OQ) erforderlich sein, kann diese
Dienstleistung zusammen mit dem Gerdt bestellt werden. Fir weitere Details kontaktieren Sie
bitte den Technischen Service von QIAGEN.

4.3.1 Entfernung des Zubehérs des QlAcube Connect MDx und des Versandmaterials

1. Entnehmen Sie das Netzkabel, den Barcodescanner und die Kurzanleitung aus dem

Schaumstoff-Verpackungsmaterial oben auf dem QlAcube Connect MDx.

2. Entnehmen Sie das USB-Flash-Laufwerk, den Rotorschliissel, die Rotorschraube, den
Inbusschliissel, den S2-Schiittleradapter und die Schiittlergestellstopfen aus der
Abfallschublade.

3. Ziehen Sie vorsichtig den Schutzfilm von der Haube des QlAcube Connect MDx ab.

4. Zur Entfernung des Schaumstoffschutzes vom Roboterarm ziehen Sie den Schaumstoffschutz
vorsichtig zu sich hin (siehe Bild unten). SchlieBen Sie die Haube des QlAcube Connect MDx

nach der Entfernung des Schutzes vom Roboterarm.

Schaumstoffschutz fiir Roboterarm.
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4.3.2 Installation des Netzkabels

1. Entnehmen Sie das Netzkabel aus dem Schaumstoff-Verpackungsmaterial oben auf dem
QlAcube Connect MDx.

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem QIAcube Connect MDx bereitgestellte
Netzkabel.

2. Vergewissern Sie sich, dass der Netzschalter auf AUS steht: die GufBere Position bedeutet
AUS, die innere EIN.

3. Stellen Sie sicher, dass die auf dem Etikett an der Riickseite des QlAcube Connect MDx

angegebene Nennspannung mit der am Aufstellort verfigbaren Spannung bereinstimmt.
4. SchlieBen Sie das Netzkabel an die Netzkabelbuchse am Gerét an.

5. SchlieBBen Sie das Netzkabel an eine geerdete elekirische Steckdose an.

WARNUNG | Beschadigung von elekironischen Bauteilen
Q Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerdts sicher, dass die korrekte

Versorgungsspannung verwendet wird.
Eine falsche Versorgungsspannung kann Schéden an der Elektronik hervorrufen.

Uberprifen Sie die empfohlene Versorgungsspannung anhand der technischen

Daten auf dem Typenschild des Gerdts.

WARNUNG | Stromschlaggefahr
é Jede Unterbrechung des Schutzleiters (Erdungs- bzw. Masseleiter) im Gerdt oder
auBerhalb des Gerdts und jede Abtrennung des Schutzleiters am Anschluss der

Netzleitung erhoht die Gefahr eines Stromschlags.

Eine absichtliche Unterbrechung der Schutzleiterverbindung ist verboten.

Gefdhrliche Spannung im Gerdt

Wenn das Gerdt an die Stromversorgung angeschlossen ist, sind die
Anschlussstellen spannungsfihrend. Durch das Offnen der Abdeckungen oder
das Entfernen von Gehduseteilen kdnnen spannungsfihrende Komponenten

freigelegt werden.
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4.3.3 Verbindung mit dem externen Barcodescanner

1. Entnehmen Sie den Barcodescanner aus der Verpackung.

2. SchlieBen Sie den USB-Stecker des Scanners an einen der links vom QlAcube Connect MDx

Touchscreen befindlichen USB-Anschlisse an.
4.3.4 Installieren von Zentrifugenrotor und -bechern

Zentrifugenrotor und -becher sind im QlAcube Connect MDx vorinstalliert. Schalten Sie das Gerdt
bei der ersten Einrichtung des QlAcube Connect MDx ein (siehe Abschnitt 5.2, Ein- und Ausschalten
des QlAcube Connect MDx) und entfernen Sie nach dem Offnen die Transportschaumstoffeinsétze
aus der Zentrifuge. Falls Zentrifugenrotor und -becher manuell entfernt wurden (z. B. wahrend der

Wartung), befolgen Sie die unten stehenden Anweisungen zur erneuten Installation.

1. Der Rotor kann nur in einer Orientierung montiert werden. Der Stift am Rotorschaft passt in

eine Kerbe an der Unterseite des Rotors direkt unterhalb der Rotorposition 1.

2. Richten Sie Position 1 des Rotors auf den Stift auf dem Rotorschaft aus und senken Sie den

Rotor vorsichtig auf den Schaft ab.

3. Installieren Sie die Rotorschraube oben auf dem Rotor und ziehen Sie sie mithilfe des im
Lieferumfang des QlAcube Connect MDx enthaltenen Rotorschlissels fest an. Vergewissern Sie
sich, dass der Rotor sicher sitzt. Wenn die Rotorschraube nicht ordnungsgemaf festgezogen
ist, kann sie sich wahrend des Betriebs der Zentrifuge [5sen und zu schweren Schéden am
Gerdt fihren. Solche Schaden sind nicht von der Garantie abgedeckt.

4. Setzen Sie die Rotorbecher ein. Die Seite des Rotorbechers, die zum Rotorschaft weisen muss,
ist mit einer grauen Linie markiert. Halten Sie den Becher angewinkelt so, dass die graue Linie
zum Zentrum des Rotors zeigt, und hdngen Sie den Becher an den Rotor. Vergewissern Sie

sich, dass alle Becher ordnungsgemaf eingesetzt sind und frei schwingen kénnen.

Wichtig: Alle Zentrifugenbecher miissen eingesetzt werden, bevor ein Lauf gestartet werden kann.

Befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt 6.6.3, Betreiben der Zentrifuge nach der Reinigung,

bevor Sie den ndchsten Protokolllauf starten.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschédden
Die Rotorschraube muss zur Sicherheit mit dem Rotorschlissel angezogen werden,
der zusammen mit dem QlAcube Connect MDx geliefert wird. Sollte die Schraube

nicht fest genug angezogen sein, kann sie sich wahrend der Zentrifugation lésen.
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A

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschéden
ijf Heben Sie den Zentrifugendeckel vorsichtig an. Der Deckel ist schwer und kann
zu Verletzungen fihren, sollte er herabfallen.
VORSICHT | Beschdadigung des Gerdts

Der QlAcube Connect MDx darf nicht verwendet werden, wenn der

Zentrifugendeckel defekt oder die Deckelverriegelung beschadigt ist.

Stellen Sie sicher, dass sich wdhrend des Betriebs kein loses Material in der

Zentrifuge befindet.

Stellen Sie sicher, dass der Rotor korrekt installiert ist und dass sémtliche
Zentrifugenbecher ordnungsgemé&B montiert sind, ungeachtet der Anzahl der zu
verarbeitenden  Proben. Beladen Sie den Rofor nur geméB den

Softwareanweisungen.

Benutzen Sie  ausschlieBlich Rotoren, Zentrifugenbecher und
Verbrauchsmaterialien, die fir die Verwendung mit dem QlAcube Connect MDx
konzipiert sind. Kommt es bei der Verwendung anderer Verbrauchsartikel zu

Gerdteschaden, erlischt hre Garantie.

Wir empfehlen, den Rotor der Zentrifuge und die Zentrifugenbecher nach 20.000
Zyklen zu ersetzen. Bei zwei Laufen am Tag an 220 Tagen im Jahr entspricht dies

einer Befriebsdauer von 9 Jahren. Weiterfilhrende Informationen erhalten Sie
beim Technischen Service von QIAGEN.

4.3.5 Installation des Schittleradapters

Bevor der Schittler benutzt werden kann, muss ein Schittleradapter installiert werden. Es sind zwei

Arten von Schiitleradaptern verfiigbar:

o Adapter fir 2-ml-Safe-lock-Mikrozentrifugenréhrchen (markiert mit ,,2”)

e Adapter fir 2-ml-Rdhrchen mit Schraubdeckel (markiert mit ,S2°)

Der QlAcube Connect MDx wird mit einem vorinstalliertem Schittleradapter fir 2-ml-Safe-Lock-

Mikrozentrifugenréhrchen geliefert. Falls Sie den Schittleradapter fir 2-ml-Rdhrchen mit

Schraubdeckel installieren missen, befolgen Sie folgenden Schritte:

1. Entnehmen Sie das Schittlergestell.
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2. Entfernen Sie den Schiittleradapter fir 2-ml-Safe-Lock-Mikrozentrifugenrdhrchen, indem Sie die
Befestigungsschrauben 1&sen. Verwenden Sie den mit im Lieferumfang des QlAcube Connect

MDx enthaltenen Inbusschlissel.
3. Platzieren Sie den Schittleradapter fir 2-ml-Rhrchen mit Schraubdeckel auf dem Schittler.
4. Ziehen Sie die 2 Befestigungsschrauben mit dem Inbusschlissel an.
Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie den korrekten Adapter verwenden, wie wdhrend der
Laufkonfiguration auf dem Touchscreen angezeigt. Dadurch wird eine optimale Gerdteleistung

gewdhrleistet. Die Verwendung eines inkorrekten Schitleradapters kann sich negativ auf

Pipettierleistung und Protokollergebnisse auswirken.
4.3.6 Softwareupgrade

Wenn eine aktualisierte Softwareversion zum Download verfigbar ist, kdnnen Sie auf
https:/ /www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx  unter der Registerkarte Product Resources

(Produktressourcen) darauf zugreifen. Beim Download wird eine ZIP-Datei erstellt.

Die Software kann nur durch Benutzer mit der zugewiesenen Rolle , Administrator” aktualisiert
werden. Es wird empfohlen, vor der Aktualisierung der Software alle Laufberichte herunterzuladen
und ein Support-Paket zu erstellen, da Laufberichte und Support-Pakete bei einem Software-Update
verloren gehen (sieche Abschnitte 5.7, Speichern von Laufberichten auf dem USB-Flash-laufwerk,
und 7.1, Erstellen eines Support-Pakets). Erstellen Sie dariber hinaus bitte eine Sicherung aller

Protokolldateien geméaf3 Kapitel 5.11.3.

1. Driicken Sie auf der Meniileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) ()
Erstellen Sie eine Protokollsicherung gemaf Kapitel 5.11.3.

Driicken Sie auf die Registerkarte System.

M LN

Die aktuell installierte Softwareversion wird auf der rechten Seite angezeigt.
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https://www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx

= 7 ol =

Tols Cenfiguration Network Logaut

eeeee
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base
Serial number
Device name 1)
Software version
1.1.0
Date Time For the latest software version,
please check QIAGEN.com. Use
Jul 25, 2019 i 12 @ 43 the USB stick provided to

transfer the downloaded update
on the instrument.

use
Not connected

| Reset Centrifuge Counter |

Bildschirm zur Systemkonfiguration.

5. laden Sie Software-ZIP-Datei auf einen Computer mit dem Betriebssystem Microsoft Windows
herunter und Ubertragen Sie sie in den Hauptordner des mit dem QlAcube Connect MDx
mitgelieferten USB-Flash-Laufwerks. Entpacken Sie dort die ZIP-Datei.

Hinweis: Vergewissern Sie sich nach dem Entpacken, dass alle Dateien aus der ZIP-Datei in
den Hauptordner des USB-Flash-Laufwerks entpackt wurden.

Das Update schlagt fehl, wenn eine der Dateien fehlt oder umbenannt wurde. Vergewissern
Sie sich, dass sich im Hauptordner des USB-Flash-Laufwerks nur die Dateien fir eine
Softwareversion befinden.

6. Verbinden Sie das USB-Flash-Laufwerk iber einen der USB-Anschlisse links vom Touchscreen

mit dem Gerdt.
Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass alle Laufberichte und Support-Pakete gesichert wurden,
bevor Sie mit dem néchsten Schritt fortfahren. Siehe Abschnitt 5.7, Speichern von
Laufberichten auf dem USB-Flash-Laufwerk, und Abschnitt 7.1, Erstellen eines Support-Pakets.

7. Driicken Sie auf ,Update Software” (Software aktualisieren), um das Software-Update zu

starten. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

QlAcube Connect MDx Benutzerhandbuch  04/2022



» I & [@ -

Setup  Tools | Configuration Lock  Logaut

System Users Protocols ~ Settings LAN Wi-Fi Q-Base

Serial number
Device name 0

Free disk space

51996 KB

Software version

: 1.0.0.2 Cl 3968 IVD
Date Time For the latest sottware

13 -] 18 version, please check
QIAGEN.com. Use the
USB stick provided to

Language Setting transfer the downloaded

U.S. English undata nn tha instrumant
.S. Englis : oac |
UsSB

Restart the mstrument to actvate the new language

Apr 01, 2022

Connected

I Reset Centrifuge Counter J

Bildschirm zur Systemkonfiguration.
8. Das Software-Update-Tool wird angezeigt. Driicken Sie auf Start update (Update starten), um
das Software-Update zu starfen.

sssss QlAcube Connect IVD Software Update Tool Version 1.0.0
|— QIAGEN

Welcome to the QlAcube Connect IVD software updater!

Press 'Start update' to update the new QlAcube Connect [VD software. To
decommission the instrument press 'Clear persistent disk'.

Reset to factory settings

New installation of Version

0%

Bildschirm zum Software-Update-Tool.

Driicken Sie auf Cancel (Abbrechen), falls Sie die Software nicht aktualisieren méchten. In
diesem Fall initialisiert das Gerdt, ohne die Software zu aktualisieren. Dieses Bildschirm bietet
auch die Méglichkeit zum Zuriicksetzen des Systems auf Werkseinstellungen. Dieser Prozess

wird empfohlen, bevor ein Gerdt entsorgt wird.

9. Warten Sie, bis das Update abgeschlossen ist.
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10.Driicken Sie auf die Pfeiltaste, um den Bildschirm Details zu &ffnen.

20008
aihete QIAcube Connect Software Update Tool oy

Update QlAcube Connect software

All internal data and settings including run reports and support packages get lost. To backup these
files unplug the USB stick, restart the device and download the log files and run reports in the
software configuration.

Remove USB stick and restart instrument
Step 14/14: user action restart

Start Update H Reboot

Debug Output:

jdevimtdZ

/mnt/root/boot/ulmage.imx6q-phytec-ksp0636

Processing device /dev/mtd2

Erasing kernel

Using kernel file /mnt/root/nboot/ulmage.imx6q-phytec-ksp0636
/mnt/root/nboot/ulmage.imx6q-phytec-ksp0636 size written: 4602433 Q

QBytearray size written: 4602433
MD5: d38de47308c826e5cddd2f783173574f ————
Kernel replacement finished.

Software-Update-Tool mit Update-Details zur Uberprisfung der MD5-Priifsumme.

11.Vergleichen Sie die MD5-Prifsumme auf dem Bildschirm mit der auf der Software-
Downloadseite angegebenen Prifsumme. Sollten die Prifsummen nicht identisch sein, wenden

Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.
12.Trennen Sie das USB-Flash-Laufwerk vom USB-Anschluss, wenn Sie auf dem Bildschirm dazu

aufgefordert werden.

13.Driicken Sie auf Reboot (Neu starten), um fortzufahren. Das System wird mit der aktualisierten
Software initialisiert.

14.Verwenden Sie einen Computer mit dem Betriebssystem Microsoft Windows, um die zuvor
heruntergeladenen Software-Dateien vom USB-Flash-Laufwerk zu l6schen.

15.Nach dem erfolgreichen Neustart wird die Standardsprache ,English” (Englisch) angezeigt.
Wenn Sie mit anderen Sprachen arbeiten méchten, ist das Hochladen eines Sprachpakets

gemaB Kapitel 4.5.1 (Schritt 7) erforderlich.

16.Installieren Sie die Protokollsicherung gemé&f Kapitel 5.11.1 neu.
4.4  Erneutes Verpacken und Versand des QlAcube Connect MDx

Beim Verpacken des QlAcube Connect MDx fir den Versand missen die
Originalverpackungsmaterialien verwendet werden. Sollten die Originalverpackungsmaterialien nicht
verfigbar sein, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN. Sorgen Sie vor dem
Verpacken dafir, dass das Gerét ordnungsgemdf3 vorbereitet wurde (siehe Abschnitt Reinigung und

Wartung) und dass es keine biologische oder chemische Gefahr darstellt.
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WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschéden
Der QlAcube Connect MDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer einzelnen
/ i \ Person angehoben werden. Heben Sie das Gerdt nicht allein an, um eine

Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden.

Vor dem Transport des QlAcube Connect MDx muss das Gerdt dekontaminiert werden. Weitere

Informationen finden Sie in Abschnitt 6.8, Dekontaminieren des QlAcube Connect MDx. Bereiten

Sie das Gerdt dann folgendermaf3en vor:

O~ b

7.
8.
9.

. Bereiten Sie das Verpackungsmaterial vor. Sie bendtigen den Verpackungskarton, die Palette mit

Schaumstoffbldcken, den Schaumstoffdeckel und den Schaumstoffschutz fir den Roboterarm.

Hinweis: Der Zentrifugendeckel muss gedffnet sein, damit ein Zugriff auf das Innere der
Zentrifuge méglich ist. Wenn der Deckel nicht offen ist, fihren Sie die nachstehenden Schritte

2-5 aus. Wenn der Deckel bereits offen ist, fahren Sie mit Schritt 6 fort.

SchlieBBen Sie die Gerdtehaube.

Driicken Sie auf der Meniileiste auf die Schaltfldche Tools (Werkzeuge).

Driicken Sie im Meni Tools (Werkzeuge) auf die Registerkarte Run Modules (Laufmodule).

Driicken Sie im Meni Run Modules (Laufmodule) auf die Registerkarte Centrifuge (Zentrifuge)
und dann auf Open Centrifuge Lid (Zentrifugendeckel 5ffnen).

Lésen Sie mithilfe des Rotorschlissels die Rotorschraube oben auf dem Rotor und heben Sie

den Rotor vorsichtig vom Rotorschaft.
SchlieBBen Sie die Haube.
Driicken Sie auf der Meniileiste auf die Schaltfldche Tools (Werkzeuge).

Driicken Sie im Meni Tools (Werkzeuge) auf die Registerkarte Run Modules (Laufmodule).

10.Driicken Sie im Meni Run Modules (Laufmodule) auf die Registerkarte Centrifuge (Zentrifuge)

und dann auf Close Centrifuge Lid (Zentrifugendeckel schliefben).

11.Sobald der Zentrifugendeckel geschlossen ist, schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS

und 6ffnen Sie die Haube.

12.Setzen Sie den Schaumstoffschutz vorne in das Gerdgt ein.
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13.Driicken Sie den Schaumstoff zwischen der Zentrifuge und dem Roboterarm nach unten.

Zwischen der Zentrifuge und dem Roboterarm eingesetzter Schaumstoffschutz.

14.Driicken Sie den Schaumstoff so weit nach unten, bis das hintere Ende die Riickwand des
Gerdts berihrt. Vergewissern Sie sich, dass der Arm fest an Ort und Stelle gehalten wird und

sich nicht bewegen kann.

15.Stellen Sie sicher, dass die Haube des QlAcube Connect MDx ordnungsgemdf geschlossen

werden kann. Die Haube sollte leicht gegen den Schaumstoff kommen.

16.Llegen Sie das Zubehér in die Abfallschublade. Die folgenden Zubehérteile sollten in

Luftpolster verpackt werden:

o  Rotorschlissel

o Inbusschlissel

o  Rotorschraube

o  USB-Flash-laufwerk

o  WLAN-Modul

o Schittlergestellstopfen
o  Schittleradapter

17 .Legen Sie den Barcode-Handscanner in die dafir vorgesehene Verpackung.

18.Platzieren Sie den QIAcube Connect MDx auf der Palette und legen Sie den schwarzen
Schaumstoffdeckel oben auf das Gerdt. Setzen Sie den Karton auf das Gerdit.
Wichtig: Schieben Sie beim Anheben des QlAcube Connect MDx ihre Finger unter beide
Seiten des Gerats und halten Sie lhren Ricken gerade.
Wichtig: Fassen Sie den QlAcube Connect MDx beim Anheben nicht am Touchscreen an, da

dies zu Schaden am Gerdat fishren kann.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschaden
Der QlAcube Connect MDx ist sehr schwer und sollte nicht von einer einzelnen
/ j \ Person angehoben werden. Heben Sie das Gerét nicht allein an, um eine

Verletzung und/oder Beschadigung des Gerdts zu vermeiden.
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19.Legen Sie das Zubehér in den schwarzen Schaumstoffdeckel. Die folgenden Zubehérteile
sollten in Luftpolster verpackt werden:
o Rotor mit Ausschwingbechern
o Netzkabel
20.Versiegeln Sie die GuBeren Kanten des Kartons mit Klebeband, um ihn vor Feuchtigkeit zu
schitzen.
Hinweis: Die Verwendung der Originalverpackung minimiert das Risiko potenzieller

Beschadigungen beim Transport des QlAcube Connect MDx.
4.5 Konfiguration des QlAcube Connect MDx

Es empfiehlt sich, bei der erstmaligen Verwendung des QlAcube Connect MDx die erforderlichen

Einstellungen zu definieren. Andere Einstellungen kdnnen spater bei Bedarf vorgenommen werden.

Detaillierte Anweisungen zur Verwendung von Touchscreen und Software finden Sie in
Abschnitt 5.1, Verwendung der QlAcube Connect MDx Software.

Befolgen Sie zur Konfiguration des QlAcube Connect MDx die nachstehenden Schritte.

1. Schlieffen Sie die Gerdtehaube.

2. Driicken Sie den Netzschalter nach innen, um das Gerdt einzuschalten. Der Startbildschirm
erscheint und der Signalgeber ertont (falls in den Toneinstellungen aktiviert). Das Gerét fiihrt
automatisch die Initialisierungstests durch. Falls der Zentrifugendeckel geschlossen ist, 6ffnet er

sich.

3. Anfangs ist nur ein Benutzerkonto verfigbar: der vorinstallierte Standardbenutzer. Driicken Sie

zur Bestatigung der Meldung auf dem Touchscreen auf OK.

4. Anfangs, solange noch keine Wartungen erfasst wurden, wird der Wartungsstatus mithilfe

einer Standarddatei initialisiert. Driicken Sie zur Bestdtigung der Meldung auf OK.
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5. Nach der Initialisierung erscheint der Anmeldebildschirm.

sssse
QIAGEN

Please log in to start

User ID
Admin

Password

Research Mode (@) IVD Mode

Anmeldebildschirm

6. Anfangs ist nur ein Standardbenutzer verfigbar. Geben Sie in diesem Fall in die Felder User
ID (Benutzer-ID) und Password (Passwort) iber die Bildschirmtastatur jeweils Admin ein.
Beriihren Sie das Eingabefeld, um die Bildschirmtastatur zu 6ffnen. Detaillierte Informationen
zur Eingabe von Text oder Zahlen finden Sie in Abschnitt 5.1, Verwendung der QlAcube
Connect MDx Software. Wahlen Sie auBerdem bitte aus, welcher Softwaremodus (,,IVD” oder

+Research” (Forschung)) gestartet werden soll.

Detaillierte Informationen zu den Softwaremodi finden Sie im Abschnitt 5.1, Verwendung der
QIAcube Connect MDx Software. Nach der ersten Anmeldung fordert das System Sie zum

Andern des Passworts fir den Benutzer ,Admin” auf.

7. Driicken Sie auf Log in (Anmelden). Der Bildschirm Setup (Einrichtung) wird angezeigt.
» I & -

20000 Setup Tools Configuration Lock Logout
QIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

Bl

Scan kit

Bildschirm ,Setup” (Einrichtung)
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8. Wenn Sie von einem anderen Bildschirm kommend zum Bildschirm Setup (Einrichtung)

zuriickkehren missen, driicken Sie auf das Symbol Setup (Einrichtung) ( ).
4.5.1 Systemkonfigurationen
Dieser Abschnitt beschreibt, wie die folgenden Systemkonfigurationen eingestellt werden kénnen:

o Name des QlAcube Connect MDx
o Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit

® Systemsprache

Diese Einstellungen kénnen nur von Benutzern mit der Rolle ,Administrator” vorgenommen werden.
Es empfiehlt sich, bei der ersten Verwendung des QlAcube Connect MDx das aktuelle Datum und

die aktuelle Uhrzeit einzustellen.

Wichtig: Anderungen an der Systemkonfiguration, die im Modus ,Research” (Forschung)

vorgenommen wurden, werden automatisch auch im Modus ,IVD” der Software angewandt.

1. Driicken Sie auf der Meniileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) ()

2. Driicken Sie auf die Registerkarte System. Diese Registerkarte ist nur fir Benutzer mit der Rolle

+Administrator” verfigbar.

»» T =]

Fr Setup  Tools  Configuration Lock  Lagout
QIAGEN
System Users Protocols  Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Serial number
Device name 0
Free disk space
51996 KB

Software version
0.9.0.0 CI 3565 IVD
For the latest sonware
L= . version, please check
May 23, 2020 10 J:| 1 QIAGEN.com. Use the
USB stick provided to
Language Setting transfer the downloaded

undata on tha instrumant
[United States 3 “ Load |

Restart the instrument to activate the new language use
Not connected

Date Time

| Reset Cenfrifuge Counter

Bildschirm zur Systemkonfiguration.

3. Geben Sie optional einen Namen fir den QlAcube Connect MDx ein. Der Gerdtename dient

als Netzwerk-/Hostname bei Verbindung des Gerats mit dem Netzwerk.
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Der Name kann bis zu 24 Zeichen lang sein: Buchstaben A-Z, a-z, Ziffern 0-9 und ein
Bindestrich ().
Der Name muss mit einem Buchstaben beginnen und darf nicht mit einem Bindestrich ()

enden.

4. Wahlen Sie in den Feldern Date (Datum) und Time (Uhrzeit) das aktuelle Datum und die
aktuelle Uhrzeit fiir das Gerdt aus. Diese Daten dienen der Erfassung von Start- und Endzeit
eines Laufs und sind auch Teil des Laufberichts. Datum und Uhrzeit werden nicht Gber das
Netzwerk synchronisiert. Berihren Sie zum Andern des Datums das Kalender-Symbol ()

und wdhlen Sie das Datum aus.

5. Verwenden Sie die nach links und rechts weisenden Pfeilsymbole, um den Monat zu

wechseln. Berhren Sie dann den aktuellen Tag und driicken Sie zur Bestatigung auf OK.

|I‘ November 2018 E‘

Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun

12 13 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25

26 27 28 29 30

Cancel OK
=7

Kalenderfenster mit Datumswdhler.

6. Im Feld Language Sefting (Spracheinstellung) wird eine Auswahl der geméf den lokalen
Anforderungen des Landes verfigbaren Sprachen angezeigt. Wéhlen Sie die gewiinschte
Sprache aus dem Drop-Down-Meni aus, um die Software in einer ibersetzten Version
auszufihren. Um die neue Spracheinstellung zu aktivieren, ist ein Neustart des Geréts

erforderlich.

7. Zusétzliche Sprachpakete kénnen, sobald sie verfigbar werden, iiber die Schaltfléiche Load
(Laden) hochgeladen werden. Ein Sprachpaket besteht aus einer Ubersetzung der grafischen
Benutzeroberfléche und tbersetzten Protokollen. Der Upload eines neuen Sprachpakets ist ein
zweistufiger Prozess. Zundchst wird iiber die Schaltfldche Load (Laden) die grafische
Benutzeroberflache hochgeladen. AnschlieBend missen die ibersetzten Protokolle
hochgeladen werden. Dazu sind die Anweisungen in Abschnitt 5.11.1 (Installieren never

Protokolle) zu befolgen. Weitere Details erhalten Sie beim Technischen Service von QIAGEN.
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4.5.2 Konfiguration der Einstellungen

Dieser Abschnitt beschreibt die optionalen Einstellungen, die von jedem Benutzer definiert werden
kénnen.

e Lautstarke
® Anzeigehelligkeit

® Innenbeleuchtung

Die Einstellungen gelten nur fiir den aktuellen Benutzer.

1. Driicken Sie auf der Meniileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) ()

2. Driicken Sie auf die Registerkarte Settings (Einstellungen). Diese Registerkarte steht allen

Benutzern zur Verfigung.

o oY !
» ] il =J
M1 Setup Tols Configuration Network Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base

Personal settings

Volume Eﬁ/ m‘ '4))

Brightness -O- ‘ml O

| Use Internal light

Bildschirm ,Settings” (Einstellungen).
3. Berihren Sie zur Anpassung von Lautstarke oder Anzeigehelligkeit die gewiinschte Position
des virtuellen Schiebereglers auf dem Bildschirm. Im Fall der Lautstérke wird ein Ton in der

ausgewdhlten Lautstarke abgespielt.

