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1  Introduccién

Gracias por elegir el instrumento QlAcube Connect MDx. Confiamos en que se convierta en una
parte integral de su laboratorio. Antes de usar el instrumento QlAcube Connect MDx, es
fundamental que lea detenidamente este manual del usuario y que preste atencién a la informacién
de seguridad. Se deben seguir las instrucciones y tener en cuenta la informacién de seguridad del
manual del usuario para garantizar el funcionamiento seguro del instrumento y para mantener la

seguridad del mismo.
1.1 Acerca de este manual del usuario

En este manual del usuario se proporciona informacién sobre el instrumento QlAcube Connect

MDx en las secciones siguientes:

® Introduccién

® Informacién de seguridad

e Descripcién general

® Procedimientos de instalacién
® Procedimientos operativos

® limpieza y mantenimiento

® Resolucién de problemas

e Glosario

e Historial de revisiones del documento

Los apéndices contienen la siguiente informacién:

e Apéndice A: Datos técnicos
e Apéndice B: Términos legales

e Apéndice C: Accesorios del instrumento QlAcube Connect MDx
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1.2 Informacién general
1.2.1 Asistencia técnica

En QIAGEN®, nos enorgullecemos de la calidad y la disponibilidad de nuestro servicio técnico.
Nuestros departamentos de servicio técnico cuentan con cientificos expertos con amplia experiencia
en los aspectos prdcticos y tedricos de la biologia molecular y en el uso de los productos de QIAGEN.
Si tiene dudas o experimenta dificultades con el instrumento QIAcube Connect MDx o con los

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

Los clientes de QIAGEN son una importante fuente de informacién sobre los usos avanzados o
especializados de nuestros productos. Esta informacién es de utilidad para ofros cientificos y para
los investigadores de QIAGEN. Por este motivo, lo animamos a ponerse en contacto con nosotros
si tiene cualquier sugerencia sobre el rendimiento de nuestros productos o sobre nuevas

aplicaciones y técnicas.
Para recibir asistencia técnica, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
Sitio web: support.giagen.com

Cuando se ponga en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para notificar un error, tenga a

mano la informacién siguiente:

e Nomero de serie, tipo y versién de QlAcube Connect MDx

e Cadigo de error (si procede)

® Fecha y hora de la primera aparicién del error

® Frecuencia de aparicién del error (es decir, error intermitente o persistente)
e Copia de los archivos de registro

Si desea obtener informacién actualizada acerca del instrumento QlAcube Connect MDx, visite

https:/ /www.qiagen.com/QIlAcube-Connect-MDx.
1.2.2  Declaracién de politicas

la politica de QIAGEN es mejorar sus productos conforme aparecen nuevas técnicas y
componentes. QIAGEN se reserva el derecho de modificar las especificaciones en cualquier
momento. En nuestro empefio por generar documentacién 0fil y adecuada, valoramos sus
comentarios sobre este manual del usuario. Péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.
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1.3 Uso previsto del instrumento QlAcube Connect MDx

El instrumento QlAcube Connect MDx se ha disefiado para aislar y purificar dcidos nucleicos de
forma automatizada en aplicaciones de diagnéstico molecular o de biologia molecular. El
instrumento QlAcube Connect MDx estd pensado para que lo utilicen usuarios profesionales, como
técnicos y médicos, que hayan recibido formacién en tcnicas de biologia molecular y en el uso

del instrumento.

El instrumento QlAcube Connect MDx Unicamente se deberd utilizar en combinacién con los kits
de QIAGEN y PreAnalytiX que sean compatibles con QlAcube Connect MDx para las aplicaciones

que aparezcan descritas en los manuales de uso de dichos kits.

1.3.1 Limitaciones de uso

Utilice el instrumento Unicamente en combinacién con los accesorios especificados en el capitulo
1.4y el Apéndice C. El resto de las limitaciones de las aplicaciones se especifican en los manuales
de uso de dichos kits.

1.3.2 Requisitos para los usuarios del instrumento QlAcube Connect MDx
En la tabla siguiente se indica el nivel general de competencia y de experiencia necesario para el

transporte, la instalacién, el uso, el mantenimiento y el servicio técnico del instrumento QlAcube
Connect MDx.

Tarea

Personal

Nivel de competencia y experiencia

Entrega

Instalacién, uso habitual y
mantenimiento

Servicio técnico y mantenimiento
anual

No hay requisitos especiales

Técnicos de laboratorio o
equivalente

Solamente especialistas de servicio

en campo de QIAGEN

No hay requisitos especiales

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

Con formacién y autorizacién de

QIAGEN
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1.4 Materiales necesarios pero no suministrados

e Gafas de seguridad
e Guantes
e Bata de laboratorio

Nota: Utilice Gnicamente accesorios suministrados por QIAGEN.

Producto Contenido N.° de cat.