4. Markieren Sie das Kdstchen neben Use internal light (Innenbeleuchtung verwenden), um das
LED-Licht im Inneren des Gerdts einzuschalten. Entfernen Sie das Hékchen, um das Licht

auszuschalten.
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5. Driicken Sie auf das Symbol Setup (Einrichtung) | ), um zum Bildschirm ,Setup”

(Einrichtung) zurickzukehren.
4.5.3 Netzwerkkonfiguration

Der QlAcube Connect MDx kann Uber Intranet verbunden werden, um eine Statusiberwachung in
Echtzeit von einem Computer oder Mobilgerdt (z. B. Tablet) aus zu erméglichen. Diese
Konfiguration erfordert die Verbindung des QlAcube Connect MDx sowie der QlAsphere Base
(enthalten im QlAsphere Konnektivitatspaket; siehe Abschnitt 11, Anhang C — Zubehdr zum
QlAcube Connect MDx) mit lhrem Netzwerk. Dieser Abschnitt beschreibt, wie Sie den QlAcube
Connect MDx mit lhrem Netzwerk verbinden kénnen, entweder iGber Local Area Network (LAN)
oder EthernetKabel oder mittels einer Drahtlosverbindung. Weitere Informationen  zur
Netzwerkkonfiguration der QlAsphere Base und zur Verbindung der beiden Geréte miteinander

finden Sie im QIAsphere Base Benutzerhandbuch, das unter www.qiagen.com verfigbar ist.

Wichtig: Die QlAsphere Base kommuniziert sowohl mit der neu eingefiihrten QlAsphere App als
auch mit der QlAsphere Cloud. Die QlAsphere App unterstiitzt die Uberwachung des Gerétestatus,
z. B. Gerdt lauft, Gerat verfigbar oder Gerat erfordert Wartung. Wenn lhre QlAsphere Base mit
der QlAsphere Cloud verbunden ist, werden die vom QIAcube Connect MDx generierten
Laufberichte (einschlieBlich Proben-IDs) an die QlAsphere Cloud iibertragen. Sollte die Ubertragung
dieser Informationen nicht mit lhren &rilichen Vorschriffen oder den Bestimmungen lhres Labors
Ubereinstimmen, muss die Verbindung zwischen QlAsphere Base und QlAsphere Cloud aktiv

deaktiviert werden. Anweisungen zum Trennen der Verbindung zwischen der QlAsphere Base und

der QlAsphere Cloud finden Sie im QIAsphere Benutzerhandbuch.

Nur Benutzer mit der zugewiesenen Rolle ,Administrator” kénnen die Netzwerkkonfiguration
&ndern. Es empfiehlt sich, bei der Konfiguration des Netzwerks Ihren Netzwerkadministrator zu
konsultieren. Fir die Kommunikation mit der QlAsphere Base wird der ausgehende TCP-Port 443

(https) verwendet; Ping wird unterstitzt.
Konfigurieren einer kabelgebundenen Netzwerkverbindung

1. Verbinden Sie den QlAcube Connect MDx iiber ein Ethernet-Kabel und den RJ45 Ethernet-Port
an der Riickseite des QlAcube Connect MDx mit einem LAN.

2. Driicken Sie auf der Meniileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) ()
3. Driicken Sie auf die Registerkarte LAN.
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4. Markieren Sie zur automatischen Konfiguration des Netzwerks iber DHCP das Késtchen
DHCP enabled (DHCP aktiviert). Lassen Sie alle Felder leer, wenn Sie diese Einstellung

verwenden. Die zugewiesene IP-Adresse wird unterhalb des Kastchens angezeigt.

o> =
e » 08
2238 Setvp Configuention Netmark Lagest
— GIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base

Device network settings

1P Address Subnet Mask
B: DHCP enabled
10.10.10.100

DNS Server Gateway Hardware Address

Bildschirm ,Device network settings” (Gerdtenetzwerkeinstellungen).

5. Enffernen Sie zur manuellen Konfiguration des Netzwerks das Hakchen aus dem Kastchen
DHCP enabled (DHCP aktiviert). Geben Sie in die entsprechenden Felder IP address
(IP-Adresse), Subnet mask (Subnetzmaske) und Gateway im IPv4-Format ein, wie im Bild oben
gezeigt. Die Eingabe des DNS server (DNS-Servers) ist optional. Diese Einstellungen werden
nicht durch den QlAcube Connect MDx validiert.

s 9 b r
o » T &6 =
sases Setup Tl Configuration Petwork Logout
— GIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi Q-Base

Device network settings

1P Address Subnet Mask
192.168.255.201 255.255.255.0 [ ] owceenabled
DNS Server Gateway Hardware Address

192.168.255.0

Test.. Apply

Bildschirm ,Device network settings” (Gerétenetzwerkeinstellungen) mit manuellen Eintrégen zur Netzwerkkonfiguration.

6. Driicken Sie auf Apply (Anwenden), um die vorgenommenen Einstellungen zu bestdtigen und
zu speichern.
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Konfigurieren einer drahtlosen Verbindung

Der QlAcube Connect MDx unterstitzt nur WPA-PSK und WPA2-PSK. Zudem muss die SSID des
WLAN-Netzwerks sichtbar sein. Die Verbindung mit verborgener SSID wird nicht unterstitzt.

Bevor das WLAN konfiguriert werden kann, muss das mit dem QlAcube Connect MDx mitgelieferte

WLAN-USB-Gerdt an einen der USB-Anschlisse hinter dem Touchscreen angeschlossen werden.

Wichtig: Schalten Sie stets den QlAcube Connect MDx aus, bevor Sie das WLAN-UBS-Gerdt
anschlieflen oder entfernen. Plug-and-Play des WLAN-USB-Gerdts bei laufendem Geréat wird nicht

unterstitzt.

1. Driicken Sie auf der Menileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) ().
2. Driicken Sie auf die Registerkarte Wi-Fi (WLAN).

3. Driicken Sie auf Scan (Scannen), um nach verfigbaren Netzwerken zu suchen. Die Netzwerke

werden sortiert nach ihrer Signalstérke angezeigt.

™ oV T
|l e =
HT Setup wols Configuration Network Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base

Available networks

S QBASE_NETWORK Status IP address:
= ) i
T QAeEN Authentication: SSID:
T QIAGEN Guest - -
Encryption: BSSID:
":‘? Network s B
Network 2 Password:

)

< Network 3

(-]
Network 4

)

Bildschirm , Available networks” (Verfiigbare Netzwerke).
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4. Waéhlen Sie eines der verfiigbaren Netzwerke aus der Liste aus. Detaillierte Informationen zum

ausgewdhlten Netzwerk werden auf der rechten Seite angezeigt.

v
» T &5 =
Setup Tools. Configuration Netwark Logeut
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base
Available networks
";“ QBASE_NETWORK Status IP address:
— Not connected -
=
T QlAcEN Authentication: SSID:
Encryption: BSSID:
"-.':‘ Network B -
Password:

- Network 2
O

- Network 3
g

- Network 4 |

Scan

Connect

Bildschirm , Available networks” (Verfiigbare Netzwerke) vor Verbindung mit dem Netzwerk.

(Verbinden), um eine Verbindung mit dem Netzwerk herzustellen. Das verbundene Netzwerk

wird in der Liste markiert.

5. Geben Sie das Passwort fir das Drahtlosnetzwerk ein und driicken Sie auf Connect

v
P> ot .
Setup Tools Configuratien Network Logout
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base
Available networks
— Connected 10.10.10.101
T QAcE Authentication: SSID:
T QIAGEN Guest WPA2-PSK QBASE_NETWORK
— Encryption: BSSID:
T Network CCMP + TKIP d8:0d:17:55:12:08
5 MNewwork2 Password:

= Network 3
O

- Network 4 ‘

Scan

Disconnect

Bildschirm , Available networks” (Verfiigbare Netzwerke) mit hergestellter Drahtlosnetzwerkverbindung..

Hinweis: Wenn ein Netzwerk bereits konfiguriert wurde und mindestens einmal erfolgreich

eine Verbindung hergestellt wurde, verbindet sich das Gerdt automatisch mit diesem

Netzwerk.

6. Driicken Sie auf Disconnect (Verbindung trennen), um die Verbindung mit dem WLAN zu

trennen.
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5 Allgemeiner Betriebsablauf

Dieser Abschnitt beschreibt die Bedienung des QlAcube Connect MDx.

Wir empfehlen, dass Sie sich zuerst mit den im Abschnitt 3.2, Externe Komponenten des
QlAcube Connect MDx, und Abschnitt 3.3, Interne Komponenten des QlAcube Connect MDx,

beschriebenen Gerdtemerkmalen vertraut machen, bevor Sie fortfahren.

Wichtig: Der QlAcube Connect MDx ist ausschlieBlich fir den Gebrauch mit QIAGEN Spin-Séulen
vorgesehen. Die Geometrie der von anderen Anbietern hergestellten Spin-Saulen ist mdglicherweise
nicht mit dem QlAcube Connect MDx kompatibel.

VORSICHT

A

Beschddigung des Gerdits

Es durfen ausschliefBlich QIAGEN Durchflusszellen und QlAcube Connect MDx-
spezifische Verbrauchsmaterialien mit dem QlAcube Connect MDx verwendet
werden. Kommt es bei der Verwendung anderer Arten von Durchflusszellen

oder Verbrauchsmaterialien zu Geréteschdaden, erlischt die Garantie.

Die Haube des QlAcube Connect MDx muss wdéhrend des Betriebs geschlossen sein. Offnen Sie

die Haube nur, wenn die Software Sie dazu auffordert.

WARNUNG

Sich bewegende Gerdteteile
Um einen Kontakt mit sich bewegenden Teilen beim Betrieb des QlAcube
Connect MDx zu vermeiden, darf das Gerét nur bei geschlossener Haube

betrieben werden.

Sollten der Haubensensor oder die Haubenverriegelung nicht ordnungsgemaf3

funktionieren, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Bewegen Sie den QlAcube Connect MDx auf keinen Fall wéhrend des Betriebs.
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WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Die unsachgemdBe Verwendung des QlAcube Connect MDx kann zu einer
Verletzung des Benutzers oder zur Beschadigung des Geréts fihren. Die
Bedienung des QlAcube Connect MDx darf nur durch quadlifiziertes,

entsprechend geschultes Personal erfolgen.

Die Instandhaltung des QlAcube Connect MDx darf nur durch einen Service-
Spezialisten des QIAGEN AuBendienstes durchgefihrt werden.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Verwenden Sie keine beschadigten Rotoradapter. Rotoradapter sind nur fir den
Einmalgebrauch konzipiert. Die hohen gKréfte in der Zentrifuge kdnnen

gebrauchte Rotoradapter beschadigen.

VORSICHT

A

Beschédigung des Gertéits

Leeren Sie den Pipettenspitzen-Abfallbehdlter vor dem Gebrauch, um einen
Rickstau der Spitzen in der Abfallschublade zu vermeiden. Wenn der
Abfallbehélter nicht geleert wird, kann es zu einer Blockade des Roboterarms

kommen, die zu einem Ausfall oder Sachschéden am Gerdt fishren kann.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, missen die Réhrchen
ordnungsgemé&B geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschédigt sein,
kénnen sich scharfe Kunststoffsticke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der
Handhabung von Gegenstanden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht

angebracht.

VORSICHT

A

Beschadigung des Gerats

Verwenden Sie stets das korrekte Flissigkeitsvolumen.

Eine Uberschreitung der empfohlenen Flissigkeitsvolumen kann Schaden am

Zentrifugenrotor oder am Gerét hervorrufen.
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WARNUNG

A

Brand- oder Explosionsgefahr

Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flissigkeiten auf Ethanolbasis auf dem
QlAcube Connect MDx missen diese Flussigkeiten vorsichtig und in
Ubereinstimmung mit den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen gehandhabt
werden. Enffernen Sie verschiittete Flissigkeiten direkt mit den dafir vorgesehenen
Materialien. Lassen Sie dabei die Haube des QlAcube Connect MDx gedffnet,

damit sich entzindbare Démpfe verflichtigen kénnen.

WARNUNG

A

Explosionsgefahr

Der QlAcube Connect MDx darf ausschlieBlich mit Reagenzien und Substanzen
aus den QIAGEN Kits bzw. gemdB den Angaben in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung verwendet werden. Die Verwendung anderer Reagenzien

und Substanzen kann zu einem Brand oder zu einer Explosion fihren.

VORSICHT

A

Beschddigung des Gerats

Lehnen Sie sich nicht an den Touchscreen, wenn er herausgezogen ist.
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WARNUNG

Proben mit Infektionserregern
Manche Proben, die mit diesem Gerét verwendet werden, kénnen Infektionserreger
enthalten. Gehen Sie beim Umgang mit diesen Proben mit der gréBtmdglichen

Vorsicht und gemaf3 den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen vor.
Tragen Sie immer eine Schutzbrille, zwei Paar Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Laborleiter) muss alle erforderlichen
VorsichtsmaBBnahmen treffen, um sicherzustellen, dass die unmittelbare
Umgebung des Arbeitsplatzes sicher ist und die Bediener des Gerdats ausreichend
geschult sind. AuBerdem dirfen die Grenzwerte in Bezug auf Infektionserreger,
die in den entsprechenden Sicherheitsdatenbléttern (Material Safety Data Sheets,
MSDS) oder den Vorschriffen der OSHA*, ACGIHT oder COSHH* festgelegt

sind, nicht Gberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen mijssen alle
Bestimmungen und Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu

Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz eingehalten werden.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (US-amerikanische Behérde fisr Sicherheit und Gesundheitsschutz

am Arbeitsplatz).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (US-amerikanische Berufsvereinigung von

Industriehygienikern und Praktikern verwandter Berufe).
# COSHH: Control of Substances Harzardous to Health (Verordnung iber gesundheitsgeféhrdende Stoffe, Vereinigtes

Kénigreich).
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WARNUNG

Geféhrliche Chemikalien
Einige Chemikalien, die mit diesem Gerét verwendet werden, kénnen gefdhrlich

sein oder nach Beendigung eines Protokolllaufs geféhrlich werden.
Tragen Sie immer eine Schutzbrille, Laborhandschuhe und einen Laborkittel.

Die verantwortliche Person (z. B. der Llaborleiter) muss alle erforderlichen
VorsichtsmaBBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass der Arbeitsbereich
sicher ist. AuBerdem dirfen die Grenzwerte in Bezug auf toxische (chemische
oder biologische) Stoffe, die in den entsprechenden Sicherheitsdatenbléttern
(Material Safety Data Sheets, MSDS) oder den Vorschriften der OSHA *, ACGIH T
oder COSHH* festgelegt sind, nicht Gberschritten werden.

Beim Betrieb eines Abzugs und bei der Entsorgung von Abfallstoffen missen alle
Bestimmungen und Gesetze auf Bundes-, Landes- und kommunaler Ebene zu

Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz eingehalten werden.

WARNUNG

A0\

Sich bewegende Gerdateteile

Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit sich bewegenden Gerdéteteilen, wahrend der
QlAcube Connect MDx in Betrieb ist. lhre Hande dirfen sich niemals unter dem
Roboterarm befinden, wdhrend dieser sich senkt. Versuchen Sie niemals,
Pipettenspitzenracks oder ReaktionsgeféBe zu bewegen, wdhrend der

Roboterarm in Betrieb ist.

WARNUNG

A

HeiBe Oberfléchen
Der Schiittler kann Temperaturen von bis zu 70 °C erreichen. Berihren Sie ihn
nicht, wenn er aufgeheizt ist. Entnehmen Sie nach Abschluss eines Laufs vorsichtig

die Proben.

WARNUNG
VORSICHT

A

Gefahr von Personen- und Sachschaden
Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt  werden, die in  diesem

Benutzerhandbuch konkret beschrieben sind.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (US-amerikanische Behérde fisr Sicherheit und Gesundheitsschutz

am Arbeitsplatz).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (US-amerikanische Berufsvereinigung von
Industriehygienikern und Praktikern verwandter Berufe).
# COSHH: Control of Substances Harzardous to Health (Verordnung iiber gesundheitsgefahrdende Stoffe, Vereinigtes Kénigreich).

QlAcube Connect MDx Benutzerhandbuch  04/2022

71



5.1  Verwendung der QlAcube Connect MDx Software

Der QlAcube Connect MDx bietet die Option zum Starten eines Protokolls entweder im Softwaremodus
VD" (nur validierte IVD-Anwendungen) oder im Softwaremodus ,Research” (Forschung) (nur
molekularbiologische Anwendungen und benutzerdefinierte Protokolle). Die Verwendung von
IVD-Protokollen ist nur im Softwaremodus ,IVD” méglich und strikt auf diesen beschrankt. Der
Schwerpunkt dieses Benutzerhandbuchs liegt auf dem Befrieb des QIAcube Connect MDx im
Softwaremodus ,IVD”. Defaillierte Anweisungen zur Bedienung des QlAcube Connect MDx unter
Verwendung des Softwaremodus ,Research” (Forschung) finden Sie im QIAcube Connect
Benutzerhandbuch (verfigbar auf der Produktseite des QlAcube Connect unter der Registerkarte Product

Resources (Produkiressourcen)).
Um den Softwaremodus zu d&ndern, muss sich der Benutzer zundchst aus dem laufenden
Softwaremodus abmelden, bevor er sich fir einen anderen anmelden kann. Unten auf dem

Touchscreen zeigt das System an, welcher Softwaremodus in Betrieb ist.

Der QlAcube Connect MDx wird iiber einen Touchscreen bedient, der Sie Schritt fir Schritt durch
die korrekte Beladung der Arbeitsplattform und die Protokollauswahl fihrt.

Hinweis: Der Touchscreen des Gerdts unferstitzt keine Wischbewegungen und Multi-Gestures.

Die allgemeinen Funktionen des Touchscreens des QlAcube Connect MDx sind auf der néchsten

Seite beschrieben.

Hinweis: Ein rotes Licht an der ausgewdhlten Schaltfléiche weist auf eine léingere Reaktionszeit hin.
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Uberblick der Schalifléichen und Symbole auf dem Touchscreen fiir die allgemeine Verwendung

Schaltfléche/Symbol

Funktion

Next »
4 Back

Cancel

va

X

I I | |

Textfelder

Zeile in Tabellen

©

2
I

=

® Sample information ...

@ Sample information ...

Erméglicht dem Benutzer, in einer Liste nach oben zu scrollen.

Erméglicht dem Benutzer, in einer Liste nach unten zu scrollen.

Die Software wechselt automatisch zum néchsten Bildschirm.

Kehrt zur vorhergehenden Bildschirmanzeige zuriick.

Kehrt zum vorherigen Bildschirm zuriick, ohne Anderungen zu speichern.
Erméglicht dem Benutzer die Anderung bestimmter Einstellungen (z. B. zum

Bearbeiten eines Benutzerkontos).

Erméglicht dem Benutzer das Loschen bestimmter Einstellungen (z. B. zum
Lschen eines Benutzers).

Erméglichen das Bearbeiten von Texten oder Werten. Diese Anderungen werden
durch eine Popup-Tastatur erméglicht.

Kann gedriickt werden, um die entsprechende Zeile auszuwéhlen. Es wird
entweder das Element ausgewdhlt oder die Zeile farblich markiert.

Driicken, um zusétzliche Informationen zum ausgewdhlten Objekt anzuzeigen.
Drijcken, um wichtige Informationen zum ausgewdhlten Objekt anzuzeigen, die
bei der Laufkonfiguration beachtet werden missen.

Driicken, um zusétzliche Informationen zum ausgewdhlten Objekt anzuzeigen.
Driicken, um wichtige Informationen zum ausgewdhlten Objekt anzuzeigen, die
bei der Laufkonfiguration beachtet werden missen.

Navigation zuriick zum Bildschirm ,Setup” (Einrichtung)
Werkzeuge/Wartungsfunktionen

Konfiguration

Abmeldung vom Gerét
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Berihren Sie zur Eingabe von Text oder Ziffern das entsprechende Feld. Die dazugehérige

Bildschirmtastatur wird eingeblendet.

Enter Password Enter Sample Name
x |1 & sample 1 X |
1 2 3 4 5 6 7 8 9 (4] 1 2 3 4 5 6 T 8 9 0
q w e r t ¥ u i o (1] q W e r t Y u i [ P
ol | a | s |l |lf]la]|n]| ik Sl | a | s |dal|f|lallnl]lillx]]l
£ z x c v b n m Eirg 2z x c W b n m
@+ = _ ! # 4= = I
B oK
Tastatur zur Eingabe eines Passworts. Tastatur zur Eingabe eines Probennamens.
Enter Volume [pl]

| [ 100 X &

Input Range: 50-100 pl
| Increments: 10 pl

7 8 |[ o

4 5 6

1 [ 2 3
o |

|

Tastatur zur Bearbeitung eines Protokollparameters.

Fir Protokollparameter wird der Wertebereich angezeigt. In dem im obigen Screenshot gezeigten
Beispiel konnen Werte zwischen 50 und 100 pl in Schritten von 10 pl eingegeben werden. Wenn
der eingegebene Wert nicht korrekt ist, wird der Rahmen des Feldes rot. In diesem Fall ist ein
Wechsel zum néchsten Bildschirm nicht méglich. Driicken Sie erneut auf das Feld und korrigieren

Sie den Wert, sodass er dem neben dem Feld angezeigten Wertebereich entspricht.
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Die Schaltflachen und Symbole auf der Bildschirmtastatur sind unten beschrieben.

Schaltfléchen und Symbole der Bildschirmtastatur auf dem Touchscreen

Schaltfléiche/Symbol Funktion

Zeichen links entfernen.
Das gesamte Feld [&schen.

Néchsten Buchstaben in GroB3schrift eingeben. Nach Eingabe des Buchstaben
zeigt die Tastatur wieder Kleinbuchstaben an.

Zu GroBbuchstaben wechseln. Erméglicht die Eingabe mehrerer Grobuchstaben.
Erneut auf das Symbol driicken, um zu Kleinbuchstaben zuriickzukehren.

Sonderzeichen anzeigen.
Zu Buchstaben zuriickkehren.

Bestditigen und schliefBen.

Verwerfen und schlieBen.

5.2  Ein- und Ausschalten des QlAcube Connect MDx
Einschalten des QlAcube Connect MDx

1. Schlieen Sie die Gerétehaube.
2. Schalten Sie das Gerdt ein, indem Sie den Netzschalter nach innen driicken. Es erklingt ein
Ton (sofern die Toneinstellungen aktiviert sind) und ein Startbildschirm wird angezeigt. Das

Gerdat fihrt automatisch Initialisierungstests durch. Falls der Zentrifugendeckel geschlossen

war, offnet er sich.
Ausschalten des QlAcube Connect MDx

1. Schalten Sie das Gerdt aus, indem Sie den Netzschalter nach innen driicken.
Hinweis: Nach dem Ausschalten des QlAcube Connect MDx miissen Sie einige Sekunden
warten, bevor Sie das Gerat wieder einschalten kdnnen. Der Systemstart kdnnte fehlschlagen,

wenn Sie nicht einige Sekunden warten, bevor Sie den QlAcube Connect erneut einschalten.
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5.3  Anmelden und Abmelden

Anmelden

1. SchlieBBen Sie die Gerdtehaube.
2. Schalten Sie das Gerdt ein.

Nach Abschluss der Initialisierung erscheint der Anmeldebildschirm.

0080
QIAGEN

Please log in to start

User ID
Admin

Password

Research Mode (@) VD Mode

Anmeldebildschirm.

3. Geben Sie iiber die Bildschirmtastatur User ID (Benutzer-ID) und Password (Passwort) ein.
4. Whéhlen Sie den Softwaremodus aus (,IVD” oder ,Research” (Forschung])).

Hinweis: Der ausgewdhlte Softwaremodus wird am unteren Bildschirmrand angezeigt, solange
Sie angemeldet sind.

5. Driicken Sie auf Log in (Anmelden).
6. Der Bildschirm Setup (Einrichtung) wird angezeigt.

Im Falle einer fehlgeschlagenen Anmeldung wird ein Ausrufezeichen-Symbol (L)) angezeigt und ein
Informationsbildschirm erscheint. Berihren Sie das entsprechende Feld, um die User ID (Benutzer-ID) und
das Password (Passwort) erneut einzugeben. Achten Sie darauf, die Informationen korrekt einzugeben.

Bei der User ID (Benutzer-ID) wird zwischen Grof3- und Kleinschreibung unterschieden.
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L L1l 11]
QIAGEN

Please log in to start

User ID
| Admin |

Password
K |

Research Mode (@) VD Mode

[

You have entered wrong credentials

Informationsbildschirm nach fehlgeschlagener Anmeldung, z. B. aufgrund der Eingabe eines falschen Passworts.

Abmelden

1. Dricken Sie oben rechts auf dem Bildschirm auf Logout (Abmeldung).

2. Bestdtigen Sie die Meldung mit OK, um sich abzumelden. Driicken Sie auf Cancel
(Abbrechen), um angemeldet zu bleiben.
Hinweis: Das System meldet Sie automatisch ab, wenn Sie fir eine gewisse Zeit inaktiv
gewesen sind.

Der Administrator kann einstellen, nach wie vielen Minuten die automatische Abmeldung

erfolgt.
3. Es wird der Anmeldebildschirm angezeigt.

Hinweis: Im Falle einer automatischen Abmeldung kann sich nur der Bediener, der das Gerat

vorher bedient hat, oder ein Administrator erneut anmelden.
5.4  Einrichten eines Protokolllaufs

Haufig verwendete Standardprotokolle von QIAGEN (biowissenschaftliche und DSP-Protokolle) sind
bei Lieferung auf dem QlAcube Connect MDx vorinstalliert. Die verfigbaren QIAGEN [VD-
Protokolle kdnnen iber die Registerkarte ,Product Resources” (Produktressourcen) auf der
Produktseite des QlAcube Connect MDx heruntergeladen werden:
https:/ /www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx.
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Anweisungen zur Installation der heruntergeladenen Protokolle finden Sie in Abschnitt 5.11.1,

Installieren neuer Protokolle.

Wichtig: Lesen Sie sich sorgfdltig das entsprechende QIAGEN Kit-Handbuch durch, bevor Sie ein

Protokoll starten.

Die Protokolleinrichtung beginnt auf dem Bildschirm ,Setup” (Einrichtung). Die Touchscreen-
Software fihrt Sie durch die Einrichtung des Protokolllaufs und die Schritte zur Beladung der
Arbeitsplattform. Die angezeigten Bildschirme variieren je nach dem verwendeten Protokoll und

kénnen daher von den in diesem Abschnitt dargestellten Bildschirmen abweichen.

Hinweis: Falls Sie die Einrichtung unterbrechen missen, driicken Sie auf das Symbol , Lock”
(Sperren) auf dem Hauptbildschirm. Zum Entsperren des Bildschirms ist die Eingabe Ihrer
Anmeldeinformationen erforderlich. Der Bildschirm kann nur durch den Bediener, der das Gerat

vorher verwendet hat, oder einen Administrator entsperrt werden.

» T & @ | =7

sseee Setup Tools Configuration

Schaltfléche ,Lock” (Sperren) auf dem Hauptbildschirm.

1. Bereiten Sie die zu verarbeitenden Proben gemaf3 dem im Protokollauswahlbildschirm
angezeigten Protokoll vor. Weitere Informationen finden Sie bei Bedarf im KitHandbuch. Die
erforderliche Probenvorbehandlung kénnen Sie dem entsprechenden Kit-Handbuch

entnehmen.

2. Um die Laufeinrichtung im Modus ,IVD” zu starten, scannen Sie den 2D-Barcode auf dem
QIAGEN Kit. Driicken Sie auf Scan kit (Kit scannen) und verwenden Sie dann den
Handscanner. Es ist auch méglich, einfach den Barcode zu scannen, ohne vorher auf Scan kit

(Kit scannen) zu dricken.

Die folgenden Informationen aus dem Kit-Barcode werden in den nach Abschluss des Laufs

generierten Laufbericht aufgenommen:

O Name des Kits

Materialnummer

@)

O Chargennummer
O Verfallsdatum

©)

ob das Kit abgelaufen ist (bei Verwendung eines abgelaufenen Kits wird der Lauf als

Invalid (Ungiiltig) markiert).

QlAcube Connect MDx Benutzerhandbuch  04/2022



Hinweis: Verwenden Sie QIAGEN IVD-Kits nur vor Ablauf des Verfallsdatums. Bei

Verwendung eines Kits, dessen Verfallsdatum abgelaufen ist, wird der Lauf als ungiltig

gewertet, sodass seine Ergebnisse nicht fir den diagnostischen Gebrauch verwendet

werden kdnnen.

Es wird auBerdem nicht empfohlen, einen Lauf am Tagesende zu starten (Ubernachtlauf)

und die Eluate am Folgetag zu sammeln. Da der QlAcube Connect MDx nicht Gber die

Méglichkeit verfiigt, die Eluate nach Abschluss eines Laufs zu kihlen, kénnte die Qualitét

der Eluate beeintréchtigt werden, wenn sie Gber lédngere Zeit bei Raumtemperatur gelagert

werden.

Sollte das Scannen des Kit-Barcodes fehlschlagen, kénnen Sie den Kit-Barcode auch iber

die Benutzeroberfléche eingeben. Der Code hat die folgende Struktur:

Struktur des Kit-Barcodes

Position Lange Wert Beschreibung

1 bis 2 2 01 Kennung ,GTIN"

3 bis 16 14 GTIN, vom System nicht verwendet, siehe Etikett

17 bis 18 2 17 Kennung ,Verfallsdatum”

19 bis 24 6 Verfallsdatum (JJMMTT), siehe Etikett. Falls nicht

verwendet: 000000

25 bis 26 2 10 Kennung ,Charge”

27 bis ,]" 4 bis 10 Chargennummer, variable Lénge, siehe Etikett
1 ] Markierung fir das Ende der Chargennummer
3 240 Kennung ,Produkicode”

nach ,240" Obis 15 Materialnummer (REF), entweder eine Katalognummer

oder eine Materialnummer, siehe Etikett.

Das Probenbarcode-Etikett unten bedeutet, dass fir das folgende Etikett der Barcode
010405322800290117181231101151234567]24061704 lauten wiirde:

04053228002901
1151234567

8 2018-12-31
61704

Beispiel fiir ein Kit-Barcodeetikett.
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» IT & =

20000 Setup Toaols Configuration Lock Logout
QIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

B

Scan kit

Bildschirm ,Setup” (Einrichtung).

Die Software wechselt automatisch zum néchsten Bildschirm. Je nach eingescanntem Kit-
Barcode iberspringt die Software ggf. den Bildschirm Material und/oder Protocol Selection
(Protokollauswahl). Die Software iberspringt den Auswahlbildschirm, wenn die erforderlichen

Informationen im eingescannten Kit-Barcode enthalten sind.

. Um die Informationen in den ndchsten Bildschirmen einzugeben, befolgen Sie die
Anweisungen in den folgenden Abschnitten. Abhdngig von lhrer Auswahl kénnen Anzahl und
Reihenfolge der auf lhrem Gerét angezeigten Bildschirme variieren.

Jeder der nachstehenden Abschnitte enthélt einen Screenshot. Befolgen Sie die Anweisungen
im jeweiligen Abschnitt, wenn der entsprechende Bildschirm auf lhrem Gerét angezeigt wird.
Dricken Sie allgemein auf Next (Weiter), um zum néchsten Bildschirm zu wechseln, oder auf
Back (Zuriick), um zum vorherigen Bildschirm zuriickzukehren. Next (Weiter) wird erst aktiv,
wenn auf dem aktuellen Bildschirm alle erforderlichen Informationen eingegeben wurden.
Wichtig: Verwenden Sie die Schalffldche Next (Weiter) nicht, wenn sich der Roboterarm noch
bewegt.

Viele Bildschirme verfiigen iiber Pfeilsymbole nach oben (‘i‘) und unten (‘L|) zum Scrollen.
Achten Sie darauf, alle Texte bis zum Ende herunterzuscrollen und die Anweisungen

vollstandig zu befolgen.
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5.4.1 Materialauswahl

» T -

Setup Tools Configuration Lock Logout

Select material QUAamp DSPONAMIRL . oo
Bacteria (Gram+) or yeast
Bacterial pellet
Blood or body fluid

Tissue

O 000

Cancel

Bildschirm ,Select materia

1

(Material auswdahlen).

1. Wahlen Sie das Probenmaterial aus, indem Sie die entsprechende Zeile berijhren. Pro Lauf

kann nur ein Probenmaterialtyp ausgewdhlt werden.

2. Driicken Sie auf Next (Weiter), um mit der Definition des Protokolls fortzufahren.

5.4.2 Protokollauswahl

2
Setup
Select protocol Monaivee e 3 of9
Manual lysis Version: 1

This protacol is for
purification of total DNA
from lysates of 200 pl
samples of blood,
plasma, serum, buffy
coat, body fluids, or
cultured cells using the
QlAamp DSP DNA Mini
Kit. Sample lysis is
performed manually.

O@

Standard

IMPORTANT: This
protacol is only for use

[-]

Bildschirm ,Select protocol” (Protokoll auswéhlen).
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1. Wahlen Sie das Protokoll aus, indem Sie die entsprechende Zeile beriihren. Pro Lauf kann nur

ein Protokoll ausgewdhlt werden.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass Sie alle wesentlichen und kritischen Informationen im

rechten Bereich gelesen haben (falls nétig nach unten scrollen), bevor Sie mit dem néchsten

Schritt fortfahren.

2. Dricken Sie auf Next (Weiter), um mit der Definition der Laufparameter fortzufahren.

5.4.3 Parameterdefinition

Abhangig vom gewdhlten Protokoll missen bestimmte Parameter definiert werden. Einige Protokolle

erlauben keine Bearbeitung der Parameter. Diese Parameter sind festgelegt, da sie fir das

Verfahren validiert wurden. Fir Protokolle mit editierbaren Parametern sind Standardeinstellungen

definiert, die aber gedndert werden kénnen. Befolgen Sie die Anweisungen beziglich der

Anderung von Werten und der verfiigbaren Inkremente im Informationsbereich auf der rechten

Seite.
s380 zp
sssee Satup
- GIAGEN

Define parameters

FParamated name

1st elution vol (Default: 100 pl)

2nd elution vol (Default: 100 pl)

Cancel

QlAamp D5P DNA Mini

Manual bss Step 4 of 9
Valug
1st elution vol 50-100 plin
100 pl increments of 10 pl
i 2nd elution vol 50-100 pl
100 pi inincrements of 10 pl

Bildschirm ,Define parameters” (Parameter definieren).

1. Driicken Sie falls nétig auf das Feld Value (Wert), um einen Parameterwert Gber die

Bildschirmtastatur zu éndern. Detaillierte Informationen zur Bildschirmtastatur finden Sie in

Abschnitt 5.11.1, Installieren neuer Protokolle.

2. Driicken Sie auf Next (Weiter), um mit der Definition der Probenanzahl fortzufahren. Die

Software wechselt automatisch zum néchsten Bildschirm. Befolgen Sie die Anweisungen im

entsprechenden Abschnitt unten.
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5.4.4 Definition der Probenanzahl

=
sseee Setup
— QIAGEN
QlAamp DSP DNA Mini
Select the number of samples M e en 5 of o
The numbers of samples
2 3 4 3 6 available for selection allow
e—— — = the centrifuge to be correctly
e Bl e M e Bl —— balanced.
NN

Bildschirm zur Definition der Probenanzahl.

1. Dricken Sie auf die entsprechende Zahl auf dem Bildschirm, um die Anzahl der Proben fir
den Lauf auszuwdhlen. Probenanzahlen (1 und 11), die zu einem Ungleichgewicht wéhrend

der Zentrifugation fihren wiirden, kdnnen nicht ausgewdhlt werden.

2. Driicken Sie auf Next (Weiter), um mit dem Laden der Reagenzien fortzufahren.

5.4.5 Lladen von Pufferflaschen

=
sssse Setup
— CIAGEN
Load buffer bottles o A o0 6 0£5
Pos. Name Volume  Info Bottle Type
2 BufferAL z5m (D 30 ml, Cat. No 990393
3 100% ethanal =5m (@) P
1
4 Buffer AW1 z7m (@ 1 l\.j' 2
5 BufferAW2 z7m ()
p
3 _\. |/_\:= 4
6 BufferAE z5m (@D W W
_ =
90O
w W

m
=]
o

Cancel 4

Bildschirm ,Load buffer bottles” (Pufferflaschen laden).
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Der Bildschirm Load buffer bottles (Pufferflaschen laden) fiihrt sie durch die Einrichtung der fir den

Lauf benétigten Puffer. Lesen Sie alle wesentlichen und kritischen Informationen, bevor Sie mit dem

ndchsten Schritt fortfahren.

Hinweis: Um Laufprobleme zu vermeiden und einen korrekten Sitz des Pufferflaschengestells zu

gewdhrleisten, muss das Pufferflaschengestell mit Etikettenstreifen fir Gestelle versehen sein.

Abhéngig vom gewdhlten Protokoll ist das Laden von Pufferflaschen méglicherweise nicht

erforderlich. In diesem Fall weist die Software darauf hin, dass dieser Schritt Gbersprungen werden

kann.

1.

Bereiten Sie die Reagenzien wie auf dem Bildschirm gezeigt vor. Ziehen Sie fir weitere
Informationen das entsprechende Kit-Handbuch zurate und vergewissern Sie sich, dass in
jeder Position die korrekten Puffer verwendet werden (siehe den blau hinterlegten Kreis auf
dem Touchscreen). Achten Sie beim Eingie3en darauf, dass der Puffer keinen Schaum bildet
und keine groBBen Luftblasen enthalt.

Hinweis: Gieflen Sie ein Reagenzvolumen ein, das méglichst exakt dem fir das ausgewdhlte
Protokoll und die Anzahl der zu verarbeitenden Proben bendtigten Volumen entspricht (wie in

der Reagenzientabelle auf dem Touchscreen angegeben).

=P
0888 Setup
- GIAGEN
Load buffer bottles G DSE DA, oo
EPos. Name Volume Info Bottle Type
[ 2 BufferAL z5m @ 30 ml, Cat. No 990393
3 100% ethanol z5m ()
4 Buffer AW1 27ml (D 1 Q 2
5 Buffer AW2 O
3 4
6 Buffer AE z5m (D @ Q

Auf dem Bildschirm ,Load buffer bottles” (Pufferflaschen laden) ist die Position auf dem Pufferflaschengestell fiir den in der

Liste ausgewdhlten Puffer eingekreist.

Vergewissern Sie sich, dass Sie alle iber das rote Informationssymbol ((i)) angezeigten
wesentlichen und kritischen Informationen gelesen haben, bevor Sie mit dem néchsten Schritt

fortfahren. Dricken Sie auf das Symbol, um die Informationen zu &ffnen.
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Buffer: Position 2

Name: Buffer AL

Bottle vendor: QIAGEN

Bottle cat. no.: 990393

Note: The volume displayed is minimal volume to be
loaded.

Use a pipet to transfer the required volume of Buffer
AL into the reagent bottle. Avoid generating large air

bubbles or foam as this may lead to a liquid-detection
error during the load check.

Beispiel eines Meldungsfelds, das nach Klicken auf das Informationssymbol angezeigt wird ((i)).

2. Vergewissern Sie sich, dass die Pufferflaschen die in der Spalte Volume (Volumen)
angegebenen Mindestvolumen enthalten. Jede Flasche kann maximal 30 ml fassen, aber es

empfiehlt sich, nicht mehr als das Mindestvolumen zu verwenden.

Spdter, nach Beginn des Laufs, ermittelt das Gerét das Fillvolumen. Achten Sie darauf, die
Pufferflaschen ordnungsgemaf und entsprechend den Sicherheitsbestimmungen zu
beschriften. Die Pufferflaschen kénnen gemaf den in den KitHandbiichern angegebenen
Lagerungsbedingungen aufbewahrt werden. Es muss jedoch vermieden werden, die
Pufferflaschen fir léngere Zeitrdume offen im Gerdt stehen zu lassen. Fir anschlieBende Laufe
sollte frischer Puffer nachgefillt werden. Wir empfehlen, die Pufferflaschen nur so lange
wiederzuverwenden, bis ein Kit aufgebraucht wurde. Sobald ein neues QIAGEN Kit gedffnet

wird, sollten neue Pufferflaschen verwendet werden.

3. Stellen Sie jede gedfinete Pufferflasche in die korrekte Position des Reagenzflaschengestells,
wie auf dem Bildschirm gezeigt. Die Positionen im Pufferflaschengestell sind zur leichteren
Identifizierung nummeriert. Das Gestell passt nur in der korrekten Orientierung in die

Arbeitsplatiform.

4. Sobald alle Pufferflaschen in das Reagenzflaschengestell geladen wurden, platzieren Sie das
Gestell auf der Arbeitsplattform. Stellen Sie sicher, dass das Gestell korrekt mit nach oben

weisender Nummer 1 positioniert ist.

Wichtig: Achten Sie darauf, das Reagenzflaschengestell korrekt in den dafir vorgesehenen
Stellplatz auf der Arbeitsplatiform zu stellen. Flaschengestelle, die in einer geneigten Position

stehen, kénnen zu Fehlern bei der Fillstandserkennung fishren.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass die Pufferflaschen offen sind. Eine geschlossene

Pufferflasche wird vom Gerdt erkannt und verhindert, dass der Lauf gestartet wird.
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5. Driicken Sie auf Next (Weiter), um mit dem Laden der Pipettenspitzen und Enzyme
fortzufahren. Die Software wechselt automatisch zum néchsten Bildschirm. Befolgen Sie die

Anweisungen im entsprechenden Abschnitt unten.

WARNUNG | Brand- oder Explosionsgefahr
Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flissigkeiten auf Ethanolbasis auf
& dem QlAcube Connect MDx missen diese Flussigkeiten vorsichtig und in
Ubereinstimmung mit den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen gehandhabt
werden. Enffernen Sie verschittete Flussigkeiten direkt mit den dafir
vorgesehenen Materialien. Lassen Sie dabei die Haube des QlAcube Connect

MDx geoffnet, damit sich entzindbare Dampfe verflichtigen kénnen.

5.4.6 Laden von Pipettenspitzenracks und Enzymen

Wichtig: Wenn der Bildschirm Loading tips and enzymes (Laden von Pipettenspitzenracks und
Enzymen) erscheint, beginnt der Roboterarm — auch bei gedffneter Gerdtehaube — automatisch,
sich langsam zu bewegen, sodass Sie auf alle Ladepositionen zugreifen kénnen. Halten Sie stets
einen ausreichenden Abstand zum Gerdt ein, wenn sich der Roboterarm bewegt. Warten Sie, bis
der Roboterarm seine Bewegungen abgeschlossen hat, bevor Sie mit dem Beladen oder Entladen
von Pipettenspitzenracks oder Enzymen beginnen. Wenn Sie mit dem Beladen fertig sind und zum
nachsten Bildschirm wechseln, bewegt sich der Roboterarm automatisch zurick in seine

Ausgangsposition (oberhalb von Pipettenspitzenrack-Position 3).

Wenn mehr als ein Rack des gleichen Pipettenspitzentyps geladen wird, verwendet das Gerat
zundchst das Pipettenspitzenrack an Position 1, dann das an Position 2 und schlieBlich das an

Position 3. Um zundchst ein teilweise gefilltes Rack aufzubrauchen, laden Sie dieses in Position 1.
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Abhéngig vom ausgewdhlten Protokoll ist das Beladen mit Pipettenspitzen und Enzymen
moglicherweise nicht erforderlich. In diesem Fall weist die Software darauf hin, dass dieser Schritt

Ubersprungen werden kann.

sauus 2
sssss Setup
— CAAGEN
Load tip racks and enzymes et et P
Pos _ Name Amount Info F
QIAGEN® A g
A Proteinase K, 1.5 111 pl @
mi
Tip Reck, 100041 1 38382222
2 ip Rack, 1000 pi 3-32 ooooo0na. 2
00000000
1 Tip Rack, 200 i 4-32

Bildschirm ,Load fip racks and enzymes” (Pipettenspitzenracks und Enzyme laden).

Sollte der Roboterarm Sie aus irgendeinem Grund am Zugriff auf eine der Beladungspositionen

hindern, bewegen Sie den Roboterarm nicht manuell. Gehen Sie stattdessen folgendermafBen vor:

e Driicken Sie auf Move left (Nach links bewegen). Der Roboterarm setzt sich in Bewegung. Die
Haube kann wahrend dieser Bewegung gedffnet bleiben.
® Achten Sie darauf, einen ausreichenden Abstand zum Gerdt einzuhalten, wéhrend sich der

Roboterarm bewegt. Warten Sie, bis der Roboterarm seine Bewegungen abgeschlossen hat.

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen zum Beladen mit Enzymen, Reagenzien und

Pipettenspitzen:

1. Bereiten Sie die auf dem Bildschirm aufgefihrten Enzyme und/oder Reagenzien vor. Weitere
Informationen finden Sie im entsprechenden Kit-Handbuch. Vergewissern Sie sich, dass Sie
alle Gber das rote Informationssymbol ((i0)) angezeigten wesentlichen und kritischen

Informationen gelesen haben, bevor Sie mit dem néchsten Schritt fortfahren.

2. Stellen Sie sicher, dass Sie den korrekten Réhrchentyp verwenden. Dricken Sie auf das

Informationssymbol () in der entsprechenden Zeile, um die Details anzuzeigen.
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Die unterstiitzten Rdhrchentypen fir Enzyme sind 1,5-ml-Mikrozentrifugenréhrchen (Sarstedt®,
Kat.Nr.: 72.706), 2-ml-Rdhrchen mit Schraubverschluss ohne verkleideten Boden (QIAGEN,
Kat.-Nr.: 990382) und 2-ml Reagenzrohrchen (QIAGEN, bereitgestellt mit dem PAXgene
Blood RNA Kit).

. Stellen Sie sicher, dass Sie das korrekte Volumen verwenden, wie auf dem Bildschirm
angegeben. Das auf dem Bildschirm angezeigte Volumen ist das genaue Volumen, das

geladen werden muss.

. Stellen Sie das gedffnete Rohrchen in die Position auf der Arbeitsplattform, die in der Tabelle
auf dem Bildschirm angegeben ist. Es ist wichtig, dass Sie das Réhrchen in die korrekte

Position der Arbeitsplattform laden.

. Fihren Sie den Deckel des Mikrozentrifugenrdhrchen sicher in den Deckelschlitz neben dem

Réhrchen.

. Vergewissern Sie sich, dass die nétige Anzahl an Pipettenspitzen fir jeden Spitzentyp
geladen wurde, wie auf dem Bildschirm angegeben. Die Pipettenspitzenracks kénnen
vollstandig aufgebraucht werden, solange die mindestens bendtigte Anzahl an Pipettenspitzen
fir jeden Typ geladen wird. Es wird allerdings empfohlen, mehr als die Mindestanzahl an

Pipettenspitzen zu laden.

Die auf dem Bildschirm angezeigte Beladungsposition ist die empfohlene Position fiir
Pipettenspitzenracks. Die Position kann auch gedndert werden. Spdter, bei Beginn des Laufs,
iberpriift das Gerdt, ob die korrekten Pipettenspitzenracks auf der Arbeitsplatiform platziert

wurden und ob ausreichend Spitzen fir den Protokolllauf verfigbar sind.

Es gibt drei verschiedene Arten von Pipettenspitzenracks, die je nach den Anforderungen des
gewdhlten Protokolls auf dem QlAcube Connect MDx verwendet werden kénnen: Ein blaues
Rack fir 200-pl-Filterspitzen, ein hellgraves Rack fiir 1000-pl-Filterspitzen und ein
dunkelgraues Rack fir 1000-pl-Filterspitzen mit weiter Offnung. Das Gerdt identifiziert den Typ
anhand der Kerben an den Filterspitzenracks. Um eine Verwechslung zu vermeiden, die zu
einem Laufproblem fihren kannte, fillen Sie die Pipettenspitzenracks nicht manuell nach.
Verwenden Sie nur Pipettenspitzen, die fir die Verwendung mit dem QlAcube Connect MDx

vorgesehen sind.

Wichtig: Verwenden Sie keine beschadigten Filterspitzen. Laden Sie keine beschadigten
Filterspitzen auf die Arbeitsplattform.
Hinweis: Beriicksichtigen Sie bei der Verwendung teilweise gefillter Pipettenspitzenracks die

Reihenfolge der Beladung. Das Pipettenspitzenrack an Position 1 wird zuerst verwendet.

. Stellen Sie vor jedem Lauf sicher, dass die Abfallschublade mit den Einweg-Laborartikeln

geleert wurde, um eine Ansammlung von Abfall zu vermeiden.

. Dricken Sie auf Next (Weiter), um mit der Beladung der Zentrifuge oder des Schittlergestells

fortzufahren, je nach gewdhltem Protokoll.
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Wichtig: Wenn Sie nach dem Lladen vom Bildschirm Loading tips and enzymes (Laden von
Pipettenspitzen und Enzymen) zum néchsten Bildschirm wechseln, bewegt sich der Roboterarm
automatisch zuriick in seine Ausgangsposition (oberhalb von Pipettenspitzenrack-Position 3).
Achten Sie darauf, einen ausreichenden Abstand zum Gerdt einzuhalten, wdhrend sich der

Roboterarm bewegt. Warten Sie, bis der Roboterarm seine Bewegungen abgeschlossen hat.
5.4.7 Beladen der Zentrifuge

Der Bildschirm Loading centrifuge (Zentrifuge beladen) fihrt Sie durch die Einrichtung der
bendtigten Rotoradapter und der Zentrifuge fir den Lauf. Lesen Sie alle wesentlichen und kritischen

Informationen, bevor Sie mit dem néchsten Schritt fortfahren.

Abhéngig vom gewdhlten Protokoll ist das Beladen der Zentrifuge méglicherweise nicht
erforderlich. In diesem Fall weist die Software darauf hin, dass dieser Schritt Gbersprungen werden

kann.

Rotoradapter kénnen in einen Rotoradapterhalter gesetzt werden, um die praktische und einfache
Vorbereitung und Beladung von Saulen zu ermdglichen. Setzen Sie die Sdulen, Réhrchen oder
Proben wie von der Software angegeben in die entsprechenden Positionen in den einzelnen

Rotoradaptern. Beschriften Sie die Elutionsréhrchen mit der Proben-ID.

Fur einige Protokolle (z. B. PAXgene Blood RNA Kit) fordert die Software Sie ggf. dazu auf, fir eine
bestimmte Position im Rotoradapter den Deckel einer Spin-Scule abzuschneiden. Tun Sie das vor
dem Laden der Spin-Saule. Vergewissern Sie sich, dass der Deckel vollstéandig von der Spin-Saule
entfernt wurde. Spin-Séulen mit teilweise entfernten Deckeln werden méglicherweise nicht korrekt

vom Robotergreifer erfasst, was zu einem Fehlschlagen des Protokolllaufs fihren kann.

Deckel der Spin-Scule nicht korrekt entfernt; ein

Teil des Deckels ist noch vorhanden

)ﬁg ey Deckel der Spin-Séule korrekt entfernt

Vergleich korrekt und inkorrekt entfernter Saulendeckel.
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Wenn das Protokoll die Verwendung von Spin-Sdulen mit Schraubdeckeln (z. B. Qproteome®
Albumin/IgG Depletion Spin Columns) erfordert, entfernen Sie den Schraubdeckel von der Spin-
Séule und schrauben Sie einen Spin-Sdulen-Adapterring (nicht im Lieferumfang des QlAcube
Connect MDx enthalten; siehe Abschnitt 11, Anhang C - Zubehér zum QlAcube Connect MDx|
auf die Saule. Der Spin-Saulen-Adapterring erméglicht dem Robotergreifer den Transfer der Séule
im Rahmen des Aufreinigungsverfahrens. Brechen Sie den Bodenverschluss der Spin-Séule ab,

bevor Sie sie zuriick in den Rotoradapter setzen.

Befestigen eines Spin-Sdulen-Adapterrings.

Vergewissern Sie sich, dass die Rdhrchen und Spin-Séulen fest in die entsprechende Position des

Rotoradapters gedriickt wurden.

Platzieren Sie die Deckel in den korrekten Deckelpositionen des Rotoradapters, wie auf lhrem
Bildschirm in der Tabellenspalte Lid position (Deckelposition) und in der Abbildung des
Rotoradapters angegeben. Vergewissern Sie sich, dass die Deckel bis ganz nach unten in die
Schlitze an den Seiten des Rotoradapters hineingeschoben sind. Inkorrekt positionierte Deckel
kénnen wahrend der Zentrifugation abbrechen und zu einem Fehlschlagen des Protokolllaufs

fohren.
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Deckel des 1,5-ml-
Mikrozentrifugenrdhrchens
in der korrekten Position

Korrekt beladener Rotoradapter. A Rotoradapter ist korrekt beladen und der Deckel des 1,5-ml-Mikrozentrifugenrdhrchens
befindet sich in der korrekten Position; B korrekt beladener Rotoradapter, von der Seite betrachtet.

Deckel des 1,5-ml-
Mikrozentrifugenrshrchens
nicht in den Schlitz
geschoben

Inkorrekt beladener Rotoradapter. C Rotoradapter ist inkorrekt mit einem 1,5-ml-Mikrozentrifugenrshrchen beladen. Der
Deckel des Réhrchens ist nicht bis ganz nach unten in den Schlitz des Rotoradapters geschoben worden und kénnte
wdhrend der Zentrifugation abbrechen (vergleichen Sie mit Teil A der obigen Abbildung). D Inkorrekt beladener
Rotoradapter, von der Seite betrachtet (vergleichen Sie mit Teil B der obigen Abbildung).

Deckel des 1,5-ml-
Mikrozentrifugenrdhrchens
im falschen Schlitz des
Rotoradapters

Rotoradapter ist inkorrekt mit einem 1,5-ml-Mikrozentrifugenrshrchen beladen. Der Deckel des Rohrchens befindet sich in
einem falschen Schlitz des Rotoradapters. Im Rahmen des Séulentransfers kdnnte der Deckel der Spin-Séule auf den
Deckel des 1,5-ml-Mikrozentrifugenréhrchens treffen und zu einem Fehlschlagen des Protokolllaufs fihren.
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WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Um eine Beschédigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, miissen die Réhrchen
ordnungsgemdf geladen werden. Solllen Kunststoffteile beschadigt sein,
kénnen sich scharfe Kunststoffsticke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der
Handhabung von Gegensténden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht
angebracht.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Verwenden Sie keine beschéadigten Rotoradapter. Rotoradapter sind nur fir den
Einmalgebrauch konzipiert. Die hohen gKréfte in der Zentrifuge kdnnen

gebrauchte Rotoradapter beschadigen.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Vergewissern Sie sich dass alle Deckel der Spin-Sdulen und 1,5-ml-
Mikrozentrifugenrdhrchen sich in der korrekten Position befinden und bis ganz
nach unten in die Schlitze an den Seiten des Rotoradapaters hineingeschoben
sind. Inkorrekt positionierte Deckel kénnen wéhrend der Zentrifugation

abbrechen.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Vergewissern Sie sich, dass der Deckel vollstdndig von der Spin-Séule entfernt
wurde. Spin-Sdulen mit feilweise entfernten Deckeln lassen sich ggf. nicht
ordnungsgeméf aus dem Rotor entnehmen und kénnen zu einem Fehlschlagen

des Protokolllaufs fihren.

Abhéngig vom gewdhlten Protokoll kénnen die Proben entweder auf den Schittler oder direkt in die

Zentrifuge geladen werden. Befolgen Sie die Anweisungen unter dem Screenshot, der lhrem Bildschirm

entspricht. Je nach dem von lhnen ausgewdhlten Protokoll kann Ihr Bildschirm anders aussehen.

Beladen der Zentrifuge, falls Proben auf den Schisttler geladen werden

Dieser Abschnitt beschreibt einen Arbeitsablauf, der die Schittlereinheit mit einbezieht (z. B. fir die
Lyse). Die Rohrchen mit Proben missen auf die Schittlereinheit geladen werden (siehe

Abschnitt 5.4.8, Beladen des Schittlers) und die Zentrifuge muss gemdB der folgenden

Beschreibung vorbereitet werden.
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P2

[I111] Setup
— QIAGEN
H QlAamp DSP DNA Blood Mini
Load the Centrlfuge rOtor adapter Elution volume: 200 pl Step 8 of
Pos. | Labware Lid position
1 |QlAamp Minispin column L1 @ 0
2 1 4
3 | 1.5 ml Elution tube L3
8 7
4 x Rotor adapter v @U@ O @

L3

']

Bildschirm ,Load the centrifuge rotor adapter” (Zentrifugen-Rotoradapter laden), wenn Proben auf den Schiitler geladen

werden. Position 2 des Rotoradapters ist leer.

Die Anzahl und die Réhrchenpositionen der fir den Protokolllauf benétigten Rotoradapter werden
in der Tabelle und der Abbildung auf Ihrem Bildschirm angezeigt. Die Tabelle zeigt, wie jeder
Rotoradapter zu laden und zu positionieren ist. In der Spalte Pos. (Position) ist die Position des
Rotoradapters angegeben und die Spalte Lid position (Deckelposition) zeigt, wo der Deckel jedes

Rohrchens zu platzieren ist.
Fir jeden Rotoradapter:

1. Laden Sie jede(s) Rohrchen/Spin-Séule in die korrekte Position, wie in der Tabelle auf dem
Bildschirm angegeben. Beriihren Sie die entsprechende Tabellenzeile, um eine bestimmte

Rohrchenposition in der Abbildung unter der Tabelle hervorzuheben.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Rohrchen und Spin-Sdulen fest in ihre entsprechende Position

des Rotoradapters gedriickt wurden.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Deckel bis ganz nach unten in die Schlitze an den Seiten des
Rotoradapters hineingeschoben sind. Achten Sie darauf, die Deckel in die korrekten

Deckelpositionen zu setzen.