Filter-Tips, 1000 pl (1024) Puntas con filiro desechables, engradilladas 990352
(8 x 128)

FilterTips, 1000 pl, wide-bore (1024)  Puntas con filtro desechables, de calibre ancho, 990452

engradilladas (8 x 128); no necesarias para todos
los protocolos

Filter-Tips, 200 pl (1024) Puntas con filiro desechables, engradilladas 990332
(8 x 128); no necesarias para todos los protocolos

Rotor Adapters (10 x 24) Para 240 preparaciones: 240 adaptadores de 990394
rotor desechables y 240 tubos de
microcentrifugadora (1,5 ml); para usar con el
instrumento QlAcube Connect MDx

Rotor Adapter Holder Soporte para 12 adaptadores de rotor 990392
desechables; para su uso con el sistema

QlAcube Connect MDx

Reagent Bottles, 30 ml (6) Frascos de reactivo (30 ml) con tapa; paquete de 6; 990393
para usar con la QlAcube Connect MDx Reagent
Bottle Rack

Sample Tubes RB (2 ml) 1000 tubos de microcentrifugadora con traba de 990381
seguridad (2 ml) para usar con el instrumento

QlAcube Connect MDx

Sample Tubes CB (2 ml) 1000 tubos (2 ml) con tapa de rosca cénicos sin 990382
base de apoyo para usar con el instrumento
QIAcube Connect MDx

1.5 ml elution tubes Conjunto de 50; para usar con el instrumento 1050875

QIAcube Connect MDx

O-Ring Change Tool O-Ring Change Tool para usar con el instrumento 9026181
QlAcube Connect MDx

O-Ring Set Conjunto de 10 juntas téricas para usar con el 9018472
instrumento QlAcube Connect MDx

1.5 Glosario
Si desea ver un glosario de los términos empleados en este manual del usuario, consulte la seccién 8.
1.6 Accesorios

Para obtener informacién sobre los accesorios del instrumento QlAcube Connect MDx, consulte el

Apéndice C de este manual del usuario.
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2 Informacién de seguridad

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

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

Los posibles riesgos que podrian causar lesiones al usuario o dafiar el instrumento estdn claramente

indicados en los lugares pertinentes en esta guia de uso combinada.

Si el equipo no se utiliza del modo especificado por el fabricante, la proteccién proporcionada

por el equipo podria verse mermada.

En el manual del usuario de QIAcube Connect MDx aparecen los tipos de informacién de

seguridad que se indican a continuacién.

ADVERTENCIA | El término ADVERTENCIA se utiliza para informar de situaciones que
f podrian provocar daiios personales a usted u otras personas.

Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico

a este.

i El término PRECAUCION se utiliza para informarle acerca de situaciones
PRECAUCION

que podrian provocar dafios en un instrumento o en otros equipos.

A Los detalles de estas circunstancias se proporcionan en un cuadro idéntico

a este.

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

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

Tenga en cuenta que puede ser necesario que tenga que consultar las normativas locales para
conocer los requisitos de notificacién, en relacién a los sucesos graves que hayan ocurrido en
relacién con el dispositivo; al fabricante y a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el

usuario y/o el paciente.
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2.1 Uso adecuado

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
El uso incorrecto del instrumento QlAcube Connect MDx puede provocar

lesiones personales o dafar el instrumento.

El instrumento QlAcube Connect MDx solo debe utilizarlo personal

cualificado que haya recibido una formacién adecuada.

Solo técnicos de campo especializados de QIAGEN deben realizar el

servicio técnico del instrumento QlAcube Connect MDx.

Realice el mantenimiento como se describe en la seccién 6, Limpieza y mantenimiento. QIAGEN

le facturard las reparaciones necesarias causadas por un mantenimiento incorrecto.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
El instrumento QlAcube Connect MDx pesa demasiado para que lo levante
una sola persona. Para evitar lesiones personales o que se dafe el

instrumento, no lo levante usted solo.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN en caso de que

desee cambiar el instrumento de ubicacién.

A

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daios materiales
No intente mover el instrumento QlAcube Connect MDx mientras esté en
A funcionamiento.
PRECAUCION Daiios en el instrumento

Evite el derramamiento de agua y de productos quimicos sobre el
instrumento  QlAcube Connect MDx. Llos dafios causados por el

derramamiento de agua o productos quimicos anulardn la garantia.
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En caso de emergencia, apague el instrumento QlAcube Connect MDx por medio del interruptor
de alimentacién situado en la parte frontal del mismo y desenchufe el cable de alimentacién de la

toma de corriente.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
Utilice Onicamente columnas de centrifugacién de QIAGEN vy consumibles
A especificos del instrumento QlAcube Connect MDx con el instrumento
QlAcube Connect MDx. Los dafios causados por el uso de ofros tipos de

productos quimicos o columnas de centrifugacién anularén la garantia.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales

pueden utilizar una vez. La alta intensidad de las fuerzas g generadas en la

f No utilice adaptadores de rotor dafiados. Los adaptadores de rotor solo se

centrifugadora pueden dafiar los adaptadores de rotor reutilizados.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
Vacie el recipiente de eliminacién de puntas antes de la puesta en
A funcionamiento para evitar un atasco de puntas en el cajén de residuos. Si
no se vacia el recipiente de residuos, puede producirse un bloqueo del

brazo robético que provoque un error de la serie o dafios en el instrumento.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Para evitar una colisién de materiales de pldstico, cargue los tubos
A adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pldstico afiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estdn en el inferior de la centrifugadora.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento

j Utilice Gnicamente el volumen correcto de los liquidos.