4. Beschriften Sie die Elutionsrdhrchen mit der Proben-ID der Probe an der entsprechenden
Eingabeposition auf dem Schittler (siehe Abschnitt 5.4.8, Beladen des Schiittlers) oder der

Rotorpositionsnummer. Verwenden sie ein Klebeetikett und achten Sie darauf, dass es fest sitzt.
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Falls nétig und in der Tabelle so beschrieben, schneiden Sie den Deckel ab oder schrauben

Sie einen Spin-Saulen-Adapterring auf und brechen Sie den Boden der Spin-Sdule ab.

6. Wiederholen Sie die Schritte 1-5, bis alle Rotoradapter vorbereitet wurden.

Setzen Sie die beladenen Rotoradapter in die Zentrifugenbecher, wie auf der rechten Seite des
Bildschirms gezeigt. Zur Erleichterung der Bedienung und fiir eine hohe Prozesssicherheit
passen die Rotoradapter nur in einer Orientierung in die Zentrifugenbecher.

Dricken Sie auf Next (Weiter), um mit dem Laden der Proben in den Schittler fortzufahren.

Befolgen Sie die Anweisungen im Abschnitt 5.4.8, Beladen des Schiittlers. Abhéngig vom

gewdbhlten Protokoll kann sich die Reihenfolge der néchsten Bildschirme unterscheiden.

Laden von Proben in die Zentrifuge

Dieser Abschnitt beschreibt einen Arbeitsablauf ohne die Schittlereinheit (z. B. fir die Lyse). Die
Proben werden direkt in die Zentrifuge geladen. Arbeitsabléufe, bei denen die Schittlereinheit

verwendet wird, finden Sie im Abschnitt 5.4.7, Beladen der Zentrifuge, falls Proben auf den

Schittler geladen werden.

Die

Vorgehensweisen zum Laden von Proben in die Zentrifuge werden auf beiden Seiten des

Bildschirms angezeigt. Derartige Protokolle sind nur im Softwaremodus ,Research” (Forschung)

verfiigbar.

Bereiten Sie die erforderliche Anzahl Rotoradapter wie auf dem Bildschirm gezeigt vor.

Load the centrifuge rotor adapter

RNeasy PowerMicroblome
IRT with DNase Step 9a of 9

Pos. | Labware Lid position Rator Adapter Position for sample
loading: 2

1 MB RMA spin Column L1

Lyse samples mechanically
according to RNeasy
PowerMicroblome Kit instruction

2 450 pl sample manual,
After centrifugation in step 4,
Transfer at least 450 ul of sample.
3 1.5 ml Elution tube L3 into Rotor Adapter position 2
(Rotor Adapter Middie Position).
If thee sample volume ks hess than
450 yl, add Solution PM1 up to
the final volume. Important: It is

6 x Rotor adapter v 000 e B e

Cancel

L3 volume. Solution PML s available
a5 an accessory product (cat.
no. 26000-50-1).

El =]

Bildschirm ,Load the centrifuge rotor adapter” (Zentrifugen-Rotoradapter laden), wenn Proben in die Zentrifuge geladen
werden. Die Proben werden in Position 2 des Rotoradapters geladen.
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Die Anzahl und die Réhrchenpositionen der fir den Lauf benétigten Rotoradapter werden in der
Tabelle und der Abbildung angezeigt. Die Tabelle zeigt, wie jeder Rotoradapter zu beladen ist. In
der Spalte Pos. (Position) ist die Position des Rotoradapters angegeben und die Spalte Lid position

(Deckelposition) zeigt, wo der Deckel jedes Rdhrchens zu platzieren ist.
Fir jeden Rotoradapter:

1. Fir Proben: Bereiten Sie die Proben vor und laden Sie sie wie auf dem Bildschirm angegeben.
Achten Sie darauf, die korrekte Probenmenge zu laden. Vergewissern Sie sich, dass Sie alle
wesentlichen und kritischen Informationen gelesen haben, die im blauen Informationsfeld auf

der rechten Seite des Bildschirms angegeben sind.

2. laden Sie jede(s) Réhrchen/Spin-Saule in die korrekte Position, wie in der Tabelle auf dem
Bildschirm angegeben. Berihren Sie die entsprechende Tabellenzeile, um eine bestimmte

Rohrchenposition in der Abbildung unter der Tabelle hervorzuheben.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Rdhrchen und Spin-Séulen fest in ihre entsprechende Position

des Rotoradapters gedriickt wurden.

4. Vergewissern Sie sich, dass die Deckel bis ganz nach unten in die Schlitze an den Seiten des
Rotoradapters hineingeschoben sind. Achten Sie darauf, die Deckel in die korrekten

Deckelpositionen zu setzen.

Hinweis: Falls nétig und in der Tabelle so beschrieben, schneiden Sie den Deckel ab oder

schrauben Sie einen Spin-Séulen-Adapterring auf und brechen Sie den Boden der Spin-Saule ab.
5. Wiederholen Sie die Schritte 1-4, bis alle Rotoradapter vorbereitet wurden.

6. Laden Sie die Rotoradapter in die Zentrifuge. Setzen Sie die vorbereiteten Rotoradapter in die
Zentrifugenbecher, wie auf der rechten Seite des Bildschirms gezeigt. Zur Erleichterung der
Bedienung und aus Sicherheitsgrinden passen die Rotoradapter nur in einer Orientierung in
die Zentrifugenbecher. Achten Sie darauf, die korrekte Proben-ID in die definierte

Zentrifugenposition zu laden, um eine Verwechslung der Proben zu vermeiden.

7. Andern Sie falls nétig iber die Bildschirmtastatur den Standardwert in den Feldern Sample ID
(Proben-ID). Sie kénnen den Wert manuell eingeben oder den Probenbarcode mit dem
externen Barcodescanner einlesen. Die Proben-ID wird urspriinglich im Format JJJJMMTT-
HHMM-Nr. erstellt. Vergewissern Sie sich, dass sich die gleiche Proben-ID auch auf einem gut

befestigten Klebeetikett auf dem entsprechenden Elutionsréhrchen befindet.
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sssse
— GIAGEN

Qv

Metwork

View sample details

ANeasy PowerMicrobiome
\RT with DHase Step 99 of 9

Pos. Sample ID
01 sample 1 =
.- >
Vo
02 20181229-0616-02 ; k-

03

07

08

09

20181229-0616-03

20181229-0616-07

20181229-0616-08

20181229-0616-09

S
N
J
3
)

']
i 1

Bildschirm ,View sample details” (Ansicht von Probendetails).
Hinweis: Proben-IDs sind Teil der Laufberichte und kénnen auch Teil der Protokolldateien und

des Audit-Trails sein. Sie sind nicht verschlisselt.

Wichtig: Bitte beachten Sie, dass das Feld ,Sample ID” (Proben-ID) keine persénlichen Daten

enthalten darf.

5.4.8 Beladen des Schiittlers

Der Bildschirm Load shaker (Schiitiler beladen) fihrt Sie durch den Beladungsprozess des Schiittlers.

Abhéngig vom gewdhlten Protokoll ist das Beladen des Schittlers mdglicherweise nicht erforderlich.

In diesem Fall weist die Software darauf hin, dass dieser Schritt Gbersprungen werden kann.
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Je nach dem gewdahlten Protokoll missen Proben und/oder Rohrchen auf den Schiittler geladen werden.

f:] 4
: Ba
(1111} - Metwork
Load Shaker Qlaamp DNA Mini
vep 9 of 8
Pos Sample ID Tube Type Value ~
sample 1 2 mi mlﬂl@ @'I]:I]m
01 sample 1 screw-cap.. 200 pl -
s -
m 02 [D] ! -.'l]:[l 08
0z | 20181101-031602 | _ 2™ 200 1 e @
screw-cap... = —
03 | 20181101-0316-03 _2ml | oenp i
screw-cap...
07 | 20181101-0316-07 2ml 200 i
screw-cap..
08 | 20181101-0316-08 £ 200 pl
screw-cap.
09 | 20181101-0316-09 ! 200 pi

SCrew-cap.

@ Sample information ...

Beladen des Schiittlers; Deckelpositionen mit Schiittlergestellstopfen gefillt.

In diesem Schritt zeigt die Software in der Tabelle und der Abbildung auf der rechten Seite die zu
beladenden Schittlerpositionen, Réhrchen und Volumen an. Stellen Sie sicher, dass das korrekte
Schittlergestell wie auf der rechten Seite des Bildschirms beschrieben geladen wird. Der
Schittleradapter kann nur in der korrekten Orientierung geladen werden. Vergewissern Sie sich,
dass Sie alle unter Sample information (Probeninformationen) aufgefiihrten wesentlichen und

kritischen Informationen gelesen haben, bevor Sie mit dem néchsten Schritt fortfahren.

1. Stellen Sie sicher, dass Sie das korrekte Schittlergestell verwenden.

2. Andern Sie falls nétig Gber die Bildschirmtastatur die standardméBigen Sample IDs (Proben-
IDs) in den entsprechenden Feldern. Sie kénnen den Wert manuell eingeben oder den

Probenbarcode Uber einen Barcodescanner einlesen. Die Proben-ID wird urspriinglich im
Format JJJMMTT-HHMM-N. erstellt.

Hinweis: Proben-IDs sind Teil der Laufberichte und kdnnen auch Teil der Protokolldateien und

des Audit-Trails sein. Sie sind nicht verschlisselt.

Wichtig: Bitte beachten Sie, dass das Feld ,Sample ID” (Proben-ID) keine persdnlichen Daten
enthalten darf.

3. Bereiten Sie die korrekten Réhrchen vor. Vergewissern Sie sich, dass Sie alle unter dem roten
Informationssymbol ((i)) angegebenen wesentlichen und kritischen Informationen gelesen
haben. Informationen iber das zu verwendende Labormaterial finden Sie im entsprechenden
Kit-Handbuch. Falls Sie Klebeetiketten auf den Réhrchen verwenden, achten Sie darauf, dass

die Etiketten dinn genug sind, um das Einsetzen der Rdhrchen in die Schittlerposition nicht zu

behindern.
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4. Laden Sie die Rdhrchen in die korrekte Position des Schiitlergestells. Die Positionen des

Schittlergestells sind zur einfachen Identifizierung nummeriert. Berhren Sie die entsprechende

Tabellenzeile, um die Position in der Abbildung auf der rechten Seite hervorzuheben. Stellen

Sie sicher, dass Sie fir die gleiche Proben-ID die gleiche Positionsnummer fir Schittler und

Zentrifugen-Rotorbecher verwenden.

5. Abhdngig vom Rahrchentyp muss ein Schittlergestellstopfen oder der Réhrchendeckel in den

Schlitz neben dem Réhrchen gesetzt werden, wie auf dem Bildschirm angezeigt oder im

Informationssymbol ((7)) angegeben. Vergewissern Sie sich, dass der

Deckel/Schittlergestellstopfen fest im Schlitz sitzt. Setzen Sie keinen Deckel oder

Schittlergestellstopfen neben eine leere Schittlergestellposition.

- 1@ @
5 1@, ®f
« 109 e
os (M@ @4

® ®f

06

08

09

10

11

12

Beladen des Schiittlergestells mit Probenrshrchen mit

festen Deckeln

Beladen des Schiittlergestells mit Probenrshrchen mit

Schraubdeckeln

Deckel der Probenrshrchen miissen fest in die Schlitze an
den Seiten des Schittlergestells gesetzt werden

Schijttlergestellstopfen missen in die Schlitze an den
Seiten des Schiittlergestells gesetzt werden

6. Driicken Sie auf Next (Weiter), um, je nach dem gewdbhlten Protokoll, mit dem Starten des

Laufs oder dem Beladen der Zentrifuge fortzufahren.
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WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschdden
Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, missen die
& Réhrchen ordnungsgemaf geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschadigt
sein, kénnen sich scharfe Kunststoffstiicke innerhalb der Zentrifuge befinden.
Bei der Handhabung von Gegenstdnden innerhalb der Zentrifuge ist daher
Vorsicht angebracht.

Wichtig: Verwenden Sie auf dem Schiitfler keine 1,5-ml-Mikrozentrifugenrdhrchen. Diese
Mikrozentrifugenrdhrchen kdnnen dazu fihren, dass Filterspitzen beim Probentransfer stecken
bleiben. Die Verwendung dieser Rdhrchen auf dem Schiittler kann das Pipettiersystem beschadigen

und zu einem Ausfall der Zentrifuge fihren.
5.5  Starten eines Protokolllaufs

Eine Bestdtigungsmeldung wird angezeigt, nachdem der letzte Schritt auf dem letzten

Einrichtungsbildschirm abgeschlossen wurde.

Close the hood to continue.

By pressing [Start] you confirm that
all items are loaded.

I Al

1. Schlieflen Sie die Haube, um fortzufahren.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Abfallschublade geschlossen ist, bevor Sie den Lauf

starten.

2. Driicken Sie auf Start (Starten), um den Lauf zu starten. Der Bildschirm zeigt daraufhin die
geschatzte Dauver des Laufs an. Falls erforderlich, driicken Sie auf Back (Zuriick), um zum

vorherigen Einrichtungsbildschirm zuriickzukehren.

Wichtig: Wir empfehlen lhnen, einige Minuten lang beim Gerdt zu bleiben, nachdem Sie
einen Lauf auf dem Gerdt eingerichtet und die Schaltflache Start (Starten) betatigt haben, bis
die Beladungsiiberprifung abgeschlossen ist. Auf diese Weise kénnen Sie ggf. fehlende

Reagenzien oder Pipettenspitzen hinzufigen, sollte das Gerat fehlende Materialien bemerken.
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Die Beladungsiiberpriifung ist abgeschlossen, wenn sich die Schaltfléiche Run Details
(Laufdetails) blau farbt.

Wichtig: Offnen Sie wéhrend eines Laufs nicht die Gerdtehaube. Sollte die Haube wéhrend
eines Laufs gedfinet werden, wird der Lauf unterbrochen. Falls der Pipettenspitzenadapter eine

Spitze aufgenommen hat, muss diese manuell entfernt werden.

Hinweis: Fir den ersten Lauf auf dem Gerét ist die geschatzte Laufdauer nicht verfigbar.

S o
D -
ee0ee ﬂﬂ
sssse |_setwe Network
— GIAGEN

Remaining time to finish run

10:54 min

Bildschirm mit Laufstatus wahrend eines Protokolllaufs.

Wéhrend des Laufs kénnen Sie auf die Schaltfléche Run Details (Laufdetails) driicken, um sich
die Schritte des Laufs anzeigen zu lassen. Driicken Sie Close (Schlieen), um zur Laufansicht

zuriickzukehren.

Run Details

Bildschirm ,,Run details” (Laufdetails).

3. Sobald der Protokolllauf abgeschlossen ist, werden auf der rechten Seite des Bildschirms die
Ausgabeposition und deren Inhalt angezeigt. Fir einige Protokolle wird auf der rechten Seite

des Bildschirms die weitere Behandlung der Proben beschrieben. Entnehmen Sie direkt nach
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Abschluss des Laufs die Eluate/Proben aus dem Gerdt und achten Sie darauf, die korrekten

Verfahren zur Aufbewahrung und Handhabung der Proben zu befolgen.

P22 Simutor

essse Setup
— QIAGEN

Output 1: DNA
Output 1 position:
Rotor adapter position 3

Run Completed The run has been
completed. The output
= position number refers to
p .m. the number of the
- cantrifunn hoekat
I [=]

Press [Done] to confim
output removal.

[ -

/\ Check Run Report for

Sample positions and
run validity.

|4 Move left H Move right b\ | Run Details ... |

L]

Bildschirm ,Run completed” (Lauf abgeschlossen).

4. Dricken Sie auf Done (Fertig), um die Berichtdatei zu erstellen. Der Laufbericht ist eine

PDF-Datei und enthdlt die folgenden Informationen:

die Seriennummer des Gerats

die Softwareversion

die Proben-IDs und ihre Positionen

Uhrzeit, Datum und Benutzer bei Laufbeginn

Uhrzeit und Datum bei Laufende

den Benutzer, der das Ende des Laufs bestdtigt hat
Materialnummer, Chargennummer und Verfallsdatum des Kits
die Beschreibungen von Fehlern und Warnmeldungen

die Laufgiltigkeit (,valid” (giltig) oder ,invalid” (ungiltig))
den Laufstatus (,completed” (abgeschlossen) oder ,aborted” (abgebrochen))
den Softwaremodus (,IVD” oder ,Research” (Forschung))

die LaufD

das Elutionsvolumen

OO O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOOoO

die finale Eluatposition

Wichtig: Es empfiehlt sich, vor Beginn des ndchsten Laufs eine reguldre Wartung wie in

Abschnitt 6.3, Regulédre Wartung beschrieben auszufihren.

die Protokollinformationen (Name und Version der ausgefihrten Anwendungsprozessdatei
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5.6  Stoppen eines Protokolllaufs

In einem Notfall kann ein Lauf durch Driicken der Schaltflache Stop Run (Lauf stoppen) auf dem
Laufstatusbildschirm (siehe Abschnitt 5.5, Starten eines Protokolllaufs) gestoppt werden. Um das Stoppen
des Laufs zu bestdtigen, driicken Sie im Dialogfeld ,Stop Run” (Lauf stoppen) auf ,Yes” (Ja).

The run will be aborted.

Bildschirm ,Stop run” (Lauf stoppen).

Wenn ein Lauf gestoppt wurde, fihren Sie die in Abschnitt 6.4, Tagliche Wartung beschriebene
tagliche Wartung durch und vergewissern Sie sich, dass keine Kunststoffteile in der Zentrifuge
vorhanden sind, bevor Sie den ndchsten Lauf starten. AuBerdem wird ein Neustart des Systems vor

Beginn des ndchsten Laufs empfohlen.

Hinweis: Wenn ein Protokolllauf gestoppt wird, kann der Lauf nicht neu gestartet werden. Unter

Run Details (Laufdetails) finden Sie den Schritt, an welchem das Protokoll gestoppt wurde.
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5.7  Speichern von Laufberichten auf dem USB-Flash-Laufwerk

Laufberichte werden auf dem Gerdt gespeichert, sobald ein Lauf durch Driicken der Schaltfléche
Done (Fertig) bestétigt wurde. Die Anzahl an Laufberichten auf dem Gerdt ist begrenzt. Wenn der
verbleibende interne Speicherplatz auf 10 % der Gesamtkapazitat gesunken ist, werden Sie dazu

aufgefordert, eine Sicherung der Berichtdateien durchzufihren.

LII System Alert

The available disk space has reached a
critical limit (4999 KB).

It is recommended to free disk space
now. Go to the 'Data exchange' tab,
download the backup package and then
delete the persistent disk files.

Warnung iiber kritischen verbleibenden Speicherplatz.

Sie kdnnen auch regelméfBig den freien Speicherplatz iiberprifen, indem Sie auf das Symbol

Configuration (Konfiguration) auf der rechten Seite der Registerkarte System driicken.

> KT Simulator _’m

0000 Setup Tools Configuration Network Lock Logout
System Users Protocols ~ Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Serial number
Device name 0
Free disk space
51996 KB

Information iiber freien Speicherplatz.
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Gehen Sie folgendermafien vor, um Laufberichte auf dem USB-Flash-Laufwerk zu speichern:

1. Driicken Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) (ZT) auf der Menileiste.

2. Driicken Sie auf die Registerkarte Data exchange (Datenaustausch). Die Anzahl verfiigbarer

Laufberichte wird auf dem Bildschirm angezeigt.

— > -
= B & e 4]
200008 Satup Confguratio Network Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
"
() Al run reports
Run reports available 23 \.\I Recent reports 17 Download
| Detete reports after download
Support Package Create and download

UsBe

Bildschirm ,Data exchange” (Datenaustausch).

3. Falls noch nicht geschehen, schliefen Sie das im Lieferumfang des Gerdts enthaltene USB-

Flash-Laufwerk an einen der USB-Anschlisse links vom Touchscreen an.

Wichtig: Verwenden Sie nur das mit dem Gerdt mitgelieferte USB-Flash-Laufwerk und stellen
Sie sicher, dass auf diesem ausreichend Speicherplatz vorhanden ist, bevor Sie den Vorgang

zum Speichern der Laufberichte initiieren.

4. Aktivieren Sie All run reports (Alle Laufberichte) aus, um alle verfigbaren Laufberichte auf dem
USB-Flash-Laufwerk zu speichern. Aktivieren Sie Recent reports (Kirzliche Berichte), um nur die
vor kurzem generierten Berichte zu speichern. Berhren Sie das Feld neben Recent reports
(Kurzliche Berichte), um die Anzahl der zu speichernden Berichte festzulegen.

5. Wenn Sie die Berichte nach dem Download vom Gerdt [6schen mchten, aktivieren Sie das
Kastchen Delete reports after download (Berichte nach dem Download |6schen).

Wichtig: Die geldschten Berichte kénnen auf dem Gerdt nicht wiederhergestellt werden.
Vergewissern Sie sich, dass alle Dateien korrekt und vollstandig auf das USB-Laufwerk ibertragen
wurden und speichern Sie die Dateien dann vom USB-Stick aus an einem sicheren Ort.

6. Driicken Sie auf Download (Herunterladen), um die Berichte auf dem USB-Flash-Laufwerk zu
speichern. Es wird eine Bestdtigungsmeldung angezeigt, dass die Laufberichte erfolgreich auf
dem USB-Flash-Laufwerk gespeichert wurden. Das USB-Flash-Laufwerk kann vom Gerdt

getrennt werden.
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Wichtig: Trennen Sie das USB-Flash-Laufwerk nicht vom Gerdt, wihrend Dateien

heruntergeladen werden. Warten Sie, bis der Download abgeschlossen ist.

7. Auf dem Bildschirm ,Data exchange” (Datenaustausch) kénnen Sie auch ein Download-Paket
erstellen, in dem zusatzliche Informationen wie z. B. die Protokolldateien enthalten sind. Sie

kénnen auch den verbleibenden Speicherplatz iberprifen.

Wichtig: Wenn Sie Delete Files (Dateien l6schen) verwenden, stellen Sie sicher, dass Sie die

Dateien vom USB-Stick aus an einem sicheren Ort speichern.
5.8  Wenig Speicherplatz im Flash-Speicher

Wenn der Flash-Speicherplatz erschopft ist, kdnnen Sie keinen Lauf starten. Das System zeigt in
diesem Fall eine Warnmeldung an und fiihrt Sie zum Bildschirm ,Download” (Herunterladen).
Bestdtigen Sie nach dem Herunterladen der Dateien, dass diese erfolgreich auf dem USB-Stick
gespeichert wurden, und bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf. Nach Bestdtigung der
Sicherung kénnen Sie die Dateien auf dem QlAcube Connect MDx USB-Flash-Laufwerk |&schen.

m System alert - Disk space is full

There is not enough disk space available to continue instrument
operation. Free disk space now!

Step 1: Backup disk files by pressing 'Download files'.

Step 1: Download data to USB stick

USB
Connected

Systemmeldung Gber erschépften Speicherplatz.
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5.9  Unabhangiger Betrieb von Heizung/Schittler
Die Heizung/der Schiittler kann individuell betrieben werden, wenn der QlAcube Connect MDx
kein Protokoll ausfiihrt. Die Heiz- und Schiittelfunktionen sind nicht miteinander verbunden und

konnen einzeln oder in Kombination verwendet werden.

Bewegen Sie den QlAcube Connect MDx auf keinen Fall wéhrend des Betriebs.

WARNUNG | HeiBe Oberfléchen
ijf Der Schittler kann Temperaturen von bis zu 70 °C erreichen. Berihren Sie ihn

nicht, wenn er aufgeheizt ist. Entnehmen Sie nach Abschluss eines Laufs vorsichtig

die Proben.

1. Driicken Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) (W) auf der Menileiste.
2. Driicken Sie auf die Registerkarte Run Modules (Laufmodule).

3. Driicken Sie auf die Registerkarte Heater Shaker (Heizung/Schiittler).

e Qv ~
isant P 5% -
H++1 Setup Network Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
Set temperature 25 [(°C) [25-70])
Set frequency a rpm [8-2000])
Set duration [1]1] 10 | m:s [00:10 - 90:00]

Current temperature (°C) 21.59

Remaining time (s) 0
Heater state Off

Bildschirm Heater Shaker (Heizung/Schittler).

4. Driicken Sie auf das entsprechende Feld, um mithilfe der Bildschirmtastatur Set frequency
(Frequenz einstellen), Set temperature (Temperatur einstellen) und Set duration (Daver
einstellen) auszuwdahlen.

5. Laden Sie die Réhrchen mit den Proben in das Schitilergestell.

6. SchlieBen Sie die Haube und starten Sie den Lauf.

Die verbleibende Zeit, die aktuelle Temperatur sowie der Status der Heizung werden auf dem

Bildschirm angezeigt. Warten Sie, bis der Vorgang abgeschlossen ist.
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Driicken Sie auf Stop (Stoppen), um den Lauf abzubrechen.

#e g
e

— &

Data excBange Fun sradube MantEnant e

Bildschirm Heater Shaker (Heizung/Schiittler).
5.10 Unabhangiger Zentrifugenbetrieb
Die Zentrifuge kann individuell betrieben werden, wenn der QlAcube Connect MDx kein Protokoll ausfihrt.

Bewegen Sie den QlAcube Connect MDx auf keinen Fall wéhrend des Betriebs.

VORSICHT | Beschédigung des Geréits
:’i Der QlAcube Connect MDx darf nicht verwendet werden, wenn der
Zentrifugendeckel defekt oder die Deckelverriegelung beschadigt ist.

Stellen Sie sicher, dass sich wahrend des Betriebs kein loses Material in der Zentrifuge

befindet.

Stellen Sie sicher, dass der Rotor korrekt installiert ist und dass scamtliche
Zentrifugenbecher ordnungsgemé&B montiert sind, ungeachtet der Anzahl der zu

verarbeitenden Proben. Beladen Sie den Rotor nur gemé&f den Softwareanweisungen.

Benutzen Sie ausschlieBlich Rotoren, Zentrifugenbecher und Verbrauchsmaterialien,
die fir die Verwendung mit dem QlAcube Connect MDx konzipiert sind. Kommt es
bei der Verwendung anderer Verbrauchsartikel zu Gerdteschaden, erlischt lhre
Garantie.

Wir empfehlen, den Rotor der Zentrifuge und die Zentrifugenbecher nach 20.000
Zyklen zu ersetzen. Bei zwei Laufen am Tag an 220 Tagen im Jahr entspricht dies
einer Betriebsdauer von 9 Jahren. Weiterfihrende Informationen erhalten Sie beim
Technischen Service von QIAGEN.
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WARNUNG

A

Sich bewegende Gerdteteile
Bei einem Gerdteausfall aufgrund eines Stromausfalls entfernen Sie das Netzkabel
und warten Sie 10 Minuten, bevor Sie versuchen, den Zentrifugendeckel per

Hand zu 6ffnen.

VORSICHT

A

Beschéddigung des Gerdits
Bewegen Sie das Z-Modul (Roboterarm) nach einem Stromausfall nicht manuell
vor das Gerdat. Beim SchlieBen der Haube des QlAcube Connect MDx kann es zu

Schaden kommen, wenn diese mit dem Z-Modul kollidiert.

VORSICHT

A

Uberhitzungsgefahr
Vergewissern Sie sich, dass ein Mindestabstand von 10 cm zwischen
Seitenwdanden und Rickseite des QlAcube Connect MDx und der Raumwand

eingehalten wird, damit eine ausreichende Beliftung des Gerdts gewdhrleistet ist.

Liftungsschlitze und Offnungen, die der Be- und Entliftung des QlAcube Connect
MDx dienen, dirfen nicht abgedeckt werden.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Heben Sie den Zentrifugendeckel vorsichtig an. Der Deckel ist schwer und kann

zu Verletzungen fihren, sollte er herabfallen.

1. Driicken Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) (W) auf der Mendileiste.

2. Driicken Sie auf die Registerkarte Run Modules (Laufmodule).
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¥ [n] « I
" P2 o -
essse sewp [ | cor [Peosieg R
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
Set speed 10000 g [1000-12,000]
Set duration 1 i} m:s [00:10 - 90:00]
Current speed (g) 1]
Remaining time (s) 0

Close centrifuge lid

Bildschirm zum Betrieb der Zentrifuge.

4. Driicken Sie auf das entsprechende Feld, um mithilfe der Bildschirmtastatur Speed
(Geschwindigkeit) und Duration (Dauer) auszuwdéhlen.

5. Wenn der Zentrifugendeckel nicht gedffnet ist, driicken Sie auf Open Centrifuge Lid
(Zentrifugendeckel &ffnen).

6. Laden Sie falls nétig gedffnete 1,5-ml-Mikrozentrifugen-Elutionsréhrchen und/oder QIAGEN
Spin-Saulen in die Rotoradapter und setzen Sie die Deckel in die dafir vorgesehenen Schlitze
im Rotoradapter.

7. Vergewissern Sie sich, dass die Rohrchen und Spin-Sdulen fest in ihre entsprechende Position
des Rotoradapters gedriickt wurden.