Superar el volumen recomendado de liquidos puede dafiar el rotor de la

centrifugadora o el instrumento.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio o explosion

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento QlAcube
Connect MDx, manipdlelos con cuidado y conforme a las normativas
pertinentes en materia de seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo
y deje abierta la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx para

permitir que los vapores inflamables se dispersen.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de explosién

El instrumento QlAcube Connect MDx estd destinado a utilizarse con
reactivos y sustancias suministrados en los kits de QIAGEN u otros distintos
de los descritos en la informacién de uso correspondiente. El uso de otros

reactivos y sustancias puede dar lugar a un incendio o una explosién.

Si se derraman materiales peligrosos encima o dentro del instrumento QlAcube Connect MDx, el

usuario es responsable de realizar la descontaminacién adecuada.

Nota: No coloque objetos sobre las cubiertas del instrumento QIAcube Connect MDx.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

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

Nota: Desconecte el

mantenimiento.

cable de alimentacién eléctrica de la toma de corriente antes de realizar el

ADVERTENCIA

I\

Riesgo eléctrico
Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra)
dentro o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de

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

Tensiones letales en el interior del instrumento

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

estan bajo tensiodn.

ADVERTENCIA

I\

Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede causar dafos en los

componentes electrénicos.

Consulte las especificaciones indicadas en la placa de caracteristicas del

instrumento.

ADVERTENCIA

A\

Riesgo de descarga eléctrica

No abra ningin panel del instrumento QlAcube Connect MDx.

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente

en este manual del usuario.
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Para garantizar el funcionamiento satisfactorio y seguro del instrumento QlAcube Connect MDx,

siga los consejos que se mencionan a continuacién:

® El cable de alimentacién eléctrica debe conectarse a una toma de corriente que disponga de

un conductor de tierra (puesta a tierra).

e Coloque el instrumento en un lugar en el que el cable de alimentacién esté a mano y pueda

conectarse o desconectarse.
e Utilice dnicamente el cable de alimentacién suministrado por QIAGEN.
® No ajuste ni sustituya los componentes internos del instrumento.
® No haga funcionar el instrumento si hay alguna cubierta o algin componente retirado.

e Sise ha derramado algin liquido en el interior del instrumento, apéguelo, desenchifelo de la

toma de corriente y péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Si el instrumento supone algin riesgo eléctrico impida que lo utilicen los usuarios y péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
Es posible que el instrumento no sea seguro desde el punto de vista eléctrico si:

e Elinstrumento o el cable de alimentacién de red parecen estar dafiados.

e El instrumento se ha almacenado en condiciones desfavorables durante un periodo

prolongado.

e El instrumento ha estado sometido a cargas y tensiones intensas durante su transporte.

2.3  Entorno

Los pardmetros como el intervalo de temperatura y el intervalo de humedad se describen en la

seccién 9, Apéndice A: Datos técnicos.
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2.3.1 Condiciones de funcionamiento

A

ADVERTENCIA | Atmésfera explosiva
iif El instrumento QlAcube Connect MDx no estd disefiado para utilizarse en
una atmésfera explosiva.
PRECAUCION | Dafios en el instrumento

La luz solar directa puede blanquear las piezas del instrumento y dafiar las

piezas de pldstico.

El instrumento QlAcube Connect MDx debe colocarse alejado de la luz solar

directa.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

No utilice el instrumento QlAcube Connect MDx cerca de fuentes de
radiacién electromagnética intensa (por ejemplo, fuentes de alta frecuencia
desprotegidas y manipuladas deliberadamente o dispositivos de radio

mévil), ya que pueden interferir en su correcto funcionamiento.
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2.4  Seguridad biolégica

Las muestras y los reactivos que contengan materiales de origen humano deben tratarse como
materiales potencialmente infecciosos. Utilice procedimientos de laboratorio seguros tales como
los descritos en publicaciones como Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Seguridad  biolégica  en  laboratorios  microbiolégicos 'y biomédicos),  HHS
(https:/ /www.cdc.gov/labs/pdf/ CDC-BiosafetyMicrobiologicalBiomedicallaboratories-2020-P.pdf).

Las muestras pueden confener agentes infecciosos. Debe tener en cuenta el riesgo para la salud
que suponen estos agentes y utilizar, conservar y desechar estas muestras conforme a la normativa

pertinente en materia de seguridad.

ADVERTENCIA | Muestras que contienen agentes infecciosos

‘ Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden contener agentes
&' infecciosos. Manipule dichas muestras con la mdaxima precaucién y
conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

Lleve siempre gafas protectoras, dos pares de guantes y una bata de

laboratorio.

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

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

materia de salud y seguridad.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Agencia para la Seguridad y la Salud en el Trabajo; Estados
Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales
Gubernamentales; Estados Unidos).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).
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2.5 Seguridad quimica

ADVERTENCIA | Productos quimicos peligrosos
Algunos productos quimicos empleados con este instrumento pueden ser
peligrosos o llegar a ser peligrosos tras la finalizacién de la serie del
protocolo. Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de
laboratorio. La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio)
debe tomar las medidas preventivas necesarias para garantizar que el
entorno del lugar de trabajo sea seguro y que los operadores del instrumento
no estén expuestos a niveles peligrosos de sustancias téxicas (quimicas o
biolégicas), tal y como se define en las hojas de datos sobre la seguridad

de los materiales (Material Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o en
los documentos de la OSHA*, la ACGIHT o la COSHH?.

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

materia de salud y seguridad.

2.5.1 Gases tdxicos

Si trabaja con sustancias téxicas o disolventes voldtiles, debe disponer de un sistema de ventilacién

del laboratorio eficiente para eliminar los vapores que puedan producirse.

ADVERTENCIA | Gases toxicos
No use lejia para limpiar o desinfectar el instrumento QlAcube Connect MDx.
A La lejia en contacto con las sales de los tampones puede producir gases

téxicos.

ADVERTENCIA | Gases toxicos
fif No use lejia para desinfectar el material de laboratorio utilizado. La lejia en

contacto con las sales de los tampones utilizados puede producir gases

toxicos.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Agencia para la Seguridad y la Salud en el Trabajo; Estados
Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales
Gubernamentales; Estados Unidos).

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).
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2.6  Eliminacién de residuos

El material de laboratorio usado, como los tubos de muestras, las columnas de centrifugacion
QIAGEN, las puntas con filiro, el frasco de solucién tampén y los tubos de enzimas, o los
adaptadores de rotor, puede contener productos quimicos o agentes infecciosos peligrosos
procedentes del proceso de purificacién. Estos residuos peligrosos deben recogerse y desecharse

adecuadamente conforme a la normativa local en materia de seguridad.

Para obtener mds informacién sobre cémo desechar el instrumento QlAcube Connect MDx,

consulte la seccién 10.2, Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

ADVERTENCIA | Productos quimicos y agentes infecciosos peligrosos
Los residuos pueden conftener material téxico y deben eliminarse
& adecuadamente. Consulte en la normativa local en materia de seguridad los

procedimientos de eliminacién adecuados.

2.7  Riesgos mecdnicos

La cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx debe permanecer cerrada mientras este se
encuentre en funcionamiento. Abra la cubierta Unicamente cuando asi se indique en las

instrucciones de uso.

Durante la carga de la mesa de trabajo, manténgase siempre alejado del instrumento. No se apoye
sobre la mesa de trabajo cuando el brazo robético del instrumento se esté moviendo para llegar
a la posicién de carga y la tapa esté abierta. Espere a que el brazo robético complete los

movimientos antes de iniciar la carga o la descarga.

ADVERTENCIA | Piezas méviles

Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento

A del instrumento QlAcube Connect MDx. En ningin caso coloque las manos
debajo del brazo robético cuando esté descendiendo. No intente mover las

gradillas de puntas o los tubos mientras el equipo esté en funcionamiento.
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ADVERTENCIA | Piezas méviles
Para evitar el contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento del
instrumento QlAcube Connect MDx, este debe utilizarse con la cubierta

cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

2.7.1  Centrifugadora

Asegirese de que el rotor y los huecos estdn instalados correctamente. Deben montarse todos los
huecos antes de empezar una serie de un protocolo, independientemente del nimero de muestras
que vayan a procesarse. Si el rotor o los huecos muestran signos de dafios mecdnicos o corrosién,

no utilice el instrumento QlAcube Connect MDx; péngase en contacto con el servicio técnico de

QIAGEN.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
El instrumento QlAcube Connect MDx no debe utilizarse si la tapa de la

centrifugadora estd rota o si el seguro de la tapa estd dafiado.

Asegirese de que no haya ningin material suvelto dentro de la

centrifugadora durante el funcionamiento.

Asegurese de que el rotor estd instalado correctamente y de que todos los
huecos estdn montados de forma adecuada, independientemente del
nimero de muestras que vayan a procesarse. Cargue el rotor solo segin las

indicaciones del software.

Use Unicamente rotores, huecos y consumibles disefiados para utilizarse con
el instrumento QlAcube Connect MDx. Los dafios causados por el uso de

ofros consumibles anulardn la garantia.

Recomendamos sustituir el rotor y los huecos de la centrifugadora después
de 20 000 ciclos, lo cual equivale a 9 afios de uso realizando dos series al
dia durante 220 dias al afio. Si desea obtener més informacién, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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En caso de fallo por un corte del suministro eléctrico, puede abrirse manualmente la tapa de la

centrifugadora para extraer las muestras (consulte la seccién 7.2.2).

ADVERTENCIA

>

Piezas méviles

En caso de fallo por un corte del suministro eléctrico, desenchufe el cable de
alimentacién y espere 10 minutos antes de intentar abrir manualmente la
tapa de la centrifugadora.

PRECAUCION

>

Dafios en el instrumento

Después de un corte del suministro eléctrico, no mueva manualmente el
médulo Z (brazo robético) hacia la parte frontal del instrumento. Pueden
producirse dafios si la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx esté
cerrada y colisiona con el médulo Z.

ADVERTENCIA

>

Riesgo de lesiones personales y dafos materiales
Levante la tapa de la centrifugadora con cuidado. La tapa pesa demasiado
y puede causar lesiones si se cae.

PRECAUCION

>

Riesgo de sobrecalentamiento
Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga un espacio minimo de

10 cm a los lados y detrds del instrumento QlAcube Connect MDx.

No cubra las ranuras ni las aberturas que sirven para ventilar el instrumento
QlAcube Connect MDx.

2.8  Riesgo por calor

La mesa de trabajo del instrumento QlAcube Connect MDx contiene un agitador térmico.