8. Vergewissern Sie sich, dass die Deckel bis ganz nach unten in die Schlitze an den Seiten des

Rotoradapters hineingeschoben sind. Schneiden Sie falls ndtig den Deckel ab.
9. Setzen Sie die Rotoradapter in die Zentrifuge.

Wichtig: Wenn weniger als 12 Proben verarbeitet werden sollen, stellen Sie sicher, dass Sie
die korrekten Positionen beladen, wie in der nachstehenden Tabelle Loading scheme

(Beladungsschema) beschrieben. Eine oder 11 Proben kénnen nicht geladen werden.
10.SchlieBen Sie die Haube und driicken Sie auf Start (Starten), um die Zentrifugation zu starten.

Hinweis: Die Schaltfléiche Close centrifuge lid (Zentrifugendeckel schliefen) ist nicht
erforderlich, um einen Zentrifugenlauf zu starten, da sich der Deckel automatisch schlieft. Sie
wird nur benétigt, wenn Sie den QlAcube Connect MDx fiir einen Transport vorbereiten

mussen.
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Beladungsschema:

Anzahl Proben Beladungsschema Zentrifuge

Anzahl Proben

Beladungsschema Zentrifuge

Beladungsschema Zentrifuge.

Alle Positionen

beladen
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5.11 Verwalten von Protokollen

Bei Lieferung sind auf dem QlAcube Connect MDx héufig verwendete QIAGEN Standardprotokolle
vorinstalliert. Das Angebot an QIAGEN Standardprotokollen wird kontinuierlich erweitert und diese
Protokolle sind kostenlos zum Download verfigbar. Siehe die Registerkarte Product Resources
(Produktressourcen) unter https://www.giagen.com/QlAcube-Connect-MDx. Die Anwendungslabor-
Spezialisten von QIAGEN kénnen diese Protokolle abhéngig von lhren Bedirfnissen auch individuell
anpassen oder neue Protokolle entwickeln. Benutzerdefinierte Protokolle kdnnen nur im Softwaremodus
JResearch”  (Forschung) verwendet werden. Sie sind nicht validiert und kénnen nicht zu
Diagnosezwecken verwendet werden. Protokolle kénnen auch vom QlAcube Connect MDx enffernt
werden. Protokolle kdnnen nur von Benutzern mit der zugewiesenen Rolle ,Administrator” verwaltet

werden.

Wichtig: Benutzer kdnnen nur alle Protokolle auf einmal I6schen und nicht ein einzelnes Protokoll

zur Entfernung auswdahlen.
5.11.1 Installieren neuer Protokolle

Dieser Prozess wird verwendet, um neue Protokolle und iibersetzte Protokolle aus neuen
Sprachpaketen zu installieren — siehe Abschnitt 4.5.1, Systemkonfigurationen — oder um eine

Protokollsicherung neu zu installieren.

1. Laden Sie auf einen Computer mit dem Betriebssystem Microsoft® Windows® die neuen

Protokolle von dieser URL herunter:

Siehe die Registerkarte Product Resources (Produkiressourcen) unter

https:/ /www.giagen.com/QIAcube-Connect-MDx. Ein zuvor erstelltes Protokollsicherungspaket

III

befindet sich im Ordner ,,Download_Protocol” (Protokoll herunterladen) auf dem verwendeten

USB-Stick.
Verwenden Sie das im Lieferumfang des QlAcube Connect MDx enthaltene USB-Flash-

Laufwerk, um die Protokolldateien auf das Gerét zu ibertragen.

Hinweis: Zur Sicherung der Softwareintegritat nach dem Download aus dem Internet und vor
der nachfolgenden Handhabung der Software muss die Prisfsumme bestdtigt werden. Nahere
Informationen zur Bestétigung der Softwareintegritét beim Herunterladen und Dateitransfer
finden Sie im Beschreibungsdokument ,QIAGEN software integrity verification process”
(Prozess zur Verifizierung der QIAGEN-Softwareintegritdt).

Erstellen Sie auf dem USB-Flash-Laufwerk einen neuen Ordner mit dem Namen Protocol_Upload
(Protokoll_Upload) und kopieren Sie die neue(n) Protokoll-ZIP-Datei(en) oder die Protokoll-ZIP-

Datei(en) aus dem Ordner ,Download_Protocol” (Protokoll herunterladen) in dieses Verzeichnis.
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Entpacken Sie die Dateien nicht. Stellen Sie sicher, dass Sie das korrekte Verzeichnis
verwenden; andernfalls kann der QlAcube Connect MDx die Protokolle nicht finden. Wenn Sie
ein Sprachpaket heruntergeladen haben, ist die korrekte Ordnerstruktur bereits verfiigbar.
Hinweis: Benennen Sie die Protokolldateien nicht um und bearbeiten Sie sie nicht. Andernfalls
konnen Sie nicht verwendet werden.

2. Verbinden Sie das USB-Flash-Laufwerk iiber einen der USB-Anschliisse links vom Touchscreen
mit dem QlAcube Connect MDx.

3. Wahlen Sie das Symbol Configuration (Konfiguration) () aus.

4. Driicken Sie auf die Registerkarte Protocols (Protokolle).

yo Qv
» a5 -+
sseee . wal p— Lot
— QIAGEN

System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Manage Protocols Download Protocols

Copy From USB Copy To USB

Delete All

usse

Bildschirm zur Protokollkonfiguration.

5. Driicken Sie auf Copy from USB (Kopieren von USB).

6. Es wird eine Meldung angezeigt, die angibt, wie viele Protokolle auf dem USB-Flash-Laufwerk
gefunden wurden. Driicken Sie auf Yes (Ja), um mit dem Upload zu beginnen.
Alle Protokolldateien im Ordner Protocol_Upload (Protokoll_Upload) werden installiert.
Hinweis: Bereits installierte Protokolle werden nicht iiberschrieben. Wenn Sie versuchen, ein
bereits vorhandenes Protokoll erneut zu installieren, wird eine Meldung angezeigt, die angibt,

dass nicht alle Protokolle kopiert werden konnten.
Hinweis: Wenn eine neue Protokollversion hochgeladen wird, verwendet das Gerdat automatisch
die neueste Version und zeigt die Protokollversion auf dem Bildschirm zur Laufeinrichtung an.

7. Warten Sie, bis die Ubertragung abgeschlossen ist. Sobald die Ubertragung abgeschlossen
ist, wird eine Meldung angezeigt.

8. Entfernen Sie das USB-Flash-Laufwerk und schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS.

9. Warten Sie einige Sekunden und schalten Sie den QlAcube Connect MDx dann wieder EIN.
Melden Sie sich erneut an, um die neuen Protokolle zu verwenden.

Driicken Sie auf Copy to USB (Kopieren nach USB), um alle installierten Protokolle auf das USB-

Flash-Laufwerk zu Ubertragen.
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5.11.2 Léschen aller Protokolle

Wichtig: Vor dem Léschen sollten Sie die Protokolle auf dem im Lieferumfang des Gerdts enthaltenen
USB-Flash-Laufwerk sichern. Siehe Abschnitt 5.11.3, Speichern von Protokollen.

1. Wahlen Sie das Symbol Configuration (Konfiguration) () aus.

2. Driicken Sie auf die Registerkarte Protocols (Protokolle).

. o v |
= T ; e =50
sseee Setup Tools Network Logout
— GIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Manage Protocols Download Protocols

Copy From USB Copy To USB
Delete All

[use

Bildschirm zur Protokollkonfiguration.

3. Driicken Sie auf Delete All (Alle I6schen), um alle auf dem Gerdt installierten Protokolle zu

[6schen. Es ist nicht mdglich, ein einzelnes Protokoll vom QlAcube Connect MDx zu 16schen.

Hinweis: Nachdem alle Protokolle geldscht wurden, reduziert ein selektiver Upload von Protokollen
die Optionen bei der Laufeinrichtung. Dieser ist mdglich, indem Sie nur die gewiinschten Protokolle
aus lhrer im Ordner Protocol_Upload (Protokoll_Upload) auf dem USB-Stick erstellten Sicherung

kopieren.
5.11.3 Speichern von Protokollen

Protokolle kénnen vom Gerét auf das USB-Flash-Laufwerk heruntergeladen werden, um sie auf ein
anderes Gerdt zu ibertragen oder vor einem Software-Update zu speichern. Verwenden Sie das
von QIAGEN bereitgestellte USB-Flash-Laufwerk.

1. Verbinden Sie das im Lieferumfang des Gerdts enthaltene USB-Flash-Laufwerk iber einen der

USB-Anschliisse links vom Touchscreen mit dem QlAcube Connect MDx.
2. Wahlen Sie das Symbol Configuration (Konfiguration) () aus.

3. Driicken Sie auf die Registerkarte Protocols (Protokolle).
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4. Driicken Sie im Abschnitt Download Protocols (Protokolle herunterladen) auf Copy To USB
(Kopieren nach USB).

Wichtig: Die Ubertragung von DSP-Protokollen auf ein biowissenschaftliches Gerdt ist nicht
gestattet. Dies fihrt zu einem Verlust des IVD-Status des Arbeitsablaufs.

5.12 Benutzerverwaltung

Der QlAcube Connect MDx ist mit der Funktion User Management (Benutzerverwaltung)
ausgestattet. Diese Funktion ermdglicht es Ihnen, mehrere Benutzer mit zwei verschiedenen Rollen
zu erstellen: ,Administrator” und ,Operator” (Bediener). Fir jeden Bediener kann der zu
verwendende Softwaremodus (,IVD” oder ,Research” (Forschung)) eingerichtet werden. Es kann
entweder der Zugriff auf beide Softwaremodi eingerichtet oder ein eingeschrankter Zugriff auf nur
einen Softwaremodus festgelegt werden. Wenn Sie den QlAcube Connect MDx zum ersten Mal
verwenden, ist ein Standardbenutzer namens ,Admin” bereits vorinstalliert und mit beiden
zugewiesenen Rollen konfiguriert. Die Funktion ,User management” (Benutzerverwaltung) ist nur fiir

Benutzer mit der zugewiesenen Rolle ,Administrator” verfigbar.
5.12.1 Einrichten eines neuen Benutzers

1. Driicken Sie auf der Menileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) ().
2. Driicken Sie auf die Registerkarte Users (Benutzer).

Die konfigurierten Benutzer werden in der Tabelle angezeigt. Jede Zeile enthdlt die Daten fisr

einen Benutzer.

0 F= r
» =J
sseee Setup Tools Configuration Lock Logout
— QIAGEN
System Users Protocols  Settings LAN Wi-Fi Q-Base

User List User Config

User Id First Name Last Name Role(s) Edit
; ] - Administrator,
Admin Admin Admin Operator

| Show only activated user profiles

Liste der konfigurierten Benutzer in der Benutzerverwaltung.

Hinweis: Es ist erforderlich, mindestens einen Benutzer mit der Rolle ,Administrator”

anzulegen.
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3. Driicken Sie auf New (Neu), um einen neuen Benutzer hinzuzufigen.

4. Geben Sie die entsprechenden Daten fiir den neuen Benutzer ein. Lassen Sie das Kastchen

Activate User (Benutzer aktivieren) aktiviert.

Add User LestLogn: 2020-05-2%  Mext change: 367 days
Userid First name Last name

E-mail

Enter password D Administrator

l [] Operator
[_] standard Mode

~ ot g
Confirm password D WD Mode

Sefect Operator or Admerestrator Role

[:I Activate User [:| Change Password

Bildschirm ,Add User” (Benutzer hinzufiigen).
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Die Felder User ID (Benutzer-ID), First name (Vorname) und Last name (Nachname) sind
verpflichtend. Diese Felder kénnen bis zu 30 Buchstaben und numerische Zeichen enthalten.
Die Benutzer-ID muss fir jedes Benutzerprofil einzigartig sein. Sie muss mindestens einen
Buchstaben und darf keine Leerzeichen enthalten. Die Benutzer-ID wird fir die Anmeldung
verwendet und auf Laufberichte gedruckt. Auf dem Touchscreen werden Vor- und Nachname

des aktuell angemeldeten Benutzers angezeigt.

Das Feld Password (Passwort) ist verpflichtend und muss 8-40 Buchstaben oder numerische
Zeichen enthalten. Geben Sie das gleiche Passwort in das Feld Confirm password (Passwort
bestatigen) ein.

Woéhlen Sie die Benutzerrolle aus: Administrator und/oder Operator (Bediener]. Der Bediener
kann das Gerdt nur benutzen, wéhrend der Administrator auch dazu befugt ist, das System zu
konfigurieren. Einem Benutzer kénnen gleichzeitig beide Rollen zugewiesen sein. Dem

Standardbenutzer Admin sind beide Rollen zugewiesen.

Wichtig: Ein neu erstellter Benutzer mit Administratorrechten kann nur das System

konfigurieren, aber keinen Lauf starten. Wenn dies nétig ist, missen beide Rollen ausgewdhlt

werden.
Add User Last Login: dd-mm-yyyy MNextchange: x days
Userld First name Last name
E-mall
Enter password |+ | Administrator

s/ Operator

Research Mode

Confirm password VD Mode

_\ Activate User Change Password

Auswahl der Benutzerrolle auf dem Bildschirm ,Add User” (Benutzer hinzufiigen).

Das Feld E-mail (E-Mail) ist optional. Das System berpriift nicht, ob eine eingegebene E-Mail-
Adresse glltig ist oder nicht.

5. Driicken Sie auf OK, um den neuen Benutzer zu speichern.
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5.12.2 Andern der Daten fiir einen bestehenden Benutzer

1. Driicken Sie auf der Meniileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) (@})
2. Driicken Sie auf die Registerkarte Users (Benutzer).

Die konfigurierten Benutzer werden in der Tabelle angezeigt. Jede Zeile enthalt die Daten fir

einen Benutzer.

» I 8 b

4 44 Setup Toals Confiqueation Leck Logout

System Users Protocols  Settings LAN Wi-Fi Q-Base

User List User Config

User Id First Name Last Hama Role(s) | Edit
: 7 : Administrator, T
Admin Admin Admin Operiair &

Show only activated user profiles

Liste der konfigurierten Benutzer in der Benutzerverwaltung.

3. Driicken Sie in der Benutzerprofilzeile auf das Symbol Edit (Bearbeiten) ()

4. Es erscheint ein Bildschirm mit den aktuellen Informationen des Benutzers. Bearbeiten Sie die

Informationen nach Bedarf.

Edit User Last Login: 20200604 Nexl change: 49 days
Anonymous user 1D First name Last name
Admin || Admin
E-mail
‘ n/a
Enter password Administrator

sssssssse ‘ Operator

Research Mode

Confirm password VD Mode

Activate User D Change Password

Bildschirm ,Edit User” (Benutzer bearbeiten).
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Das Passwort des Benutzers wird nicht angezeigt. Wenn Sie das Feld ,Password” (Passwort)
berihren, wird das vorhandene Passwort geldscht und ein neues Passwort muss eingegeben

und bestatigt werden.

5. Dricken Sie auf OK, um die Anderungen zu bestdtigen. Driicken Sie auf Cancel (Abbrechen),

um das Dialogfeld zu schlieBen und die Anderungen zu verwerfen.

6. Der Administrator kann auch die Benutzerkonfiguration unter der Registerkarte Users
(Benutzer) dndern. Der Administrator kann die Anzahl von Anmeldeversuchen, die Anzahl der
Tage zwischen Passwortdnderungen (Hinweis: Setzen auf O fihrt zu einer taglichen

Passworténderung) und die Anzahl der Minuten bis zur automatischen Abmeldung festlegen.

Hinweis: Der Eingabebereich zur Definition der Anzahl von Anmeldeversuchen liegt bei O bis
10. Es wird allerdings dringend empfohlen, die Anzahl der Anmeldeversuche nicht auf O zu
stellen. In diesem Fall wiirde das System bei einer versehentlichen falschen Passworteingabe
gesperrt werden und kénnte nicht durch andere Benutzer entsperrt werden. Dieses Problem
wiirde die Intervention eines Servicetechnikers erfordern. Das Festlegen der Anzahl von

Anmeldeversuchen auf 2 oder mehr wiirde dieses Risiko minimieren.

System Users Protocols  Settings

UserList User Config

Settings for all users

10
60

10

Bildschirm zur Benutzerkonfiguration.
5.12.3 Léschen oder voribergehendes Deaktivieren eines Benutzers

1. Driicken Sie zum L&schen eines Benutzers auf das Symbol Delete (L&schen) (IZ]) in der
Benutzerprofilzeile. Es ist nicht méglich, den aktuell angemeldeten Administrator zu l6schen.

2. Driicken Sie zum voriibergehenden Deaktivieren eines Benutzers auf das Symbol Edit
(Bearbeiten) () in der Benutzerprofilzeile. Entfernen Sie das Hékchen aus dem Késtchen
Activate User (Benutzer aktivieren). Es ist nicht méglich, den aktuell angemeldeten

Administrator zu deaktivieren.
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3. Driicken Sie zum Reaktivieren eines Benutzerprofils auf das Symbol Edit (Bearbeiten) () in

der Benutzerprofilzeile. Markieren Sie das Késtchen Activate user (Benutzer aktivieren).

Hinweis: Wenn ein Benutzer versucht, sich mit einem falschen Passwort anzumelden, wird das
Benutzerprofil nach der festgelegten Anzahl an fehlgeschlagenen Anmeldeversuchen automatisch

deaktiviert.

Deaktivierte Benutzer kdnnen in der Benutzerliste angezeigt werden, indem das Hakchen aus dem
Kastchen Show only activated user profiles (Nur aktivierte Benutzerprofile anzeigen) entfernt wird.

Wenn das Kastchen nicht markiert ist, werden alle Benutzerprofile aufgefihrt.

Wenn der vorinstallierte Administratorbenutzer Admin die festgelegte Anzahl an fehlgeschlagenen
Anmeldeversuchen tberschreitet, kann das Passwort zuriickgesetzt werden. Driicken Sie dazu auf
Reset admin user (Admin-Benutzer zuriicksetzen). Melden Sie sich dann mit einer zuvor definierten
anderen Adminstratorrolle erneut an. Wenn kein alternativer Benutzer mit der Rolle ,Administrator”

verfiigbar ist, wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

ssese
— QIAGEN

Please log in to start

User ID

I Admin ]

Password

m ou h it T

Reset admin user Log in

Anmeldebildschirm nach fehlgeschlagener Admin-Anmeldung.
5.12.4 Andern des Passworts

Benutzer mit der Rolle ,Administrator” haben das Recht, durch Bearbeiten des Benutzerprofils das
Passwort fir jeden beliebigen Benutzer zu dandern. Weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 5.12.2, Andern der Daten fir einen bestehenden Benutzer. Passwérter werden in diesem

Prozess niemals angezeigt, sodass der Administrator das Passwort nicht einsehen kann.
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Benutzer mit der Rolle ,Operator” (Bediener) kénnen ihr eigenes Passwort éindern. Befolgen Sie die

nachstehenden Anweisungen:

1. Driicken Sie auf der Meniileiste auf das Symbol Configuration (Konfiguration) ().

2. Fir Benutzer mit der Rolle Operator (Bediener) ist die Registerkarte Password (Passwort)

automatisch aktiv.

, o - | v E
» I 5 e ]
b+ 441 Setup Toals wration | Network Logaut
— GQIAGEN
Password Settings LAN Wi-Fi

Old password

New password

Confirm new password

Cancel

Bildschirm zum Andern des Passworts.

3. Geben Sie das alte Passwort in das Feld Old password (Altes Passwort) ein. Beriihren Sie das
Feld, um die Bildschirmtastatur zu &ffnen.

4. Geben Sie ein neues Passwort in das Feld New password (Neues Passwort) ein und geben Sie
das neue Passwort erneut in das Feld Confirm new password (Neues Passwort bestdtigen) ein.
Hinweis: Das neue Passwort muss sich von den letzten drei verwendeten Passwartern
unterscheiden.

Driicken Sie auf OK, um das neue Passwort zu speichern. Driicken Sie auf Cancel
(Abbrechen), um die Anderungen zu verwerfen und das alte Passwort zu behalten.

Driicken Sie auf das Symbol Setup (Einrichtung) | ), um zum Bildschirm ,Setup”

(Einrichtung) zurickzukehren.
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6  Reinigung und Wartung

WARNUNG/VORSICHT | Gefahr von Personen- und Sachschéden
ﬁ Es dirfen nur Wartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in diesem

Benutzerhandbuch konkret beschrieben sind.

Wichtig: Die folgenden Wartungsarbeiten miissen durchgefihrt werden, um einen zuverldssigen

Betrieb des QIAcube Connect MDx zu gewdhrleisten:

Reguldre Wartung: nach jedem Protokolllauf
Tagliche Wartung: nach dem letzten Protokolllauf des Tages
Monatliche Wartung: jeden Monat

RegelmaBige Wartung: bei Bedarf, mindestens alle 6 Monate

Optional kénnen die folgenden Verfahren ausgefihrt werden, um die Zuverlassigkeit des Betriebs

des QlAcube Connect MDx zu iberprifen und zu gewdhrleisten:

e UV-lauf: reduziert Kontaminationen durch Pathogene und Nukleinséuren
e Dichtheitspriifung: gewdhrleistet die Dichtheit des Pipettenspitzenadapters (z. B. nach ORing-
Wechsel)

Die Software bietet fir jedes der oben aufgefihrten Wartungsverfahren, mit Ausnahme der
reguldren Wartung, unter Tools/Maintenance (Werkzeuge/Wartung) eine Schritt-fir-Schritt-

Anleitung an.

Fihren Sie diese Wartungsarbeiten durch, um sicherzustellen, dass der QlAcube Connect MDx

stets frei von Staub und verschitteter Flissigkeit ist.

Wahlen Sie das Reinigungsmittel entsprechend dem Zweck des Reinigungsverfahrens, dem

eingesetzten Probenmaterial und dem nachgelagerten Assay aus.
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WARNUNG | Brand- oder Explosionsgefahr
Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flussigkeiten auf Ethanolbasis auf
A dem QIlAcube Connect MDx missen diese Flussigkeiten vorsichtig und in
Ubereinstimmung ~ mit  den  erforderlichen  Sicherheitsbestimmungen
gehandhabt werden. Entfernen Sie verschittete Flissigkeiten direkt mit den
dafir vorgesehenen Materialien. Lassen Sie dabei die Haube des QlAcube

Connect MDx geéffnet, damit sich entzindbare Dampfe verflichtigen kdnnen.

Vor dem Einsatz von Reinigungs- oder Dekontaminationsverfahren, die nicht vom Hersteller
empfohlen werden, sollten Benutzer sich an den Hersteller wenden, um sicherzustellen, dass das

Gerdt durch diese Verfahren nicht beschadigt wird.
6.1  Reinigungsmittel

Die folgenden Desinfektionsmittel und Detergenzien werden fir die Reinigung des QlAcube

Connect MDx empfohlen.

Hinweis: Wenn Sie andere als die empfohlenen Desinfektionsmittel verwenden méchten,

vergewissern Sie sich, dass deren Zusammensetzung mit den unten angegebenen vergleichbar ist.
Allgemeine Reinigung des QlAcube Connect MDx:

e Milde Detergenzien (z. B. Mikrozid® AF sensitive)
® 70%iges Ethanol (nur fir Reinigung der Arbeitsplattform; nicht fir die Reinigung der Haube
des QlAcube Connect MDx)

6.2 Dekontaminieren der Oberflche des QlAcube Connect MDx

Zur Desinfektion von Oberfléchen, z. B. der Arbeitsplattform oder des Innenraums der Zentrifuge,
kénnen Desinfektionsmittel auf Basis von Ethanol verwendet werden: z. B. 25 g Ethanol und 35 g
1-Propanol pro 100 g Flussigkeit oder Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr GmbH, z. B. Kat.-
Nr. 109203 oder 109160).

Fir Elemente, die in die Arbeitsplatform eingelassen sind, wie z. B. den Zentrifugenrotor und die
Abfallschublade, kénnen Desinfektionsmittel auf Basis von Glyoxal und quaterngrem Ammoniaksalz
verwendet werden: z.B. 10g Glyoxal, 12 g Lauryldimethylbenzylammoniumchlorid, 12 g
Myristyldimethylbenzylammoniumchlorid und 5-15%iges nichtionisches Detergens pro 100 g
Flussigkeit, Lysetol® AF (Gigasept® Instru AF in Europa, Kat.-Nr. 107410, oder DECON-QUAT®
100, Veltek Associates, Inc., Kat.-Nr. DQ100-06-167-01, in den USA).

QlAcube Connect MDx Benutzerhandbuch  04/2022 122



Allgemeine Anweisungen

® Verwenden Sie keine Sprihflaschen, um Reinigungs- oder Desinfektionsflissigkeiten auf die
Oberflachen der QlAcube Connect MDx Arbeitsstation zu sprishen. Sprihflaschen sollten nur
zum Besprilhen von Gegenstinden benutzt werden, die zuvor von der Arbeitsstation entfernt
wurden.

® Wenn Lésungsmittel oder salzhaltige, saure oder alkalische Lésungen auf dem QlAcube
Connect MDx verschittet werden oder QIAGEN Puffer auf die Geratehaube tropft, wischen
Sie die verschiittete Flissigkeit unverziglich auf.

e Befolgen Sie bei der Handhabung der Reinigungsmittel die Sicherheitsanweisungen des
Herstellers.

e Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers beziglich Einwirkdauer und Konzentration der
Reinigungsmittel. Ein Gber die empfohlene Dauer hinausgehendes Einwirken kann das Gerdt
beschadigen.

e Verwenden Sie weder Alkohol noch Desinfektionsmittel auf alkoholischer Basis, um die Haube
des QlAcube Connect MDx zu reinigen. Die Behandlung der Haube des QlAcube Connect
MDx mit Alkohol oder Desinfektionsmitteln auf alkoholischer Basis kann oberflachliche Risse
verursachen. Reinigen Sie die Haube des QlAcube Connect MDx ausschlieBlich mit
destilliertem Wasser oder einem milden Detergens.

e Tauchen Sie Pufferflaschen nicht in 70%igen Alkohol. Der blaue Ring ist nicht Ethanol-resistent.

® Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit am Touchscreen herablauft. Flissigkeit kann durch
Kapillarkrafte durch die Staubschutzversiegelung gesogen werden und eine Fehlfunktion des
Displays verursachen. Feuchten Sie zur Reinigung des Touchscreens ein weiches, fusselfreies
Tuch mit Wasser, Ethanol oder einem milden Detergens an und reiben sie damit vorsichtig

Uber das Display. Trocknen Sie das Display mit einem Papierhandtuch.
Entfernung von RNase-Kontaminationen

RNaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., Kat.-Nr. AM9780) kann zur Reinigung
von Oberflédchen und in die Arbeitsplatiform eingelassenen Elementen wie dem Zentrifugenrotor
und der Abfallschublade verwendet werden. RNaseZap kann auch verwendet werden, um eine
Dekontamination durch  Besprihen der entsprechenden Elemente der Arbeitsplattform

durchzufishren.
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Entfernung von Nukleinsdure-Kontaminationen

DNA-ExitusPlus™ (AppliChem, Kat.-Nr. A7089,0100) kann zur Reinigung von Oberfléchen und in

die Arbeitsplattform eingelassenen Elementen wie dem Zentrifugenrotor und der Abfallschublade

verwendet werden. DNA-ExitusPlus kann auch verwendet werden, um eine Dekontamination durch

Besprihen der entsprechenden Elemente der Arbeitsplattform durchzufihren (verwenden Sie das

Nukleinsaure-Dekontaminationsmittel wie in den Herstelleranweisungen beschrieben). Obwohl der

Anbieter von DNA-ExitusPlus nur die Reinigung von Elementen bei unerwiinschten getrockneten

Reagenzriicksténden empfiehlt, raten wir dazu, alle Elemente stets mit einem feuchten, fusselfreien

Tuch und sterilem Wasser abzureiben. Dies ist besonders wichtig fir den Rotor und die

Ausschwingbecher, damit die Becher wdhrend der Zentrifugation und Positionierung nicht

steckenbleiben.

A

VORSICHT | Beschadigung des Gerdits
Verwenden Sie keine Bleichmittel, Losungsmittel oder Reagenzien, die Sauren,
Laugen oder Abrasivstoffe enthalten, um den QlAcube Connect MDx zu reinigen.
VORSICHT | Beschadigung des Geréits

Verwenden Sie keine Sprihflaschen, die Alkohol oder Desinfektionsmittel
enthalten, um die Oberflachen des QIAcube Connect MDx zu reinigen.
Sprishflaschen sollten nur zum Besprihen von Gegenstdnden benutzt werden, die

zuvor von den Arbeitsplattformen entfernt wurden.

WARNUNG

A

Brandgefahr
Achten  Sie  darauf, dass  keine  Reinigungsflissigkeiten  oder
Dekontaminationsmittel in Kontakt mit den elekirischen Bauteilen des QlAcube

Connect MDx kommen.

WARNUNG

I\

Gefahr durch Stromschlag
Offnen Sie keine der Abdeckplatten des QIAcube Connect MDx.