ADVERTENCIA

A

Superficie caliente
El agitador puede alcanzar temperaturas de hasta 70 °C. No lo toque
cuando esté caliente. Extraiga con cuidado las muestras después de una

serie.
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2.9  Seguridad relativa al mantenimiento

A

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales

PRECAUCION | Realice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente
f en este manual del usuario.

ADVERTENCIA | Riesgo de explosion

Cuando limpie el instrumento QlAcube Connect MDx con un desinfectante
que contenga alcohol, deje abierta la cubierta del instrumento para permitir

que los vapores inflamables se dispersen.

Limpie el instrumento QlAcube Connect MDx solo cuando se hayan enfriado

todos los componentes de la mesa de trabajo.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio

No deje que el liquido de limpieza ni los agentes de descontaminacién
enfren en contacto con las piezas eléctricas del instrumento QlAcube
Connect MDx.

A\

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales
Para evitar que las tuercas del rotor se aflojen durante el funcionamiento de
la centrifugadora, ajistelas  firmemente con la llave para rotores
suministrada con el instrumento QlAcube Connect MDx.

ADVERTENCIA | Riesgo de radiacién ultravioleta

Un seguro mecdnico garantiza que la cubierta esté cerrada para el

funcionamiento del LED ultravioleta.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Asegurese de que las tapas de las columnas de centrifugacién y de los tubos
de microcentrifugadora de 1,5 ml se encuentren en la posicién correcta y
de que se hayan insertado completamente hasta el fondo de las ranuras de
los laterales del adaptador de rotor. Si las tapas no se colocan

correctamente, pueden romperse durante la centrifugacion.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Asegurese de quitar completamente la tapa de la columna de centrifugacién.
Es posible que las columnas de centrifugacién con tapas quitadas
parcialmente no puedan retfirarse adecuadamente del rotor, lo que

provocard la interrupcién de la serie del protocolo.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
fif No utilice lejia, disolventes ni reactivos que contengan écidos, bases o
sustancias abrasivas para limpiar el instrumento QlAcube Connect MDx.
PRECAUCION | Daiios en el instrumento

No utilice pulverizadores que contengan alcohol ni desinfectante para
limpiar las superficies del instrumento QlAcube Connect MDx. Los
pulverizadores deben utilizarse Gnicamente para limpiar elementos que se

hayan retirado de las mesas de trabajo.

2.10 Seguridad radiolégica

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
%. No exponga su piel a la luz ultravioleta C de la lémpara LED ultravioleta.
ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales

Luz léser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando

use el escaner de mano de cédigos de barras.
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2.11 Simbolos del instrumento QlAcube Connect MDx

Simbolo

Ubicacién

Descripcién

Junto al agitador

Riesgo por calor: la temperatura del agitador puede
alcanzar los 70 °C.

Cerca de la centrifugadora;
cerca del brazo robético

Riesgo mecdnico: evite el contacto con las piezas méviles.

Sobre el instrumento, cerca
de la gradilla de frascos

Riesgo de incendio: uso de etanol en la gradilla de
frascos.

En la parte frontal de la
mesa de trabajo

Riesgo biolégico: algunas muestras utilizadas con este
instrumento pueden contener agentes infecciosos y deben
manipularse con guantes.

Dentro del cajén de residuos

Riesgo biolégico: el cajén de residuos puede estar
contaminado con material de riesgo biolégico y debe
manipularse con guantes.

~ BB >DB P

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Marca CE para Europa

o
&
e~/
&

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Marca CSA para Canadd y Estados Unidos

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

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

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Marca RCM para Australia y Nueva Zelanda

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

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

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Marca de la Directiva sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE) para Europa

ElI< o [ &

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Fabricante legal
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Simbolo

Ubicacién

Descripcién

En la parte trasera del
instrumento

Consulte las instrucciones de uso.

> =

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Consulte las advertencias y precauciones.

IVD

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Producto sanitario para uso diagnéstico in vitro

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Identificador Unico de dispositivo

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Identificador de dispositivo Unico (Unique Device
Identifier, UDI) como un cédigo de barras 2D en formato
de matriz de datos.

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Némero mundial de articulo comercial.

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Nomero de serie.

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Nomero de catdlogo

Placa de identificacién en la
parte trasera del instrumento

Fecha de fabricacién
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3  Descripcién general

El instrumento QlAcube Connect MDx realiza el aislamiento y la purificacién de dcidos nucleicos
de forma automatizada en aplicaciones de diagnéstico molecular o de biologia molecular.

Puede procesar un méximo de 12 muestras por serie. El instrumento QlAcube Connect MDx estd
disefiado para automatizar kits QIAGEN DSP vy kits que no son para DSP, y el PAXgene Blood
RNA Kit. El instrumento QlAcube Connect MDx controla componentes integrados, tales como una
centrifugadora, un agitador térmico, un sistema de pipeteo, un LED ultravioleta y una pinza

robética.

El instrumento QlAcube Connect MDx ofrece la opcién de iniciar un protocolo en el modo VD
(Diagnéstico in vitro) del software (solo para aplicaciones de diagnéstico in vitro validadas) o en
el modo Research (Investigacién) del software (solo para aplicaciones de biologia molecular
[Molecular Biology Applications, MBA]). El uso de protocolos de diagnéstico in vitro solo es posible
y estrictamente restringido al modo IVD (Diagnéstico in vitro) del software. Este manual del usuario
se centra en el funcionamiento del instrumento QlAcube Connect MDx en el modo IVD (Diagnéstico
in vitro) del software. Para obtener instrucciones detalladas acerca de cémo utilizar el instrumento
QlAcube Connect MDx con el modo Research (Investigacién) del software (con protocolos MBA o
cualquier protocolo personalizado), consulte el Manual del usuario del instrumento QlAcube
Connect (disponible en el sitio web del producto QlAcube Connect en la pestaiia Product Resources
[Recursos del producto]).

El instrumento QlAcube Connect MDx tiene distintos protocolos preinstalados para procesar
columnas de centrifugacién de QIAGEN vy purificar ARN, ADN gendémico y écidos nucleicos
viricos. En el modo Research (Investigacién) del software hay mds protocolos disponibles, por
ejemplo, purificacién de proteinas y ADN plasmidico, ademds de limpieza de ADN y ARN. El
usuario selecciona primero el modo de software para el tipo de aplicacién que ejecutard con la
pantalla téctil, luego selecciona una aplicacién o escanea el cédigo de barras de un kit y carga
el material de laboratorio, las muestras y los reactivos en la mesa de trabajo del instrumento
QlAcube Connect MDx. A continuacién, el usuario cierra la cubierta del instrumento e inicia el
protocolo, que proporciona todos los comandos necesarios para la lisis y la purificacién de las
muestras con las columnas de centrifugacién de QIAGEN. La realizacién de una comprobacién
de la carga totalmente automatizada ayuda a garantizar que la carga de la mesa de trabajo se
ha realizado correctamente.

Con la interfaz de usuario mds completa, los usuarios se mantienen conectados al instrumento
mediante la pantalla intfegrada y también de manera remota con un ordenador o un dispositivo
mévil (p. e]., una tableta) y la aplicacién QlAsphere con el paquete de conectividad QlAsphere
asociado (consulte la seccién 11, Apéndice C: Accesorios del instrumento QlAcube Connect MDx);
todo esto permite tiempos de respuesta répidos y la capacidad de supervisar las series mientras
estan lejos del instrumento.
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Nota: Configurar una serie en un dispositivo mévil (p. ej., una tableta) y transferir la informacién
al instrumento QlAcube Connect MDx solo es posible en el modo Research (Investigacién) del
software. El modo IVD (Diagnéstico in vitro) del software no es compatible con esta caracteristica.
En lugar de ello, el usuario debe estar frente al instrumento y usar la pantalla tactil del instrumento

para configurar una serie.
3.1  Principio del instrumento QlAcube Connect MDx

La preparacién de las muestras mediante el instrumento QlAcube Connect MDx sigue los mismos
pasos que el procedimiento manual (es decir, lisis, unién, lavado y elucién). En funcién de la
aplicacién, es posible alternar el procedimiento o algunos pasos no sean necesarios. Para una
mayor automatizacién del laboratorio, no es necesario modificar los productos quimicos de
purificacién si simplemente sigue utilizando kits de columnas de centrifugacién de confianza de
QIAGEN.

1. La lisis de las muestras tiene lugar en el agitador orbital, que puede calentarse si lo exige el

protocolo.

2. Los lisados se transfieren a una columna de centrifugacién en un adaptador de rotor. Si debe
homogeneizarse o clarificarse el lisado, se transfiere primero a la posicién intermedia del

adaptador de rotor.

3. Los dcidos nucleicos o las proteinas se unen a la membrana de silice o la resina de
purificacién de la columna de centrifugacién de QIAGEN vy se lavan para eliminar

contaminantes.

4. la columna de centrifugacién se transfiere a un tubo de microcentrifugadora para efectuar la

elucién de los écidos nucleicos o las proteinas purificados.

Si desea ver un ejemplo de un flujo de trabajo con un kit de columnas de centrifugacién de

QIAGEN, consulte el diagrama de flujo de la siguiente pdgina.
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Ejemplo de diagrama de flujo del procedimiento.

Muestra

Transferir lisado

Clarificar lisado mediante
centrifugacion

Transferir lisado
limpio

Unién

Lavado

Transferir columna

Elucién
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3.2 Caracteristicas externas del instrumento QlAcube Connect MDx

Vista frontal del instrumento QlAcube Connect MDx.

DISCONNECT SURRLY
BEFORE SERVICING
COUPER LALIMENTATION
AVANT LENTRETIEN

Vista posterior del instrumento QlAcube Connect MDx.

1 Pantalla tactil

2 Cubierta
Caijén de residuos

4 Interruptor de alimentacién

Pantalla tactil

5

O 00 N O

G
1

Pantalla téctil desplegada.

\ >/
(eereeneenenn

@

Vista posterior del instrumento QlAcube Connect MDx.

2 puertos USB en el lado izquierdo de la pantalla téctil; 2 puertos
USB detrés de la pantalla téctil (en el primer puerto USB hay un
médulo Wi-Fi conectado)

Puerto Ethernet RJ-45
Conector del cable de alimentacién
Salida de aire para ventilacién

Escdner de cédigo de barras externo (no se muestra)

El instrumento QlAcube Connect MDx se controla por medio de una pantalla téctil basculante. La

pantalla téctil permite al usuario manejar el instrumento y lo guia para preparar la mesa de trabajo.
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Durante el procesamiento de las muestras, en la pantalla téctil aparecen el estado del protocolo y

el tiempo restante.