Gefahr von Personen- und Sachschéden
Es dirfen nur Woartungsarbeiten ausgefihrt werden, die in  diesem

Benutzerhandbuch konkret beschrieben sind.
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WARNUNG

A

Gefdhrliche Chemikalien und Infektionserreger
In diesem Abfall kénnen toxische Materialien enthalten sein, die sachgerecht
entsorgt werden missen. Bitte beachten Sie bei der Entsorgung die geltenden

Sicherheitsbestimmungen.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Die unsachgemdBe Verwendung des QlAcube Connect MDx kann zu einer
Verletzung des Benutzers oder zur Beschadigung des Gerdts fihren. Die
Bedienung des QlAcube Connect MDx darf nur durch quadlifiziertes,

entsprechend geschultes Personal erfolgen.

Die Instandhaltung des QlAcube Connect MDx darf nur durch einen Service-
Spezialisten des QIAGEN AuBendienstes durchgefihrt werden.

WARNUNG

A

Explosionsgefahr
Lassen Sie nach dem Reinigen des QlAcube Connect MDx mit einem
Desinfektionsmittel auf alkoholischer Basis die Haube des QlAcube Connect

MDx offen, damit sich entzindliche Démpfe verflichtigen kénnen.

Reinigen Sie den QlAcube Connect MDx erst, nachdem die Komponenten auf
der Arbeitsplatiform abgekihlt sind.

WARNUNG

A

Brand- oder Explosionsgefahr

Bei der Verwendung von Ethanol oder von Flissigkeiten auf Ethanolbasis auf
dem QIAcube Connect MDx missen diese Flussigkeiten vorsichtig und in
Ubereinstimmung mit den erforderlichen Sicherheitsbestimmungen gehandhabt
werden. Enffernen Sie verschittete Flissigkeiten direkt mit den dafir
vorgesehenen Materialien. Lassen Sie dabei die Haube des QlAcube Connect

MDx geéffnet, damit sich entziindbare Démpfe verflichtigen kénnen.

WARNUNG

A

Giftige Démpfe
Verwenden Sie keine Bleichmittel zum Reinigen oder Desinfizieren des QlAcube
Connect MDx. Bleichmittel kénnen mit Salzen, die in den Puffern enthalten sind,

reagieren und giftige Démpfe erzeugen.
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WARNUNG | Giftige Démpfe

Bleichmittel. Bleichmittel kénnen mit Salzen, die in den verwendeten

enthalten sind, reagieren und giftige Démpfe erzeugen.

iif Verwenden Sie zum Desinfizieren von gebrauchtem Labormaterial keine

Puffern

6.3  Regulare Wartung

Fihren Sie nach Abschluss eines Protokolls das im Folgenden beschriebene

Wartungsverfahren durch.

= simutator

ssses Setup
— QIAGEN

Qutput 1: DNA
Qutput 1 position:
Rotor adapter position 3

Run Completed .
e run has been
completed. The output
0 2 L] 5 9 position number refers to
. p-m. e b e
]

Press [Done] to confim
output removal.

[ -

/\ Check Run Report for
Sample positions and
run validity.

‘ 4 Move left ‘ | Move right bl Run Details ...

[

Bildschirm ,Run completed” (Lauf abgeschl ).

1. Offnen Sie die Abfallschublade und leeren Sie Pipettenspitzen und Saulen (falls natig)

geeigneten Laborabfallbehdlter.

reguldre

in einen

2. Entfernen Sie gebrauchte Einweg-Laborartikel und ungewiinschte Proben und Reagenzien von

der Arbeitsplattform. Sie sind geméafB den értlichen Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.

Hinweis: Wenn der Roboterarm Sie am Zugriff auf eine Position hindert, bewegen Sie den

Roboterarm nicht manuell. Gehen Sie stattdessen folgendermafBen vor:

Driicken Sie auf dem Bildschirm ,Run Completed” (Lauf abgeschlossen) je nach Bedarf auf

Move left (Nach links bewegen). oder Move right (Nach rechts bewegen). Der Roboterarm

setzt sich in Bewegung. Die Haube kann wahrend dieser Bewegung gedffnet bleiben.
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Achten Sie darauf, einen ausreichenden Abstand zum Gerét einzuhalten, wéhrend sich der

Roboterarm bewegt. Warten Sie, bis der Roboterarm seine Bewegungen abgeschlossen hat.
3. Setzen Sie die Deckel der Reagenzflaschen wieder auf und verschlieBen Sie sie fest. Lagern
Sie die Flaschen gem&B den Anweisungen im entsprechenden KitHandbuch.

Sie kénnen nun einen weiteren Protokolllauf durchfihren oder den QlAcube Connect MDx

ausschalten.
6.4  Tagliche Wartung

Fihren Sie im Anschluss an den letzten Protokolllauf eines Arbeitstags die tagliche

Wartungsprozedur durch. Die Software fihrt Sie durch die einzelnen auszufihrenden Schritte:

1. Driicken Sie zum Starten der téglichen Wartung auf der Meniileiste auf das Symbol Tools
(Werkzeuge) (ﬁT)

2. Driicken Sie dann auf die Registerkarte Maintenance (Wartung) und wéhlen Sie die
Unterregisterkarte Daily (Téglich) aus. Auf dem Bildschirm werden die Daten angezeigt, an
denen eine tdgliche Wartung Last Executed (Zuletzt ausgefiihrt) wurde und Next Due (Als

ndchstes féllig) ist.

Qv 0
sass: a5 =
e0es Configuration Metwork Logout

— GIAGEN
Data exchange Run medules Maintenance

Daily UV Run Manthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring
2 2 Last Executed

Daily maintenance 35.10.2018

The daily maintenance has to be performed after running the Next Due

last protocol of the day. 26.10.2018

Note: When pressing “Start” the pipetting arm will move left to

better access worktable.

Press "Start” to begin the daily maintenance procedure

Bildschirm ,Daily maintenance” (Tagliche Wartung).
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3. Driicken Sie auf Start (Starten). Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. Die Details

sind in den folgenden Schritten beschrieben.

Der Roboterarm bewegt sich automatisch langsam nach links - selbst bei gedffneter Haube —,
um den Zugriff auf die Beladungspositionen zu erméglichen. Halten Sie stets einen
ausreichenden Abstand zum Gerat ein, wenn sich der Roboterarm bewegt. Warten Sie, bis

der Roboterarm seine Bewegungen abgeschlossen hat, bevor Sie mit dem Entladen beginnen.

4. Entnehmen Sie gebrauchte Einweg-Labortartikel, Adapter und ungewinschte Proben und
Reagenzien von der Arbeitsplattform. Entsorgen Sie sie falls nétig gemé&f den értlichen

Sicherheitsbestimmungen.

5. Verschlieflen Sie die Pufferflaschen fest und bewahren Sie sie gemaf3 den Anweisungen im
entsprechenden KitHandbuch auf. Wir empfehlen, die Pufferflaschen nur so lange
wiederzuverwenden, bis das Kit aufgebraucht wurde. Sobald ein neues QIAGEN Kit gedffnet

wird, sollten neue Pufferflaschen verwendet werden.
6. Driicken Sie auf Done (Fertig), um zu bestdtigen, dass die Schritte abgeschlossen wurden.

7. Leeren Sie die Abfallschublade und tberprifen Sie, ob der Einsatz sauber ist. Reinigen Sie
den Einsatz der Abfallschublade bei Bedarf mit Desinfektionstiichern auf alkoholischer Basis
oder durch Einlegen in eines der oben aufgefihrten Reinigungsmittel und anschlieBendes

Abspilen mit destilliertem Wasser.

8. Wischen Sie die Arbeitsplattform zur Reinigung mit Desinfektionstiichern auf alkoholischer
Basis ab. Lassen Sie das Mittel nach Bedarf einwirken, wischen Sie grindlich mit destilliertem
Wasser nach und reiben Sie die Arbeitsplatiform dann mit fusselfreien Papierhandtichern

trocken.
Hinweis: Verwenden Sie weder Alkohol noch Desinfektionsmittel auf alkoholischer Basis, um
die Haube zu reinigen.

9. Driicken Sie erst auf Done (Fertig), wenn alle oben aufgefihrten Schritte erfolgreich
abgeschlossen wurden. Das Datum der zuletzt ausgefihrten taglichen Wartung wird
automatisch aktualisiert.

Der Roboterarm bewegt sich automatisch zuriick in seine Ausgangsposition (oberhalb von

Pipettenspitzenrack-Position 3).
6.5 Monatliche Wartung

Fihren Sie vor dem monatlichen Wartungsverfahren das tégliche Wartungsverfahren (siehe
Abschnitt 6.4, Tagliche Wartung) durch. Wahlen Sie ein fir das Probenmaterial und den

nachgelagerten Assay geeignetes Reinigungsmittel aus (siehe Abschnitt 6.1, Reinigungsmittel).
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1. Driicken Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) (W) auf der Menileiste, um die monatliche
Wartung zu starten.

2. Driicken Sie dann auf die Registerkarte Maintenance (Wartung) und wéhlen Sie die
Unterregisterkarte Monthly (Monatlich) aus. Auf dem Bildschirm werden die Daten angezeigt,
an denen eine monatliche Wartung Last Executed (Zuletzt ausgefiihrt) wurde und Next Due

(Als nachstes fallig) ist.

T Qv A
v s B 56 —
23232 Satup s Configuratior Metwork Logout
— GIAGEN
Data exchange Run medules Maintenance
Daily UV Run Maonthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Monthly maintenance Lot Eeacited

25.10.2018
Perform the daily maintenance procedure before you
perform the monthly mai nce adure Next Due
25.11.2018

agent according to

Press "'Start’ to begin the monthly maintenance
procedure

Bildschirm ,,Monthly maintenance” (Monatliche Wartung).

3. SchlieBen Sie die Haube.
4. Dricken Sie auf Start (Starten). Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. Die Details

sind in den folgenden Schritten beschrieben.
Der Roboterarm bewegt sich in die Reinigungsposition.

5. Reinigen Sie den Touchscreen mit Desinfektionstichern auf alkoholischer Basis und reiben Sie

ihn anschlieBend trocken.

Wichtig: Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit am Touchscreen herablduft. Flissigkeit kann
durch Kapillarkréfte durch die Staubschutzversiegelung gesogen werden und eine Fehlfunktion
des Displays verursachen. Feuchten Sie zur Reinigung des Touchscreens ein weiches,
fusselfreies Tuch mit 70%igem Ethanol oder einem milden Desinfektionsmittel an und reiben
sie damit vorsichtig Gber das Display. Wischen Sie den Bildschirm je nach gewdhltem
Desinfektionsmittel ggf. mit destilliertem Wasser nach. Trocknen Sie das Display mit einem

Papierhandtuch.

6. Reinigen Sie die duBere Haube mit einem weichen, fusselfreien Tuch, das mit Wasser oder

einem milden Detergens angefeuchtet ist.
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7. Inkubieren Sie den Schiittleradapter (grau), das Schiitflertablett (Metalladapter), das
Pufferflaschengestell und den Einsatz der Abfallschublade (wenn nicht im Rahmen der taglichen
Woartung geschehen) durch angemessenes Einweichen. Spilen Sie grindlich mit destillierfem
Wasser nach und wischen Sie die Teile mit fusselfreien Papierhandtiichern trocken. Falls

Schiitilergestellstopfen verwendet werden, behandeln Sie diese auf die gleiche Weise.

8. Driicken Sie erst auf Done (Fertig), wenn alle oben aufgefihrten Schritte erfolgreich
abgeschlossen wurden. Das Datum der zuletzt ausgefihrten monatlichen Wartung wird
automatisch aktualisiert.

Wichtig: Uberprifen Sie wahrend der Wartung die Abfallschublade. Wenden Sie sich an den
Technischen Service von QIAGEN, sollten Sie defekte Teile feststellen.
9. Ubertragen Sie die Laufberichte vom Gerdt auf das USB-Flash-Laufwerk und lschen Sie die

Laufberichte vom Gerdt. Details hierzu finden Sie in Abschnitt 5.7, Speichern von
Laufberichten auf dem USB-Flash-Laufwerk.

6.6  RegelmaBige Wartung

Die regelm&Bige Wartung besteht aus einer Reinigung der Roboterarm-Module und der Zentrifuge.

Es empfiehlt sich, sie bei Bedarf auszufiihren, mindestens jedoch alle 6 Monate.

Wahlen Sie ein fir das Probenmaterial und den nachgelagerten Assay geeignetes Reinigungsmittel

aus (siehe Abschnitt 6.1, Reinigungsmittel).

6.6.1 Reinigen der Roboterarm-Module

Die Reinigung der Roboterarm-Module muss regelméBig erfolgen, kann aber bei Bedarf jederzeit
ausgefihrt werden. Die Roboterarm-Module missen beispielsweise gereinigt werden, wenn es

aufgrund eines Systemausfalls zu Flissigkeitsverschittungen gekommen ist.

Hinweis: Filhren Sie vor dem Verfahren zur Reinigung des Roboterarms das monatliche

Wartungsverfahren durch.
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1.

Driicken Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) auf der Menileiste, um mit der Reinigung der
Roboterarm-Module zu beginnen. Dricken Sie auf die Registerkarte Maintenance (Wartung)
und widhlen Sie die Unterregisterkarte Robotic arm (Roboterarm) aus. Auf dem Bildschirm wird
das Datum angezeigt, an dem eine Wartung der Roboterarm-Module Last Executed (Zuletzt

ausgefihrt) wurde.

e | Qv |
v s B 56 —
23232 Satup s Canfiguratior Metwork Logout
— GIAGEN
Data exchange Run medules Maintenance
Daily UV Run Monthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Cleaning of robotic arm modules e S

25.10.2018

g 2
robotic ar

Mote: Perform the monthly maintenance procedure
before you perform the robotic arm cleaning procedure
Press 'Start’ to begin the cleaning of robotic arm medules

Bildschirm fir die Roboterarm-Wartung.

Driicken Sie auf Start (Starten), um mit der Reinigung der Roboterarm-Module zu beginnen.
Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. Die Details sind in den folgenden Schritten

beschrieben.

. Vergewissern Sie sich, dass Labormaterialien, Adapter und Reagenzien von der

Arbeitsplattform entfernt wurden. SchlieBen Sie die Haube.
Driicken Sie auf Next (Weiter), um den Arm in die Reinigungsposition zu fahren.
Entfernen Sie die Abfallschublade und 6ffnen Sie die Haube.

Offnen Sie die Abfallschublade. Feuchten Sie ein weiches, fusselfreies Tuch mit Wasser an

und reinigen Sie vorsichtig den optischen Sensor, den Pipettenspitzenadapter, die

Greifereinheit, den Stabilisierungsstab fir den Rotoradapter und den Spin-Saulen-Deckelhalter.

Wischen Sie diese Elemente gemdf3 den Angaben auf dem Touchscreen des Geréits trocken.
SchlieBen Sie die Haube und driicken Sie auf Done (Fertig), um die Reinigung des
Roboterarms abzuschlieBen. Das Datum der zuletzt ausgefihrten Reinigung des Roboterarms

wird automatisch aktualisiert.
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6.6.2 Reinigen der Zentrifuge

Die Reinigung der Zentrifuge muss regelmaBig erfolgen, kann aber bei Bedarf jederzeit ausgefihrt

werden. Beispielsweise muss die Zentrifuge bei einer Beschddigung von Kunststoffteilen oder nach

dem Verschiitten von Flissigkeiten aufgrund eines Systemausfalls gereinigt werden.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschdaden

A

Um eine Beschadigung von Kunststoffteilen zu vermeiden, miissen die Rhrchen
ordnungsgemdf geladen werden. Sollten Kunststoffteile beschadigt sein, kénnen
sich scharfe Kunststoffsticke innerhalb der Zentrifuge befinden. Bei der
Handhabung von Gegensténden innerhalb der Zentrifuge ist daher Vorsicht
angebracht.

Hinweis: Fihren Sie vor dem Verfahren zur Reinigung der Zentrifuge das monatliche

Wartungsverfahren aus.

1. Driicken Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) und driicken Sie unter der Registerkarte

Maintenance (Wartung) auf die Unterregisterkarte Centrifuge (Zentrifuge), um mit der

Reinigung der Zentrifuge zu beginnen. Auf dem Bildschirm wird das Datum angezeigt, an

dem eine Zentrifugenwartung Last Executed (Zuletzt ausgefihrt) wurde.

. - -
38 2 oG =)
HHH < : Configueatior Netmork ogout
— CHAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly  Robotic Arm  Centrifuge  Tightness 0-Ring

Cleaning the Centrifuge

Last Executed

be performed periodically or 23.10.2018
are spilled Cycle count : 33
ecommended. If
y) itis recommended to
Please change the centri

Press 'Start’ to begin the centrifuge maintenance procedure.

before cycle count
1 20000 and then reset

Bildschirm fiir die Wartung der Zentrifuge.

2. Driicken Sie auf Start (Starten), um mit dem Verfahren zur Reinigung der Zentrifuge zu

beginnen. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. Die Details sind in den

folgenden Schritten beschrieben.
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3. Der Zentrifugendeckel muss gedffnet sein, damit ein Zugriff auf das Innere der Zentrifuge
méglich ist. Der Deckel sollte erst gedffnet werden, nachdem die Zentrifuge vollstandig zum
Stillstand gekommen ist. Falls sich der Deckel nicht automatisch 6ffnet, schlieffen Sie die

Haube und driicken Sie auf die Schaltflache Open Centrifuge Lid (Zentrifugendeckel &ffnen).

4. Schalten Sie das Gerét aus und fishren Sie die Reinigung wie in den folgenden Abschnitten

beschrieben aus:

O Reinigen von Rotor und Bechern
O Reinigen der Zentrifuge
O Woartung der Rotorschraube
O Installieren von Zentrifugenrotor und -bechern

5. Schalten Sie nach Abschluss der Reinigung das Geréit ein und melden Sie sich an. Driicken
Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) und dann die Registerkarte Maintenance (Wartung).
Wahlen Sie die Unterregisterkarte Centrifuge (Zentrifuge) aus.

6. Driicken Sie erneut auf Start (Starten) und anschlieBend auf Done (Fertig), um die erfolgte
Reinigung zu bestdtigen. Das Datum der zuletzt ausgefihrten Reinigung der Zentrifuge wird

automatisch aktualisiert.
Reinigen von Rotor und Bechern
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass das Geréat wahrend der Reinigung ausgeschaltet ist.

1. Vergewissern Sie sich, dass der QlAcube Connect MDx ausgeschaltet ist.

2. Entfernen Sie alle Einweg-Rotoradapter einschlieBlich Rdhrchen und Spin-Séulen aus den

Bechern.

3. Entnehmen Sie die Becher aus dem Rotor. Lésen Sie mithilfe des Rotorschlissels die

Rotorschraube oben auf dem Rotor und heben Sie den Rotor vorsichtig vom Rotorschaft.

Rotorschlissel.

4. Tauchen Sie den Rotor, die Becher und die Rotorschraube in ein Reinigungsmittel. Lassen Sie

angemessene Zeit einwirken.

5. Spilen Sie alles grindlich mit destilliertem Wasser ab. Verwenden Sie eine Birste (z. B. eine
Zahnbiirste oder Reagenzglasbiirste) zur Reinigung aller Elemente, auf die ein Zugriff nur
schlecht méglich ist, z. B. der Becherhalterung und des Rotorkopfes. Reiben Sie die
Oberfléchen mit einem weichen, fusselfreien Tuch trocken. Falls verfigbar, trocknen Sie die

Becher und den Rotor mit Druckluft.
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Biirsten eines Bechers. Biirsten des Rotors.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass die verwendeten Papierhandtiicher und die Birste

fusselfrei sind.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass alle Salzricksténde entfernt wurden.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass alle Ricksténde von Reinigungsmittel aus den
Zentrifugenbechern entfernt wurden. Ricksténde von Reinigungsmitteln kénnen zu einer
Blockierung der Becher fihren.

6. Uberpriifen Sie den Rotor griindlich auf Beschadigungen. Falls der Rotor beschadigt ist oder
Anzeichen einer Abnutzung oder Korrosion aufweist, verwenden Sie den Rotor nicht. Wenden
Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.

7. Tragen Sie einige Tropfen Mineraldl (Anti-Corrosion Qil (Rotor), Kat.-Nr. 9018543) auf ein
weiches, fusselfreies Tuch auf und wischen Sie damit die Becherhaltung und die Rotorklave
ab. Die Becherhalterung und die Rotorklaue sollten nun mit einem diinnen, unsichtbaren Olfilm
Uberzogen sein, aber es dirfen keine Tropfen oder Verschmierungen erkennbar sein.

8. Tragen Sie Ol auf Rotorklaue und Becherhaltung auf.

Wichtig: Vergewissern Sie sich vor dem Auftragen von Ol auf die Rotorbecher auf dem Rotor,

dass der Rotor und alle Becher vollstdndig trocken sind.

Rotorkopf. Becherhalterungen.
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Reinigen der Zentrifuge
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass das Gerdt wahrend der Reinigung ausgeschaltet ist.

1. Feuchten Sie ein weiches, fusselfreies Tuch mit Reinigungsmittel an und reinigen Sie das Innere

der Zentrifuge und die Zentrifugendichtung. Lassen Sie angemessene Zeit einwirken.

2. Reinigen Sie das Innere der Zentrifuge und die Dichtung mit destilliertem Wasser und reiben Sie sie

mit fusselfreien Papierhandtiichern trocken. Falls verfiigbar, verwenden Sie einen Staubsauger.
Wichtig: Achten Sie darauf, dass die Dichtungen an den korrekten Positionen verbleiben.

3. Reinigen Sie den Zentrifugendeckel mit einem mit Reinigungsmittel angefeuchteten weichen,
fusselfreien Tuch. Lassen Sie das Mittel ausreichend lange einwirken, spilen Sie mit Wasser
nach und reiben Sie den Deckel mit Papierhandtichern trocken.

4. Uberpriifen Sie die Zentrifugendichtung auf Schaden. Falls die Dichtung beschadigt ist oder

Anzeichen einer Abnutzung aufweist, wenden Sie sich an den Technischen Service von QIAGEN.
Wartung der Rotorschraube
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass das Gerat wahrend der Reinigung ausgeschaltet ist.

Hinweis: Fihren Sie das Reinigungsverfahren nach jeder Demontage des Rotors und mindestens

zweimal jGhrlich aus.

Tragen Sie nach der Reinigung des Rotorgewindes einige Tropfen Mineraldl (Anti-Corrosion Oil
(rotor), Kat.-Nr. 9018543) auf ein fusselfreies Tuch auf und wischen Sie damit das Gewinde ab.
Das Rotorgewinde sollte nun mit einem diinnen, unsichtbaren Olfilm iberzogen sein, aber es dirfen

keine Tropfen oder Verschmierungen erkennbar sein.

Rotor-

gewinde

Innen-

gewinde

Rotorgewinde. Innengewinde der Rotorschraube.
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Wischen Sie das Innengewinde der Rotorschraube nach der Reinigung mit Anti-Corrosion Oil ab,

wie oben beschrieben.
Installieren von Zentrifugenrotor und -bechern
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass das Gerat wahrend der Reinigung ausgeschaltet ist.

1. Montieren Sie den Rotor.

2. Der Rotor kann nur in einer Orientierung montiert werden. Der Stift am Rotorschaft passt in
eine Kerbe an der Unterseite des Rotors direkt unterhalb der Rotorposition 1. Richten Sie
Position 1 des Rotors auf den Stift auf dem Rotorschaft aus und senken Sie den Rotor vorsichtig

auf den Schaft ab.

3. Installieren Sie die Rotorschraube oben auf dem Rotor und ziehen Sie sie mithilfe des im
Lieferumfang des QlAcube Connect MDx enthaltenen Rotorschlissels fest an. Vergewissern Sie

sich, dass der Rotor sicher sitzt.

Rotorschlissel. Rotorschraube.

Wenn die Rotorschraube nicht ordnungsgemaf festgezogen ist, kann sie sich wéhrend des
Betriebs der Zentrifuge I6sen und zu schweren Schéden am Gerdat fihren. Solche Schéden

sind nicht von der Garantie abgedeckt.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschéden
Die Rotorschraube muss zur Sicherheit mit dem Rotorschlissel angezogen werden,
der zusammen mit dem QlAcube Connect MDx geliefert wird. Sollte die Schraube

nicht fest genug angezogen sein, kann sie sich wéhrend der Zentrifugation lésen.

4. Setzen Sie die Rotorbecher ein. Die Seite des Rotorbechers, die zum Rotorschaft weisen muss,
ist mit einer grauen Linie markiert. Halten Sie den Becher angewinkelt so, dass die graue Linie
zum Zentrum des Rotors zeigt, und héngen Sie den Becher an den Rotor. Vergewissern Sie

sich, dass alle Becher ordnungsgemaf eingesetzt sind und frei schwingen kénnen.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass der Rotor und alle Zentrifugenbecher ordnungsgeméf

angebracht wurden, bevor Sie einen Zentrifugenlauf starten.
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Befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt 6.6.3, Betreiben der Zentrifuge nach der Reinigung,

bevor Sie den néchsten Protokolllauf starten.
6.6.3  Betreiben der Zentrifuge nach der Reinigung

Bevor weitere Laufe begonnen werden, muss die Zentrifuge separat betrieben werden, um

sicherzugehen, dass sich keine Kunststoffteile mehr in der Zentrifuge befinden.
Hinweis: Rotoradapter und andere Verbrauchsmaterialien werden nicht bendtigt.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass der Rotor und alle Zentrifugenbecher ordnungsgemdf

angebracht wurden, bevor Sie einen Zentrifugenlauf starten.

1. Schalten Sie das Gerdt ein und melden Sie sich an.

2. Driicken Sie zum Starten eines Zentrifugenlaufs auf das Symbol Tools (Werkzeuge) auf der
Meniileiste und anschlieBend auf die Registerkarte Run Modules (Laufmodule). Die

Registerkarte ,Centrifuge” (Zentrifuge) ist standardmaBig gedffnet.

v 3
3 & &5 ]

sssse setup Configus Hetwork 10

— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker

Set speed 10000 g [1000-12,000]

Set duration | 1 0 |m:s [00:10 - 90:00]

Current speed (g) 0

Remaining time (s) o

Close centrifuge lid

Bildschirm ,Run modules” (Laufmodule).
3. Stellen Sie in den Feldern Set Speed (Drehzahl einstellen) und Set Duration (Daver einstellen)
die Drehzahl auf 10.000 g und die Daver auf 1 min (1:0 m:s) ein.

4. Driicken Sie auf Start (Starten), um den Zentrifugenlauf zu starten.

5. Lauschen Sie aufmerksam auf die Gerduschentwicklung wéhrend der Zentrifugation. Weitere

Details zu Gerduschen finden Sie unten.
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Ungewohnliche Gerdusche wahrend der Zentrifugation

Sollten Sie wahrend der Zentrifugation ein Schleifen, Rattern oder Mahlen héren, kénnte es sein,
dass sich noch lose Kunststoffteile in der Zentrifuge befinden. Wiederholen Sie das in

Abschnitt 6.6.2, Reinigen der Zentrifuge, beschriebene Reinigungsverfahren.

Hinweis: Es kann erforderlich sein, das Verfahren mehrmals zu wiederholen, um dlle

Kunststoffpartikel zu beseitigen.
Keine ungewshnlichen Geréusche wéhrend der Zentrifugation

Wenn wéhrend der Zentrifugation keine ungewdhnlichen Gerdusche zu héren sind, die von losen

Kunststoffteilen herriihren, kann der néchste Protokolllauf gestartet werden.

Hinweis: Die Schaltfldchen Open centrifuge lid (Zentrifugendeckel 6ffnen) und Close centrifuge lid
(Zentrifugendeckel schlieBen) sind nicht erforderlich, um einen Zentrifugenlauf zu starten, da sich
der Deckel automatisch schlieft. Sie werden nur benétigt, wenn Sie den QlAcube Connect MDx

fir den Transport oder im Rahmen der Fehlerbehebung vorbereiten missen.
6.7  Optionale Wartung

6.7.1 UV Run (UV-Lauf)

Es wird empfohlen, den UV-lauf zu Dekontaminationszwecken taglich auszufihren. Er hilft,
mégliche Kontaminationen der Arbeitsplattform des QlAcube Connect MDx durch Pathogene oder
Nukleinsduren zu reduzieren. Die Wirksamkeit der Inaktivierung muss fir jeden Organismus
gesondert bestimmt werden und hangt unter anderem von Schichtdicke und Probentyp ab. QIAGEN

kann nicht fir die vollsténdige Entfernung bestimmter Pathogene garantieren.

Waéhrend der UV-Dekontamination bewegt sich der Roboterarm langsam iber die Arbeitsplattform.
Die Standard-Zykluszahl fir die Wartung ist 1 (etwa 12 Minuten). Falls nach dem Lauf auf der
Arbeitsplatiform Spritzer zu sehen sind, missen Sie die Anzahl der Zyklen basierend auf den

verwendeten Probenmaterialien/Pathogenen erhéhen.