Pantalla téctil desplegada.

Cubierta

La cubierta del instrumento QIAcube Connect MDx protege a los usuarios del brazo robético mévil
y del material potencialmente infeccioso presente en la mesa de trabajo. La cubierta puede abrirse
manualmente para acceder a la mesa de trabajo. Mientras esté en funcionamiento el instrumento
QlAcube Connect MDx, la cubierta debe permanecer cerrada y solamente debe abrirse cuando
lo indique el software. A tal efecto, se ha introducido un seguro para la cubierta a fin de evitar

que se abra cuando no sea adecuado.

ADVERTENCIA | Piezas méviles
Para evitar el contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento del
instrumento QlAcube Connect MDx, este debe utilizarse con la cubierta

cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Interruptor de alimentacién

El interruptor de alimentacién se encuentra en la parte frontal derecha del instrumento QlAcube

Connect MDx y sirve para encender y apagar el instrumento.
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Puerto Ethernet RJ-45

El puerto Ethernet RJ-45 ubicado en la parte posterior del instrumento, junto al conector del cable
de alimentacién, solo se usa para conectar el instrumento QlAcube Connect MDx a la red de érea

local mediante un cable.

Puertos USB

El instrumento QlAcube Connect MDx tiene cuatro puertos USB. Dos de ellos estdn en el lado

izquierdo de la pantalla tactil y los otros dos estan detrds de la pantalla téctil.

Los puertos USB ubicados en el lado izquierdo de la pantalla téctil permiten conectar una unidad
flash USB al instrumento QlAcube Connect MDx. A través del puerto USB, pueden transferirse
archivos de datos, tales como archivos de informe, protocolos o de paquetes de asistencia, del
instrumento QlAcube Connect MDx a la unidad flash USB. Los puertos USB también sirven para

conectar el escéner de cédigo de barras externo que se suministra con el instrumento.

Los puertos USB ubicados en la parte posterior de la pantalla téctil permiten insertar un adaptador

Wi-Fi para permitir la conexién Wi-Fi a una red local.

Importante: Use solo la unidad flash USB proporcionada por QIAGEN. No conecte otras unidades
flash USB en los puertos USB.

Importante: No extraiga la unidad flash USB mientras esté descargando datos o software del

instrumento o transfiriéndolos al instrumento.

Importante: Apague siempre el instrumento QlAcube Connect MDx para conectar o desconectar
el dispositivo USB de Wi-Fi. No se admite la funcién Plug-and-play (Conectar y usar) del

dispositivo USB de Wi-Fi mientras el instrumento estd encendido.
Cajén de residuos
Las puntas con filtro desechables usadas se desechan a través de dos ranuras de la mesa de trabajo

y se recogen en el cajén de residuos. Las columnas usadas (p. €j., columnas QlAshredder) se

desechan también en este cajén.
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PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

Vacie el recipiente de eliminacién de puntas antes de la puesta en
funcionamiento para evitar un atasco de puntas en el cajén de residuos. Si
no se vacia el recipiente de residuos, puede producirse un bloqueo del brazo

robdtico que provoque un error de la serie o dafios en el instrumento.

ADVERTENCIA

A

Productos quimicos y agentes infecciosos peligrosos
Llos residuos pueden contener material téxico y deben eliminarse
adecuadamente. Consulte en la normativa local en materia de seguridad los

procedimientos de eliminacién adecuados.

ADVERTENCIA

Productos quimicos peligrosos
Algunos productos quimicos empleados con este instrumento pueden ser
peligrosos o llegar a ser peligrosos tras la finalizacién de la serie del

protocolo.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio) debe tomar las
medidas preventivas necesarias para garantizar que el entorno del lugar de
trabajo sea seguro y que los operadores del instrumento no estén expuestos
a niveles peligrosos de sustancias téxicas (quimicas o biolégicas), tal y como
se define en las hojas de datos sobre la seguridad de los materiales (Material
Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o en los documentos de la

OSHA*, la ACGIHT o la COSHH*.

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

materia de salud y seguridad.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Agencia para la Seguridad y la Salud en el Trabajo; Estados

Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales

Gubernamentales; Estados Unidos).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).
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ADVERTENCIA | Muestras que contienen agentes infecciosos
Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden contener agentes
infecciosos. Manipule dichas muestras con la médxima precaucién y conforme
a la normativa pertinente en materia de seguridad.

Lleve siempre gafas protectoras, dos pares de guantes y una bata de

laboratorio.

La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio) debe tomar las
medidas preventivas necesarias para garantizar que el entorno del lugar de
trabajo sea seguro y que los operadores del instrumento reciban una
formacién adecuada y no estén expuestos a niveles peligrosos de agentes
infecciosos, tal y como se define en las hojas de datos sobre la seguridad de

los materiales (Material Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o en los

documentos de la OSHA*, la ACGIH! o la COSHH?.

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

materia de salud y seguridad.