Hinweis: Vergewissern Sie sich vor Beginn des UV-Bestrahlungsverfahrens, dass die tdgliche
Wartung (siehe Abschnitt 6.4, Tagliche Wartung) ausgefihrt wurde und in ihrem Rahmen alle
Proben, Eluate, Reagenzien und Einweg-Labormaterialien von der Arbeitsplattform entfernt wurden

und die Arbeitsplattform abgewischt wurde.
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In jedem Zyklus kann eine durchschnittliche summierte Dosisleistung von 28 bis 46 mW*s/cm?
durch UV-LED-licht erreicht werden.

1.

Driicken Sie zum Starten der UV-Dekontamination auf das Symbol Tools (Werkzeuge) auf der
Meniileiste. Driicken Sie auf die Registerkarte Maintenance (Wartung) und wdhlen Sie die
Unterregisterkarte UV Run (UV-Lauf) aus. Der Bildschirm zeigt das Datum fir den UV-Lauf Last
Executed (Zuletzt ausgefiihrt) und die Cycle duration (Zyklusdauer) an.

. v r
. » B o0 .
ey Setup ol Configuration Network Logaut
_ .
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness 0-Ring

Decontamination using UV LED light
Last Executed

Before starting UV light decontamination, perform the N 29.12.2018
daily maintenance

Duration:
During UV decontamination the robotic arm will move Amin

slowly across the worktable. Make sure that
- all plastics parts (including shaker adapter and buffer
bottle rack) have been removed previously, to ensure

that complete worktable is being exposed.
the waste drawer is closed and do not open it during

Cycle 1 12 min (1 cycle = 12 min)

Bildschirm ,UV Run” (UV-Lauf).

. Andern Sie im Feld Cycle (Zyklus) die Anzahl der Zyklen. Die Standard-Zykluszahl ist 1 (etwa

12 Minuten).

. Vergewissern Sie sich, dass alle Einweg-Labormaterialien von der Arbeitsplattform entfernt

wurden.

Wichtig: Stellen Sie sicher, dass die Abfallschublade geschlossen ist. Offnen Sie sie wahrend
des UV-Laufs nicht. Vergewissern Sie sich, dass der Rotor und die Rotorbecher in der
Zentrifuge installiert sind.

SchlieBen Sie die Gerdtehaube und driicken Sie auf Start (Starten), um den UV-Lauf zu
beginnen.

Driicken Sie auf Done (Fertig), sobald der UV-Lauf abgeschlossen wurde. Das Datum des

zuletzt ausgefihrien UV-Laufs wird automatisch aktualisiert.

WARNUNG | Verletzungsgefahr
% Setzen Sie lhre Haut nicht dem UV-C-licht der UV-LED-Lampe aus.
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6.7.2 Dichtheitsprifung

Um sicherzustellen, dass die Dichtheit des Pipettenspitzenadapters fir eine genaue Pipettierung
ausreichend ist, muss eine Dichtheitsprifung des Pipettenspitzenadapters durchgefihrt werden.
Dieser Test muss auch nach Austausch eines O-Rings am Pipettenspitzenadapter erfolgen, um

dessen korrekten Sitz zu gewdhrleisten.

Hinweis: Fihren Sie vor der Dichtheitsprifung das Verfahren zur taglichen Wartung und Reinigung
des Roboterarms durch. Siehe Abschnitt 6.4, Tagliche Wartung, und Abschnitt 6.6.1, Reinigen der
Roboterarm-Module.

1. Driicken Sie zum Starten der Dichtheitsprifung auf das Symbol Tools (Werkzeuge) in der
Meniileiste. Driicken Sie auf die Registerkarte Maintenance (Wartung) und wdhlen Sie die
Unterregisterkarte Tightness (Dichtheit) aus. Auf dem Bildschirm wird das Datum angezeigt, an
dem eine Dichtheitsprifung Last Executed (Zuletzt ausgefihrt) wurde.

c b r
el &% =
sseee Setup Configuration Network Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Manthly Robotic Arm Centrifuge Tightness O-Ring

Tightness test for tip adapter

Last Executed

The tightness of the tip adapter is recommended to be = 25.10.2018
performed

*+ to ensure that the tightness of the tip adapter
is sufficient for accurate pipetting

« after a tip adapter O-ring replacement to
verify the successful replacement

Note: Perform the daily maintenance and cleaning of the
robotic arm procedure before you perform the tightness v

Bildschirm zur Dichtheitspriifung.

2. Driicken Sie auf Start (Starten), um mit der Dichtheitspriifung zu beginnen. Befolgen Sie die

Anweisungen auf dem Bildschirm. Die Details sind in den folgenden Schritten beschrieben.

3. Offnen Sie die Haube und laden Sie ein 1000-pl-Pipettenspitzenrack mit mindestens einer

1000-pl-Pipettenspitze an die Pipettenspitzenrack-Position 1.

4. Setzen Sie ein leeres 2-ml-Safe-Lock-Mikrozentrifugenrshrchen (Kat.-Nr. 990381) an
Position 1 des Schittlers (Schittler Typ 2).

5. Stellen Sie eine mit = 10 ml 96-100%igem Ethanol gefillte Pufferflasche an Position 1.

6. SchlieBen Sie die Haube und driicken Sie auf Next (Weiter), um die Dichtheitsprifung zu

starten.
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Nach der Beladungspriifung nimmt der Roboterarm eine Pipettenspitze auf, aspiriert Ethanol
und bewegt sich zum Réhrchen. Die Pipettenspitze verbleibt 2 Minuten lang an der Position

iber dem Rdhrchen. Anschlieend wird die Pipettenspitze in den Abfall entsorgt.
7. Warten Sie, bis der Test abgeschlossen wurde, und driicken Sie dann auf Next (Weiter).
8. Offnen Sie nach Abschluss des Protokolls die Haube des QlAcube Connect MDx und

entnehmen Sie Pufferflasche und Pipettenspitzen, um sie ordnungsgeméf3 zu lagern.
9. Entnehmen Sie das Réhrchen und iberprifen Sie visuell, ob Flissigkeit vorhanden ist.

Wenn keine Flissigkeit vorhanden ist, driicken Sie auf Yes (Ja), um zu bestdtigen, dass die

Prifung bestanden wurde.

Wenn Flissigkeit vorhanden ist, driiccken Sie auf No (Nein), um anzugeben, dass die Prifung

nicht bestanden wurde.

10.Wiederholen Sie die Priifung, sollte sie nicht bestanden worden sein. Sollte die
Wiederholungsprifung erneut fehlschlagen, wird empfohlen, zunéchst den O-Ring
auszutauschen (siehe Abschnitt 7.2.5, Austausch des O-Rings) oder den Technischen Service
von QIAGEN zu kontaktieren.

11.Driicken Sie auf Done (Fertig) um das Verfahren der Dichtheitspriifung abzuschlieffen. Das

Datum der zuletzt ausgefihrten Dichtheitsprifung wird automatisch aktualisiert.
6.8  Dekontaminieren des QlAcube Connect MDx

Im Falle einer Kontamination des QlAcube Connect MDx mit infektiGsem Material sollte er
dekontaminiert werden. Falls Gefahrstoffe auf dem oder im QlAcube Connect MDx verschiittet
werden, ist der Benutzer fir die Durchfihrung einer entsprechenden Dekontamination

verantwortlich.

Der QlAcube Connect MDx ist auch vor dem Versand (z.B. zurick an QIAGEN) zu
dekontaminieren. In diesem Fall muss ein Dekontaminationszertifikat ausgefillt werden, um zu

bestdtigen, dass ein Dekontaminationverfahren durchgefihrt wurde.

Befolgen Sie zur Dekontamination des QlAcube Connect MDx die in den Abschnitten 6.4, 6.5 und
6.6 beschriebenen Verfahren zur taglichen, monatlichen und regelméafigen Wartung unter

Anwendung der empfohlenen Desinfektionsmittel. Fihren Sie zusétzlich gem&B der Beschreibung
in Abschnitt 6.7.1, UV Run (UV-Lauf), einen UV-Lauf mit mindestens 5 Zyklen durch.
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6.9  Reparatur des QlAcube Connect MDx

Kontaktieren Sie den fir Sie zustéindigen Servicespezialisten des QIAGEN AufBendiensts oder lhren

Handler, um weitere Informationen zu den flexiblen QIAGEN Instandhaltungs- und Support-

Vertragen zu erhalten.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Die unsachgemdfe Verwendung des QlAcube Connect MDx kann zu einer
Verletzung des Benutzers oder zur Beschdadigung des Gerdts fihren. Die
Bedienung des QlAcube Connect MDx darf nur durch qualifiziertes,

entsprechend geschultes Personal erfolgen.

Die Instandhaltung des QlAcube Connect MDx darf nur durch einen Service-
Spezialisten des QIAGEN Auf3endienstes durchgefiihrt werden.
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7 Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt enthalt Informationen dariiber, was im Falle des Aufiretens eines Fehlers bei der

Verwendung des QlAcube Connect MDx zu tun ist.

Wenn Sie weitere Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an den Technischen Service von QIAGEN.

Verwenden Sie dafir folgende Kontaktinformationen:
Website: support.giagen.com

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen eines Fehlers des QlAcube Connect MDx
kontaktieren méchten, notieren Sie die Schritte, die zu diesem Fehler gefihrt haben und alle in den
Dialogfeldern angezeigten Informationen. Diese Informationen helfen dem Technischen Service von
QIAGEN, den Fehler zu beheben.

Wenn Sie den Technischen Service von QIAGEN wegen eines Fehlers kontaktieren, halten Sie bitte

die folgenden Informationen bereit:

® Protokollname und -version (zu finden in der Berichtdatei)
e Softwareversion (siehe Abschnitt 1.1, Uber dieses Benutzerhandbuch)

e Die Seriennummer des Gerdts finden Sie rechts unter der Registerkarte System auf dem

Bildschirm ,Configuration” (Konfiguration).
® Probenmaterial

e Detaillierte Beschreibung der Fehlersituation

Diese Informationen verhelfen lhnen und lhrem Ansprechpartner beim Technischen Service von

QIAGEN zu einer méglichst effektiven Bearbeitung Ihres Problems.

Hinweis: Informationen zu den aktuellsten Software- und Protokollversionen finden Sie unter
www.giagen.com. In einigen Fdllen sind méglicherweise Updates zur Behandlung spezifischer

Probleme verfiigbar.
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7.1 Erstellen eines Support-Pakets

Das Support-Paket ist eine ZIP-Datei, die zu Diagnose- und Fehlerbehebungszwecken an den

Technischen Service von QIAGEN gesendet werden kann.

1. Driicken Sie auf der Menileiste auf das Symbol Tools (Werkzeuge) (W)
2. Driicken Sie auf die Registerkarte Data Exchange (Datenaustausch).

3. Verbinden Sie das USB-Flash-Laufwerk mit einem der beiden USB-Anschlisse neben dem

Touchscreen.

sssee
esese Hetwork Logout
— QIAGEN

Data exchange Run modules Maintenance

O All run reports

Run reports available 23 @ Recent reports 12 Download

] Delete reports after download

Support Package Create and download
SB

u
Connected

Bildschirm ,Data exchange” (Datenaustausch).

4. Driicken Sie auf Create and Download (Erstellen und herunterladen). Das Support-Paket wird
erstellt und auf dem USB-Flash-Laufwerk im Ordner Support_Package gespeichert. Das Support-
Paket enthdlt alle relevanten Daten der letzten 6 Wochen, einschlieBlich Protokollen,
Laufberichten, Audit-Trail und Protokolldateien.
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7.2 Betrieb

Kommentare und Vorschlage

Zentrifuge

Becher schwingt nicht an
Ausgangsposition zuriick

Unwucht erkannt

Unwucht erkannt; laute
Gerdusche wahrend der
Zentrifugation

Schittler

Fehlerhafte
Repositionierung des
Schittlers

Roboterarm

Roboterarm kehrt nicht an
seine Ausgangsposition
zuriick

Gerdtebeladung

Pipettierkopf

Pipettenspitzen werden
nicht vom automatischen
Pipettierkopf aufgenommen

Pipettenspitzen werden
nicht korrekt entsorgt

Reinigen Sie Zentrifuge und Rotoren wie in Abschnitt 6,
Reinigung und Wartung, beschrieben.

Stellen Sie sicher, dass der Rotor in gemé&f den Anweisungen
auf den Bildschirmen zur Laufeinrichtung symmetrisch beladen
wurde. Entfernen Sie den Rotor und Gberpriifen Sie die
Zentrifugenkammer auf lose Kunststoffteile.

Schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS, warten Sie
einige Minuten und schalten Sie ihn dann wieder EIN. Setzen
Sie sich mit dem Technischen Service von QIAGEN in
Verbindung, falls das Problem nicht behoben werden kann.

Vergewissern Sie sich vor dem Betrieb der Zentrifuge, dass sich
keine losen Teile mehr auf der Arbeitsplattform befinden, um
eine Blockierung oder Beschadigung der Zentrifuge zu
vermeiden.

Der Schittler sollte sich von selbst an der rechten Seite
repositionieren, sobald der Schittelprozess abgeschlossen
wurde. Entfernen Sie alle Hindernisse, die den Schittler daran
hindern, die korrekte Position wieder einzunehmen.

Vergewissern Sie sich, dass das Gerdt auf einer stabilen,
flachen und ebenen Oberfldche steht, wie in Abschnitt 4.1.1,
Standortanforderungen, beschrieben. Wenden Sie sich in
anderen Fdllen an den Technischen Service von QIAGEN.

Lesen Sie im Falle einer fehlerhaften Geratebeladung
aufmerksam die Fehlermeldung durch. Sie teilt lhnen mit,
welches Teil fehlt oder falsch ist.

Vergewissern Sie sich, dass das Pipettenspitzenrack nicht
beschadigt und korrekt in der Arbeitsplatiform positioniert ist.

Leeren Sie die Abfallschublade und vergewissern Sie sich, dass
sie nicht beschadigt ist. Uberprifen Sie, ob der
Entsorgungskanal fir die Pipettenspitzen beschadigt oder
blockiert ist. Fihren Sie die regulére Wartung geméf den
Anweisungen in Abschnitt 6.3 durch.
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Kommentare und Vorschlage

Tropfen auf der
Arbeitsplatiform

Mechanik

Verkleidung des Gerdits
verschoben (z. B.
ungerade, instabil oder
nicht eben)

Fehler des Haubensensors:
Gerdt funktioniert nicht

Defekte Geratehaube

Abfallschublade klemmt,
kann aber noch eingesetzt
werden

Inkorrekt eingesetzte

Abfallschublade

Pipettenspitzen werden
nicht korrekt entsorgt

Kratzer auf dem Gerdt

Aus dem Pipettierkopf tropft Flissigkeit. Vergewissern Sie sich,
dass die Reagenzflaschen die korrekten Puffer enthalten und
korrekt im Reagenzflaschengestell platziert sind. Achten Sie
darauf, die korrekten Kunststoffartikel zu verwenden.
Uberpriifen Sie die Volumen in den Probenrshrchen und den
Réhrchen fir zusatzliche Puffer, falls vorhanden. Uberschreiten
Sie nicht die empfohlene Menge an Ausgangsmaterial, um eine
Verstopfung der Einweg-Filterspitzen zu vermeiden. Wenn
Pipettenspitzenracks nachgefillt wurden, vergewissern Sie sich,
dass die korrekten Spitzen verwendet wurden.

Uberprifen Sie die Dichtheit des Pipettierkopfs gemaf der
Beschreibung im Abschnitt Wartung unter 6.7.2,
Dichtheitsprifung. Sollte eine Leckage entdeckt werden,
wechseln Sie den O-Ring gemdaf der Beschreibung in
Abschnitt 7.2.5, Austausch des O-Rings. Wenn das Problem
nicht behoben werden kann, kontaktieren Sie bitte den

Technischen Service von QIAGEN.

Vergewissern Sie sich, dass das Gerdt auf einer stabilen,
flachen und ebenen Oberfléiche steht, wie in Abschnitt 4.1.1,
Standortanforderungen, beschrieben.

Vergewissern Sie sich, dass die Haube ordnungsgemaf3
geschlossen ist. Das Gerdt funktioniert nicht, wenn die Haube
geofinet ist.

Stellen Sie sicher, dass nur die in Abschnitt 6, Reinigung und
Woartung, beschriebenen Reinigungsprodukte fir die Haube
verwendet werden.

Entleeren Sie die Abfallschublade. Fihren Sie die téagliche
Wartung gemaf3 der Beschreibung in Abschnitt 6.4 durch.

Verwenden Sie zum Einsetzen und Entnehmen der
Abfallschublade beide Héande.

Stellen Sie sicher, dass der obere Teil des Entsorgungskanals fir
Pipettenspitzen (siehe Abschnitt 3.3, Interne Komponenten des

QlAcube Connect MDx) nicht defekt ist.

Verwenden Sie stets die unter 6, Reinigung und Wartung,
beschriebenen Reinigungsprodukte. Verwenden Sie weder
Bleichmittel noch Ethanol, da diese Substanzen die Oberfldche
des Gerats beschadigen kénnen.
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Kommentare und Vorschlage

Elektronik

Display ldsst sich nicht
einschalten

Fehler beim Kopieren von
Dateien nach USB

USB-Gerat nicht erkannt

Anmeldebildschirm wird
beim Starten des Gerdts
nicht angezeigt

Fehlermeldung beim
AnschlieBen des USB-Flash-
Laufwerks an einen
Windows-PC

Uben Sie beim Berihren des Displays keine GbermaBige Kraft
aus und verwenden Sie keine korrosiven Chemikalien zur
Reinigung der Displayoberfléche.

Wenden Sie sich fir eine Reparatur an den Technischen Service

von QIAGEN.

Schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS, warten Sie
einige Minuten und schalten Sie ihn dann wieder EIN.
Speichern Sie die Datei(en) erneut auf dem USB-Flash-Laufwerk.
Uberprifen Sie das USB-Flash-Laufwerk an einem Computer, um
seine einwandfreie Funktion sicherzustellen. Setzen Sie sich mit
dem Technischen Service von QIAGEN in Verbindung, falls das
Problem nicht behoben werden kann.

Verwenden Sie nur den im Lieferumfang des Gerdts enthaltenen
USB-Stick.

Schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS, warten Sie
einige Minuten und schalten Sie ihn dann wieder EIN.
SchlieBen Sie das USB-Flash-Laufwerk an den USB-Anschluss an.
Uberpriifen Sie das USB-Flash-Laufwerk an einem Computer, um
seine einwandfreie Funktion sicherzustellen. Setzen Sie sich mit
dem Technischen Service von QIAGEN in Verbindung, falls das

Problem nicht behoben werden kann.

Wenn der Touchscreen nicht den Anmeldebildschirm ladt und
stattdessen eine Software-Update-Meldung angezeigt wird,
schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS und warten Sie
einige Minuten. Vergewissern Sie sich, dass das USB-Flash-
Laufwerk nicht am USB-Anschluss angeschlossen ist. Schalten
Sie den QlAcube Connect MDx wieder EIN. Der
Anmeldebildschirm sollte nun sichtbar sein. Setzen Sie sich mit
dem Technischen Service von QIAGEN in Verbindung, falls das
Problem nicht behoben werden kann.

Ignorieren Sie die Meldung. In den meisten Féllen ist kein Scan
erforderlich. Sie kénnen das USB-Flash-Laufwerk wie gewohnt
verwenden. Formatieren Sie das USB-Flash-Laufwerk nicht auf
dem Windows-PC neu. Dies fishrt zu einem vollsténdigen Verlust
aller Daten auf dem USB-Flash-Laufwerk. Dieses kann dann nicht
mehr mit dem QlAcube Connect MDx verwendet werden.
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7.2.1  Protokollunterbrechung

Wenn wdahrend eines Protokolllaufs ein Fehler auftritt, ist es méglich, die Probenvorbereitung
manuell fortzusetzen. Wichtig: Fir QIAGEN DSP/IVD-Protokolle wird ein manueller Abschluss des
Laufs nicht empfohlen. Der resultierende Lauf wird dadurch ungiiltig und das Probenergebnis ab
der manuellen Fortsetzung des Protokolls darf nicht zu Diagnosezwecken verwendet werden. Wenn
Sie die Probenverarbeitung manuell fortsetzen, tun Sie dies in Eigenverantwortung, da dadurch das

gesamte Verfahren ungiltig wird.
Zur Fortsetzung der Probenverarbeitung:

1. Notieren Sie den Schritt, an dem das Protokoll abgebrochen wurde. Dieser wird auf dem

Touchscreen unter Run Details (Laufdetails) angezeigt.
2. Entnehmen Sie alle Proben und Reagenzien aus dem QlAcube Connect MDx.

3. Ziehen Sie das entsprechende Protokoll im relevanten KitHandbuch zurate und setzen Sie die

Probenverarbeitung manuell fort.
7.2.2 Zentrifuge
Offnen des Zentrifugendeckels bei einem Geréteausfall
Im Falle eines Stromausfalls lasst sich der Zentrifugendeckel manuell &ffnen, damit die Proben

entnommen werden kénnen. Befolgen Sie zum Offnen des Zentrifugendeckels die folgenden

Anweisungen.

WARNUNG | Sich bewegende Gerdéteteile
ii} Bei einem Gerdteausfall aufgrund eines Stromausfalls entfernen Sie das Netzkabel
und warten Sie 10 Minuten, bevor Sie versuchen, den Zentrifugendeckel per

Hand zu 6ffnen.

WARNUNG | Gefahr von Personen- und Sachschéden
ijf Heben Sie den Zentrifugendeckel vorsichtig an. Der Deckel ist schwer und kann

zu Verletzungen fihren, sollte er herabfallen.
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1. Schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS.

2. Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose. Warten Sie 10 Minuten, damit der Rotor zum

Stillstand kommen kann.
3. Offnen Sie die Gerétehaube.

4. Bewegen Sie vorsichtig den Roboterarm zur rechten Seite der Arbeitsplatiform; so weit wie

méglich weg vom Zentrifugendeckel.

5. Enffernen Sie den Schraubenschutz oben auf dem Zentrifugendeckel. Drehen Sie die Schraube

mit dem Rotorschlissel entgegen dem Uhrzeigersinn.

Drehen der Schraube im Zentrifugendeckel.

6. Entfernen Sie die Abfallschublade. Die Zentrifugen-Freigabeschnur ist nun an der linken Seite
des Abfallschubladen-Fachs sichtbar.

Entnommene Abfallschublade. Zentrifugen-Freigabeschnur.

7. Ziehen Sie fest an der Schnur, um das Schloss des Deckels zu entsperren.

8. Heben Sie den Zentrifugendeckel manuell an.
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9. Halten Sie den angehobenen Deckel fest und entnehmen Sie die Proben und Rotoradapter aus

dem Rotor.

Entnehmen von Rotoradaptern.

Wenden Sie sich fir Anweisungen zum Zuriicksetzen des Deckels an den Technischen Service von
QIAGEN.

Verschittete Flissigkeit in der Zentrifuge

Der Rotoradapter wurde fir die Verwendung mit automatisierten QIAGEN Protokollen entwickelt.

Befiillen Sie die Rotoradapter nicht mit Flissigkeit.

Es kann zu Flissigkeitsverschittungen kommen, wenn QIAGEN Spin-Séulen aufgrund einer
Uberladung mit Probe blockiert werden. Uberschreiten Sie nicht die maximale Menge an

Ausgangsmaterial.

Eine fehlerhafte Installation der Zentrifugenbecher kann ebenfalls zu einer Lleckage der
Rotoradapter fishren. Vergewissern Sie sich, dass die Becher ordnungsgeméB installiert sind und

frei schwingen kénnen.

Falls es in der Zentrifuge zu einer Verschiittung von Flissigkeiten kommt, reinigen Sie diese geméf

den Anweisungen in Abschnitt 6, Reinigung und Wartung.
7.2.3 Reagenzvolumenerkennung und Ultraschallrohr

Um Fehler bei der Erkennung der Reagenzvolumen zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass beide
Gestell-Etikettenstreifen am Reagenzflaschengestell angebracht sind. Diese Streifen gewdhrleisten,
dass das Reagenzflaschengestell korrekt fir die Fillstandserkennung im Rahmen der

Beladungspriifung auf der Arbeitsplattform positioniert ist.
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Das Gerdt startet keine Beladungsprifung, wenn der schwarze Strahlenkollimator oder der

Ultraschallsensor fehlt. Uberprifen Sie vor Beginn einer Beladungsprifung, ob der Kollimator

installiert wurde.

Schwarzer Strahlenkollimator (siehe roter Kreis) des Ultraschallsensors.
7.2.4 Touchscreen

Wann immer ein Benutzer eine Schalifléche auf dem Touchscreen berihrt, erscheint an der
erkannten Kontaktstelle ein kleines rotes Zeichen auf dem Display. Wenn der Berihrungspunkt und
die erkannte Kontakistelle nicht Ubereinstimmen, kann eine Neukalibrierung des Touchscreens
durchgefihrt werden. Auf die Kalibrierungsfunktion kann wéhrend des Systemstarts zugegriffen

werden.

Es empfiehlt sich, fir optimale Kalibrierungsergebnisse einen Touchpen oder eine ungebrauchte
Pipettenspitze zu verwenden. Sollten Sie eine Pipettenspitze verwenden, entsorgen Sie diese nach

der Kalibrierung.
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Zur Neukalibrierung des Touchscreens:

1. Schalten Sie den QIAcube Connect MDx AUS.
2. Warten Sie einige Minuten und schalten Sie das Gerét dann wieder EIN.
3. Driicken Sie auf dem zweiten Bildschirm auf das QIAGEN Logo.

Hinweis: Wenn Sie nicht auf das Logo driicken, fahrt das Gerét mit der Initialisierung fort.

00000
QIAGEN®

QIAcube Connect MDx

Series

Driicken Sie auf das QIAGEN Logo.

4. Driicken Sie auf Calibrate Touch Screen (Touchscreen kalibrieren).

Calibrate Touch Saeen

RED Start

Schaltfléche , Calibrate Touchscreen” (Touchscreen kalibrieren).
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5. Es erscheint eine Informationsmeldung. Die Meldung schlief3t sich automatisch nach
10 Sekunden.

6. Es werden Plus-Zeichen (+) an verschiedenen Stellen auf dem Bildschirm angezeigt. Berihren
Sie die Mitte jedes dieser +Zeichen. Nachdem eine Position berihrt wurde, wird die jeweils
nachste angezeigt. In der folgenden Grafik sind die Positionen und die Reihenfolge der +-

Zeichen angegeben.

2 3

+ +

Positionen und Reihenfolge, in der die Plus-Zeichen erscheinen.

7. Die Kalibrierung ist abgeschlossen, sobald alle finf Positionen berihrt wurden. Die Ergebnisse
der Kalibrierung werden automatisch gespeichert. Der vorherige Bildschirm wird erneut
angezeigt.

8. Driicken Sie auf Start (Starten). Das Gerét féhrt unter Verwendung der neuen

Kalibrierungseinstellungen mit der Initialisierung fort.

Schalten Sie den QlAcube Connect MDx AUS, um den Kalibrierungsprozess abzubrechen.
7.2.5 Austausch des O-Rings

Ein Austausch des O-Rings muss erfolgen, wenn die Dichtheitsprifung (siehe Abschnitt 6.7.2,
Dichtheitsprifung) fehlgeschlagen ist oder eines der folgenden Probleme beobachtet wird:
e Transfer ungleichméaBiger Volumen

e Tropfen auf der Arbeitsplattform

In jedem Fall wird empfohlen, den Technischen Service von QIAGEN zu kontaktieren. Das
Verfahren zum Austausch des O-Rings erfordert das O-Ring-Tool und einen O-Ring. Bestelldetails
finden Sie in Abschnitt 11, Anhang C - Zubehdr zum QIAcube Connect MDx.
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O-Ring-Tool mit vorbereitetem neuem O-Ring.

Der Austausch des O-Rings erfolgt halbautomatisch und umfasst eine Bewegung des Roboterarms.

Hinweis: Fihren Sie vor dem Austausch des O-Rings die Verfahren zur taglichen Wartung und der

Reinigung des Roboterarms durch.

1. Driicken Sie auf das Symbol Tools (Werkzeuge) auf der Meniileiste, um mit dem Austausch
des O-Rings zu beginnen. Driicken Sie auf die Registerkarte Maintenance (Wartung) und

wdhlen Sie die Unterregisterkarte O-Ring aus. Der Bildschirm zeigt das Datum des letzten O-
Ring-Austauschs an.

o
-

ssass Configuration Netwark Logout
— QIAGEN

Data exchange Run modules Maintenance

Daily UV Run Monthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring
Tip Adapter O-Ring Replacement Last Replaced
25.10.2018

The replacement of the O-Ring shall be performed if the
following tightness issues are observed :

1.Uneven volume transfers
2.Dripping on the worktable

The replacement procedure requires a Tip Adapter Ring
tool and an O-Ring(see User Manual for catalog number
and further information)

The robotic arm will move forward and downwards,
enabling the pipettor to be accessed for the O-Ring

Bildschirm fir die O-Ring-Wartung.

2. SchlieBen Sie die Haube und driicken Sie auf Start (Starten), um mit dem Verfahren zum
Austausch des O-Rings zu beginnen. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm. Die
Details sind in den folgenden Schritten beschrieben.
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3. Fuhren Sie die folgenden Schritte zur Vorbereitung des O-Ring-Tools aus:
3a. Schieben Sie den neuen O-Ring iber das schmale Ende des Stifts.

Aufschieben des neuen O-Rings.
3b. Driicken Sie gegen den grauen Hebel, bis Sie an die schwarze Stoppposition kommen.
Setzen Sie das schmale Ende des Stifts in das Loch ein.

3c. Driicken Sie den Stift mit dem hinteren Ende der Pinzette herunter, bis der O-Ring am
breiteren Ende des Stifts (in der Mitte) anliegt.

Herunterdriicken des Stifts mit dem hinteren Ende der Pinzette.
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3d. Offnen Sie den grauen Hebel und setzen Sie den Stift wie abgebildet mit dem schmalen
Ende zuerst in das Loch ein.

Einsetzen des Stifts in das Loch.

4. Driicken Sie auf dem Bildschirm auf Next (Weiter) und beginnen Sie, das O-Ring-Tool in den
QlAcube Connect MDx zu laden.

5. Laden Sie das O-Ring-Tool, indem Sie den grauen Hebel in Richtung Pipettenspitzenrack-

Position 1 &ffnen (am néchsten am Benutzer).

Laden des O-Ring-Tools.

6. Schlielen Sie die Haube und driicken Sie auf Next (Weiter), um mit dem Schneiden des O-
Rings zu beginnen.
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7. Fihren Sie zum Schneiden und Entfernen des O-Rings die folgenden Schritte aus:

7a. Offnen Sie zum Schneiden des O-Rings die Haube und bewegen Sie den graven Hebel

entgegen dem Uhrzeigersinn, bis Sie an die schwarze Stoppposition kommen.

Drehen des grauen Hebels entgegen dem Uhrzeigersinn.

7b. Offnen Sie den grauen Hebel und entfernen Sie (mithilfe der Pinzette) den O-Ring aus
dem Pipettierkanal.
Hinweis: Wiederholen Sie falls nétig den Schneideprozess, bis der O-Ring vollstandig

durchgeschnitten wurde und entfernt werden kann.

Offnen des grauen Hebels und Entfernen des O-Rings mithilfe der Pinzette.
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Schliefen Sie die Haube und driicken Sie auf Next (Weiter), um den vorbereiteten neuen O-

Ring aufzunehmen.

Offnen Sie die Haube und iberpriifen Sie visuell, ob der neue O-Ring fest auf dem

Pipettenspitzenadapter sitzt.

Uberpriifen, ob der neue O-Ring fest sitzt.

Hinweis: Wenn der O-Ring nicht erfolgreich aufgenommen wurde, schlieBen Sie das

Verfahren zum Austausch des ORings ab und beginnen Sie von vorn.

10.SchlieBen Sie die Haube und driicken Sie auf Next (Weiter), um das O-Ring-Tool zu entfernen.

11.0Offnen Sie die Haube und entfernen Sie das O-Ring-Tool.

12.Reinigen Sie das O-Ring-Tool durch Abwischen mit Desinfektionstichern auf alkoholischer

Basis. Lassen Sie das Mittel ausreichend lange einwirken, spilen Sie das Tool mit destilliertem

Wasser ab und reiben Sie es mit fusselfreien Papierhandtiichern trocken.

13.Driicken Sie auf Done (Fertig), um den Austausch des O-Rings abzuschlieBen. Das Datum des

zuletzt ausgefihrtien O-Ring-Austauschs wird automatisch aktualisiert.

WARNUNG

A

Gefahr von Personen- und Sachschéden

Die unsachgemdBe Verwendung des QlAcube Connect MDx kann zu einer
Verletzung des Benutzers oder zur Beschadigung des Gerdts fihren. Die
Bedienung des QlAcube Connect MDx darf nur durch qudlifiziertes,

entsprechend geschultes Personal erfolgen.

Die Instandhaltung des QlAcube Connect MDx darf nur durch einen Service-
Spezialisten des QIAGEN AuBendienstes durchgefihrt werden.
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8 Glossar

Begriff Beschreibung
Abfallschublade Eine Schublade, in der gebrauchte Filterspitzen und Einweg-Saulen gesammelt werden.
Arbeitsplattform Die Flache im Innenraum des QlAcube Connect MDx; hier werden Proben, Reagenzien und Filterspitzen geladen.

Entsorgungskandle
Fehlercode

Filterspitze

Haube

Initialisierung
Netzschalter
Pipettenspitzenadapter
Pipettenspitzen-
Entsorgungskandle
Pipettenspitzenrack
Pipettiersystem/Pipettiereinheit

Protokoll

Reagenzflaschengestell

Robotergreifer
Rotoradapter

Stellpléitze fir
Mikrozentrifugenréhrchen

Touchscreen

Zentrifuge

Kandle in der Arbeitsplattform des QlAcube Connect MDx, durch die gebrauchte Pipettenspitzen und Séulen (z. B.
QIAshredder Saulen) in die Abfallschublade entsorgt werden.

Eine 3- oder 4-stellige Zahl, die einen Fehler auf dem QlAcube Connect MDx anzeigt.

Ein Labor-Verbrauchsartikel, der wéhrend des Betriebs des QlAcube Connect MDx vom Pipettenspitzenadapter
aufgenommen wird. Flissigkeiten werden wdhrend eines Protokolllaufs in die Filterspitzen angesaugt (aspiriert) und
wieder daraus abgegeben (dispensiert).

Die Haupttir auf der Vorderseite des QlAcube Connect MDx. Wenn sie gedffnet ist, wird die Arbeitsplattform im
Innenraum der Arbeitsstation zugénglich.

Ein Betfriebsvorgang, der automatisch beim Einschalten des QIAcube Connect MDx und, falls nétig, vor jedem
Protokolllauf ausgefiihrt wird, um den Betrieb des QlAcube Connect MDx zu iberprifen.

Eine Taste unten rechts an der Front des QlAcube Connect MDx. Mit ihr kann der Benutzer den QlAcube Connect MDx
ein- und ausschalten. Die innere Position steht fiir EIN; die dufBere fir AUS.

Eine metallische Hohlnadel, die auf dem Pipettierkopf montiert ist. Wéahrend des Betriebs des QIAcube Connect MDx
nehmen die Pipettenspitzenadapter die Filterspitzen von der Arbeitsplattform auf.

Kanéle in der Arbeitsplattform des QIAcube Connect MDx, durch die gebrauchte Filterspitzen in die Abfallschublade
entsorgt werden.

Ein Plastikgestell auf der Arbeitsplatiform, das Filterspitzen enthit.

Die Komponente des QlAcube Connect MDx, die Flissigkeit aspiriert und dispensiert. Das Pipettiersystem bewegt sich
ber der Arbeitsplattform auf und ab und enthdlt eine Spritzenpumpe, die mit einem Pipettenspitzenadapter verbunden
ist.

Eine Abfolge von Anweisungen, die die automatisierte Nukleinséure- oder Proteinaufreinigung mit dem QlAcube
Connect MDx erméglicht. Die Steuerung eines Protokolls erfolgt iber den Touchscreen.

Ein Gestell auf der Arbeitsplattform des QlAcube Connect MDx, das bis zu sechs 30-ml-Flaschen aufnehmen kann.

Eine Komponente des Roboterarms des QlAcube Connect MDx, die im Rahmen der Probenverarbeitung Spin-Séulen
bewegt.

Ein Einweg-Kunststoffadapter, der in die Zentrifugenbecher passt und wahrend der Probenverarbeitung eine QIAGEN
Spin-Séule sowie ein Mikrozentrifugenrdhrchen aufnehmen kann.

Drei Stellpléitze auf dem Einsatz fiir Labormaterial, in die zusétzliche Puffer in 1,5-ml- oder 2-ml-
Mikrozentrifugenrdhrchen gestellt werden kénnen.

Die Benutzeroberfléiche, die es dem Benutzer ermdglicht, den QlAcube Connect MDx zu bedienen und zu stevern.

Eine Komponente des QlAcube Connect MDx, die einen Rotor mit 12 Ausschwingbechern enthélt. Jeder Becher kann
einen Einweg-Rotoradapter aufnehmen.

QlAcube Connect MDx Benutzerhandbuch  04/2022

159



9  Anhang A — Technische Daten

9.1 Umweltbedingungen — Betriebsbedingungen

Leistung 100-240 V AC, 50/60 Hz, 650 VA. Die Netzspannungsschwankungen dirfen 10 % der
Nennspannung nicht Gberschreiten.

Hinweis: Die Scheinleistung kann wéhrend der Zentrifugenbeschleunigung bis zu 2 Sekunden
lang 650 VA iberschreiten und einen Wert von ungefdhr 1000 VA erreichen.

Sicherung 2x T8BAL 250V
Uberspannungs-Schutzklasse I

Lufttemperatur 20 bis 25 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 20-75 % (nicht kondensierend)
Hohe iber Normal-Null Bis max. 2000 m

Betriebsort Nur in Innenbereichen
Verschmutzungsgrad 2

Umweltgeféhrdungsklasse 3K20 (IEC 60721-3-3)

9.2  Transportbedingungen

Lufttemperatur -25 °C bis 60 °C in Verpackung des Herstellers
Relative Luftfeuchtigkeit Max. 75 % (nicht kondensierend)

9.3  Llagerungsbedingungen

Lufttemperatur 5 °C bis 40 °C in abgeschlossener Umgebung
Relative Luftfeuchtigkeit Max. 75 % (nicht kondensierend)

9.4 Mechanische Daten und Ausstattungsmerkmale

Abmessungen (Hauben Breite: 65 cm
geschlossen) Hahe: 58 cm
Tiefe: 62 cm
Abmessungen (Haube gedffnet]  Breite: 65 cm
Héhe: 86 cm
Tiefe: 62 cm

Masse (Gewichi] QlAcube Connect MDx: 71,5 kg

Zubehér: 3 kg
Zentrifuge max. 10.640 U/min
max. 12.000 x g

Ausschwingrotor, max. 45°
12 Rotorpositionen
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Schittler

Pipettiersystem

Kapazitat

Touchscreen

USB-Flash-Laufwerk

UV-LED

Barcodescanner

Software

Drehzahl 100-2000 U/min
Amplitude 2 mm

Heizbereich von Umgebungstemperatur bis 70 °C

Anstiegszeit von Umgebungstemperatur auf 55 °C (£ 3 °C) von < 5 Minuten
Unterschied zwischen der vom internen Sensor erkannten Temperatur und der Temperatur

der Probenflissigkeit liegt bei ca. -2 °C

SpritzengréBe 1 ml
Pipettierbereich 5-900 pl
Bis zu 12 Proben pro Lauf

10,4 Zoll TFT-Touchscreen, akfiver Bereich 211,2 x 158,4 mm, Aufldsung 800*600

SVGA
USB2.0

Kompatible Betriebssysteme: Windows 8, Windows 7, Windows Vista, Windows XP (SP3

oder neuer); Mac OS X 10.1 oder neuer
Betriebstemperaturbereich: 0 bis 35 °C
Betriebsfeuchtigkeitsbereich: 10 bis 90 % (nicht kondensierend)
Lagertemperaturbereich: —20 bis 60 °C
Lagerfeuchtigkeitsbereich: 10 bis 90 % (nicht kondensierend)
Formatierung: FAT32

Wellenlénge: 278 nm

Brechkraft: 200-300 mW

Scanmuster: Flachenbild (838 x 640-Pixel-Array)
Bewegungstoleranz: Bis zu 610 cm/s fir

13 Mil UPC bei optimalem Fokus

Symbolkontrast: 20 % minimale Reflexionsdifferenz
Entschlisselungskapazitét: Liest standardméBige 1D-, PDF-,
2D-, postalische und OCR-Symbologien

QIAGEN Protokolle sind auf dem QlAcube Connect MDx vorinstalliert oder kénnen auf
https://www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx unter der Registerkarte Product Resources

(Produktressourcen) heruntergeladen werden.
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10 Anhang B — Rechiliches

10.1 Konformitatserklarung
Name und Anschrift des gesetzlichen Herstellers:

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strafle 1
40724 Hilden
Deutschland

Eine aktuellere Konformitdtserkldrung ist beim Technischen Service von QIAGEN erhdltlich.

10.2 Elekiro- und Elekironik-Aligerate (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE)

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen iber die Entsorgung von Elekiro- und Elektronik-

Altgeraten durch den Benutzer.

Das Symbol mit der durchgekreuzten Milltonne (siehe unten) weist darauf hin, dass dieses Produkt
nicht mit anderen Abféllen entsorgt werden darf; es ist — gemdf3 den lokalen gesetzlichen
Bestimmungen und Vorschriften — zur Entsorgung in eine anerkannte Entsorgungseinrichtung oder

zu einer benannten Sammelstelle fir Wertstoffe zu bringen.

Das getrennte Sammeln und Recycling von Elekiro- und Elektronik-Altgeréten bei der Entsorgung
hilft, natiirliche Ressourcen zu schonen und stellt sicher, dass das Produkt in einer Art und Weise

recycelt wird, die dem Schutz der menschlichen Gesundheit und dem Umweltschutz dienen.

Auf Anfrage kann das Recycling gegen eine Gebishr von QIAGEN ibernommen werden. In der
Europgischen Union bietet QIAGEN bei Bereitstellung eines Ersatzprodukts ein fir Kunden
kostenfreies Recycling ihrer WEEE-gekennzeichneten Elektronikgerdte gemaB den spezifischen

Recycling-Anforderungen der WEEE.
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Wenn Sie ein Elekironikgerét recyceln méchten, kontaktieren Sie Ihr QIAGEN Verkaufsbiro, um
das bendtigte Ricknahmeformular zu erhalten. Sobald Sie dieses Formular ausgefillt
zuriickgeschickt haben, wird sich ein QIAGEN Mitarbeiter mit lhnen in Verbindung setzen, um
einen Abholtermin fir das Elektronik-Altgerat zu vereinbaren oder um lhnen ein individuelles

Angebot zu unterbreiten.
10.3 EMC-Erklérung

Dieses IVD-Gerdt erfiillt die Emissions- und Immunitatsanforderungen von IEC 61326-2-6.

Die United States Federal Communications Commission (USFCC) hat (in 47 CRF 15. 105) erklért,
dass die Benutzer dieses Produkts iber die folgenden Fakten und Umsténde informiert werden

muissen.
.Das Gerdgt erfillt die Anforderungen von Teil 15 der FCC:

Der Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine gefdhrlichen
Stérungen verursachen und (2) dieses Geréat darf durch von auBen einwirkende Interferenzen,
inklusive Interferenzen, die unerwiinschte Betriebszustdnde verursachen kénnten, nicht gestort

werden.”
.Dieses digitale Gerat der Klasse B erfillt die Anforderungen der kanadischen Norm ICES-0003."

Die folgende Erklarung gilt fir die in diesem Handbuch beschriebenen Produkte, sofern nichts
anderes hierin angegeben ist. Die Erklarung fir andere Produkte ist in der jeweiligen

Begleitdokumentation enthalten.

Hinweis: Dieses Gerat wurde geprift und hat dabei die Grenzwerte fir digitale Gerdte der Klasse
B gemdaB Teil 15 der FCCBestimmungen eingehalten und erfillt alle Anforderungen der
kanadischen Norm ICES-003 fir stdrungsverursachende Gerdte (,Interference-Causing Equipment
Standard”). Diese Grenzwerte sind dafir vorgesehen, in einer gewerblichen Installation einen
angemessenen Schutz gegeniber gefdhrlichen Stérungen zu gewdhrleisten. Dieses Gerdt erzeugt,
verwendet und strahlt eventuell Funkfrequenzenergie aus und kann, wenn es nicht den Angaben in
diesem Handbuch entsprechend installiert und verwendet wird, den Funkverkehr stéren. Es kann
jedoch nicht gewdhrleistet werden, dass in einer Installation keine Stérungen auftreten. Wenn
dieses Gerat gefahrliche Stérungen im Funk- oder Fernsehempfang verursacht, was durch Aus- und
Einschalten des Geréts bestimmt werden kann, wird empfohlen, die Stérung durch eine oder

mehrere der folgenden MaBBnahmen zu beseitigen:
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® Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder installieren Sie sie an einem anderen Ort.

e Vergréflern Sie den Abstand zwischen Gerédt und Empfénger.

e Schliefen Sie das Gerdt an eine Steckdose an, die von einem anderen Stromkreis als das
Empfangsgerdt versorgt wird.

e Wenden Sie sich fir Unterstitzung an lhren Handler oder einen erfahrenen Radio-/TV-

Techniker.

Die QIAGEN GmbH Germany ist nicht verantwortlich fir Radio- oder Fernsehstérungen, die durch
unberechtigte Veranderungen an diesem Gerdt oder durch den Ersatz oder den Anschluss von
anderen Verbindungskabeln und Zusatzgeréten als denen, die von der QIAGEN GmbH Germany
angegeben werden, verursacht werden. Fir die Beseitigung von Stérungen, die durch die
beschriebenen unberechtigten Verdnderungen, Ersdtze oder Anschlisse verursacht werden, ist der

Benutzer verantwortlich.
10.4 Haftungsausschlussklausel

QIAGEN  ibernimmt keine Verpflichtungen im Rahmen ihrer Garantieerklarung, falls
Gerdtereparaturen oder -dnderungen von anderen Personen als Personal von QIAGEN
vorgenommen werden, es sei denn, QIAGEN hat zuvor schrifflich zugestimmt, dass solche

Reparaturen oder Anderungen durchgefishrt werden diirfen.

Fur alle Teile/Materialien, die im Rahmen der Garantie ersetzt werden, gilt maximal die urspringliche
Garantiezeit und keinesfalls eine verléngerte Garantiefrist, die iber den Ablauftermin der urspriinglichen
Garantie hinausgeht, es sei denn ein Handlungsbevollméchtigter von QIAGEN hat dem schriftlich
zugestimmt. Die Garantiefrist fir Ablesegerdte und Zusatzgerdte inklusive der zugehdrigen Software
beschrankt sich auf die Garantiefrist des Originalherstellers dieser Produkte. Einspriche und
Garantieerklgrungen, die von irgendeiner Person (inklusive QIAGEN AuBBendienstmitarbeitern) gemacht
werden und die mit den hier genannten Garantiebedingungen unvereinbar sind oder diesen
widersprechen, sind fir QIAGEN nicht bindend, es sei denn, sie wurden von einem

Handlungsbevollmachtigten von QIAGEN schriflich erstellt und per Unterschrift genehmigt.

Der QlAcube Connect MDx ist mit einem Ethernet-Port und einem WLAN-USB-Gerdt ausgestattet.
Der Kéufer des QlAcube Connect MDx ist ausschlieBlich und allein dafiir verantwortlich,
Computerviren, Wirmern, Trojanern, Malware, Hacks oder anderen Arten von Cyber-
Sicherheitsverletzungen vorzubeugen. QIAGEN ibernimmt keine Haftung fir Computerviren,

Woirmer, Trojaner, Malware, Hacks oder andere Arten von Cybersicherheitsverletzungen.
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11 Anhang C - Zubehdr zum QlAcube Connect

MDx

Weitere Informationen und eine aktuelle Liste der verfigbaren Protokolle finden Sie auf

https://www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx  unter der Registerkarte Product Resources

(Produktressourcen).

11.1 Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.
QlAcube Connect Gerdt und 1 Jahr Garantie auf Teile und Arbeit 9003070
MDx
QlAcube Connect Paket aus Gerdt und Dienstleistungsvereinbarung: 9003071

MDx System FUL-2

QlAcube Connect
MDx System FUL-3

QlAcube Connect
MDx System PRV-1

QlAcube Connect
MDx Device PRV-1

QlAcube Connect
MDx System PRM-1

umfasst Installation, Applikationsschulung,
vollsténdige Vereinbarung fir zwei Jahre mit
einer Reaktionszeit von zwei Werktagen sowie
zwei Servicebesuchen zur Inspektion.

Paket aus Gerdt und Dienstleistungsvereinbarung: 9003072
umfasst Installation, Applikationsschulung,

vollstandige Vereinbarung fir drei Jahre mit einer

Reaktionszeit von zwei Werktagen sowie drei

Servicebesuchen zur Inspektion.

Paket aus Gerdt und Dienstleistungsvereinbarung: 9003073
umfasst Installation, Applikationsschulung und

einen praventiven Wartungsbesuch. Ein Jahr

Garantie auf Arbeit, Reisekosten und Teile ist

ebenfalls enthalten.

Paket aus Gerdt und Dienstleistungsvereinbarung: 9003074
umfasst einen Servicebesuch zur Inspektion. Ein

Jahr Garantie auf Arbeit, Reise und Teile ist

ebenfalls enthalten. Umfasst keine Installation und

keine Schulung.

Paket aus Gerdt und Dienstleistungsvereinbarung: 9003075
umfasst Installation, Applikationsschulung,

Premium-Vereinbarung fir 1 Jahr mit einer

Reaktionszeit bis zum néchsten Werktag und

1 Servicebesuch zur Inspektion.
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Produkt

Inhalt

Kat.-Nr.

QlAcube Connect,

Premium Agreement

QlAcube Connect,

Full Agreement

QlAcube Connect,
Core Agreement

QlAcube Connect,
Installation &
Training

Starter Pack,
QlAcube

QlAcube Connect,
IQ/OQ Service

Zubehor

Filter-Tips, 1000 pl
(1024)

Filter-Tips, 1000 pl,
wide-bore (1024)

Filter-Tips, 200 pl
(1024

Rotor, centrifuge

Swing-out Buckets

Reparaturservice vor Ort mit Reaktionszeit bis
zum ndchsten Werktag.

Umfasst 1 Inspektionsservice und Reise, Arbeit
und Teile

Reparaturservice vor Ort mit Reaktionszeit von
zwei Werktagen.

Umfasst 1 Inspektionsservice und Reise, Arbeit
und Teile

Reparaturservice vor Ort und Inspektionsservice
vor Ort, einschlieBlich Reise, Arbeit und
Ersatzteile fir den Zeitraum von 1 Jahr.
Reaktionszeit von finf Werktagen. Enthalt 10 %
Rabatt auf zusétzliche Reparaturservices wihrend
der Vertragslaufzeit.

Installation vor Ort und Einrichtung von
Geratehardware und Systemsoftware. Schulung
in Bezug auf routineméaBige Wartung,
grundlegende Fehlerbehebung und mehr fiir bis
zu 4 Mitglieder des Laborpersonals.

200-pl-Filterspitzen (1024); 1000-pl-Filterspitzen
(1024); 30-ml-Reagenzflaschen (12);
Rotoradapter (240); 1,5-ml-Elutionsréhrchen
(240); Rotoradapterhalter (1)

Installationsqualifizierungs- und
Funktionsqualifizierungsservice vor Ort.

Einweg-Filterspitzen in Racks (8 x 128)

Einweg-Filterspitzen, weite Offnung, in Racks
(8 x 128); nicht fiir alle Protokolle erforderlich

Einweg-Filterspitzen in Racks (8 x 128); nicht fir
alle Protokolle erforderlich

Rotor fir die QlAcube Zentrifuge

Ausschwingbecher fir den Rotor der QlAcube
Zentrifuge

9245209

9245208

9245260

9245211

990395

9245232

990352

990452

990332

9017848
9017849
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Produkt Inhalt Kat.-Nr.
Rotor Adapters Fir 240 Praparationen: 240 Einweg- 990394
(10 x 24) Rotoradapter und 240 Mikrozentrifugenrdhrchen

(1,5 ml); zur Verwendung mit dem QlAcube
Connect MDx
Rotor Adapter Halter fir 12 Einweg-Rotoradapter; zur 990392
Holder Verwendung mit dem QIAcube Connect MDx
Reagent Bottle Rack  Gestell zur Aufnahme von sechs 30-ml- 9026197
Reagenzflaschen auf der Arbeitsplattform des
QIAcube Connect MDx
Reagent Bottles, Reagenzflaschen (30 ml) mit Deckel; éer-Packung; 990393
30 ml (4) zur Verwendung mit dem Reagenzflaschengestell
des QlAcube Connect MDx
Shaker Rack Plugs Zur Verwendung mit 2-ml-Rdhrchen mit 9017854
(12) Schraubdeckel
Sample Tubes RB 1000 Mikrozentrifugenrdhrchen mit 990381
(2 ml) Sicherheitsverriegelung (2 ml) zur Verwendung
mit dem QlAcube Connect MDx
Sample Tubes CB 1000 konische Réhrchen mit Schraubdeckel ohne 990382
(2 ml) Stehrand (2 ml) zur Verwendung mit dem
QlAcube Connect MDx
1.5 ml elution tubes  50er-Set zur Verwendung mit dem QlAcube 1050875
Connect MDx
USB flash drive USB-Flash-Laufwerk; zur Verwendung mit dem 9026881
QIAcube Connect MDx
O-Ring Change Tool  O-Ring-Tool zur Verwendung mit dem QlAcube 9026181
Connect MDx
O-Ring Set Set mit 10 O-Ringen zur Verwendung mit dem 9018472
QlAcube Connect MDx
Spin Column Spin-Sdulen-Adapterringe zur Verwendung mit 990399

Adapter Rings (25)

Aktuelle Lizenzierung und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen
KitHandbicher  und

Spin-Saulen mit Schraubdeckeln; nicht fir alle
Protokolle erforderlich

QIAGEN  KitHandbuch  oder  Benutzerhandbuch.  QIAGEN

Benutzerhandbiicher sind unter www.qiagen.com verfigbar oder kdnnen beim Technischen

Service von QIAGEN oder lhrem érilichen Handler angefordert werden.
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12 Bearbeitungshistorie des Dokuments

Datum Anderungen
R1, Dezember 2020 Erstversion.
R2, April 2022 Aussage zur Meldung von Vorféllen hinzugefiigt.

URL der QlAcube Connect MDx Website aktualisiert.

Abschnitt ,Bestellinformationen” aktualisiert.
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Ei hrénkte L ink g fiir den QlAcube Connect MDx

Mit der Verwendung dieses Produkts erkennen jegliche Kéufer oder Benutzer des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1. Das Produkt darf nur gemé den mit dem Produkt und dieser Gebrauchsanweisung berei liten Pr und nur mit den im Kit enthaltenen Komponenten

verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen seiner Eigentumsrechte keinerlei Lizenz, die zu den Kits gehérenden Komponenten mit anderen Komponenten, die nicht
zu den Kits gehéren, zu verwenden oder zu kombinieren, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit dem Produkt bereitgestellten Protokollen, dieser
Gebrauchsanweisung sowie zusdtzlichen, unter www.giagen.com verfiigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusatzlichen Protokolle wurden von
QIAGEN Benutzern fir andere QIAGEN Benutzer zur Verfigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht eingehend geprift oder optimiert. QIAGEN
Ubernimmt fir diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

2. Uber die ausdriicklich erwéhnten Lizenzanwendungen hinaus ibernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafir, dass dieses Kit und/oder die mit diesem Kit durchgefihrten
Anwendungen die Rechte Dritter nicht verletzen.

3. Dieses Kit und seine Komponenten sind fiir den einmaligen Gebrauch lizenziert und dirfen nicht wiederverwendet, aufgearbeitet oder weiterverkauft werden.

4. QIAGEN lehnt auBer der ausdriicklich gewdhrten Lizenzgewdhrung jede weitere Lizenzgewdhrung ab, sowohl ausdriicklich als auch konkludent.

5. Kéufer und Nutzer des Kits stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von Schritten zu gestatten die zu unerlaubten Handlungen im
obigen Sinne fihren oder solche erleichtern kénnten. QIAGEN kann die Verbote dieser eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung an jedem Ort gerichtlich geltend machen
und wird sémtliche Ermittlungs- und Gerichtsk inklusive Anwaltsgebihren, zuriickfordern, die ihr bei der Geltendmachung dieser eingeschrénkten

Nutzungsvereinbarung oder irgendeines ihrer geistigen Ei hte im hang mit dem Kit und/oder seinen Komponenten entstehen.

Aktualisierte Nutzungs- und Lizenzbedingungen kdnnen unter www.giagen.com nachgelesen werden

Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcube®, Qproteome® (QIAGEN Gruppe); DNA-ExitusPlus™ (AppliChem); RNaseZap® (Ambion, Inc.); Sarsted® (Sarstedt AG and
Co.); Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation); Gigasept®, Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke & Mayr GmbH); DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). Eingefragene Namen,
Marken usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.

HB-2794-002 04/2022 © 2022 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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