Conector del cable de alimentacién

El conector del cable de alimentacién estd situado en la parte trasera derecha del instrumento
QlAcube Connect MDx y permite conectar el instrumento a una toma de corriente a través del

cable de alimentacién suministrado.

IADVERTENCIA | Riesgo eléctrico
c Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra) dentro
o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de tierra

puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.
Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

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

tensién.
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ADVERTENCIA

I\

Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una fensién de red incorrecta puede dafiar los componentes

electrénicos.

Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las especificaciones

indicadas en la placa de identificacién del instrumento.

IADVERTENCIA

I\

Riesgo de descarga elécirica

No abra ningdn panel del instrumento QIAcube Connect MDx.

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en

este manual del usuario.
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Salida de aire para ventilacién

Las salidas de aire para ventilacién estdn situadas en la parte izquierda del instrumento QlAcube

Connect MDx y permiten refrigerar los componentes internos del instrumento.

PRECAUCION

A

Riesgo de sobrecalentamiento
Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga un espacio minimo de

10 cm a los lados y detrds del instrumento QlAcube Connect MDx.

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

QlAcube Connect MDx.

Escdner de cédigo de barras externo

El instrumento QlAcube Connect MDx estd equipado con un escdner de cédigo de barras 2D de

mano para poder escanear cédigos de barras tanto de kits como de muestras.

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones personales
Luz laser con nivel de riesgo 2: no mire directamente el haz de luz cuando

use el escaner de mano de cédigos de barras.
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3.3

Caracteristicas internas del instrumento QlAcube Connect MDx

Vista interna del instrumento QlAcube Connect MDx.

1

Tapa de la centrifugadora

2 Centrifugadora

3 Agitador

4 Gradilla de frascos de reactivo

5  Sensor de puntas y seguro para la cubierta
Centrifugadora

0O © N O

Ranuras para tubos de microcentrifugadora
3 ranuras para gradillas de puntas
Ranuras de eliminacién de puntas y columnas

Brazo robético (incluye pinza, sistema de pipeteo,
sensor 6ptico, sensor ultrasénico y LED ultravioleta)

La centrifugadora cuenta con 12 huecos oscilantes, cada uno de los cuales puede albergar un

adaptador de rotor desechable. Pueden procesarse hasta 12 muestras por serie. Para facilitar su

uso y lograr una alta seguridad durante el proceso, una linea gris marca la parte del hueco que

debe estar orientada hacia el centro del rotor. Deben montarse todos los huecos de la

centrifugadora antes de empezar una serie, independientemente del ndmero de muestras que

vayan a procesarse. Asegirese de seguir las instrucciones de carga que proporciona el software

para garantizar la carga correcta de la centrifugadora.

La centrifugadora también puede ponerse en funcionamiento por separado mediante la pantalla

tactil (consulte la seccién 6.6.3, Puesta en funcionamiento de la centrifugadora tras la limpieza).

Nota: Asegirese de seguir las instrucciones de carga de la centrifugadora que proporciona el

software.
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ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Para evitar una colisién de materiales de pldstico, cargue los tubos
A adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pléstico ofiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estan en el interior de la centrifugadora.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales
/\ Levante la tapa de la centrifugadora con cuidado. La tapa pesa demasiado y

puede causar lesiones si se cae.

Agitador

El agitador orbital térmico permite realizar una lisis totalmente automatizada de hasta 12 muestras.
Existen dos tipos de adaptadores de agitador para tubos de microcentrifugadora de 2 ml y tubos
con tapa de rosca de 2 ml. Los tubos de muestras se colocan en una gradilla que cabe en el
adaptador de agitador. La tapa de los tubos de microcentrifugadora o el tapén para la gradilla
del agitador de cada tubo con tapa de rosca se coloca en una ranura situada en el borde de la
gradilla del agitador. De esta manera, se garantiza que los tubos de microcentrifugadora no
pueden desplazarse durante el procesamiento de las muestras y se habilita la comprobacién de la
carga del agitador. El agitador también puede ponerse en funcionamiento por separado mediante

la pantalla téctil (consulte la seccién 5.1, Uso del software del instrumento QlAcube Connect MDx).

Las tapas de los tubos de muestras se colocan en ranuras

situadas en el borde de la gradilla del agitador

Gradilla del agitador con tubos de microcentrifugadora de 2 ml.

Nota: Siga las instrucciones de carga del agitador que proporciona el software.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Para evitar una colisién de materiales de pldstico, cargue los tubos
adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pléstico ofiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estan en el interior de la centrifugadora.

ADVERTENCIA

A

Superficie caliente
El agitador puede alcanzar temperaturas de hasta 70 °C. No lo toque cuando

esté caliente. Extraiga con cuidado las muestras después de una serie.

Gradilla de frascos de reactivo

La gradilla de frascos de reactivo alberga hasta seis frascos de reactivo de 30 ml especificos para
el instrumento QlAcube Connect MDx y, para facilitar el uso y lograr una seguridad alta del
proceso, cabe en la mesa de trabajo del instrumento QlAcube Connect MDx solamente en la
orientacién correcta. El liquido se aspira de los frascos mediante el sistema de pipeteo. En la
gradilla de frascos de reactivo debe afiadirse una tira para etiquetado. Por mayor comodidad y
facilidad de uso, las tiras para efiquetado solamente caben en la orientacién correcta en la

gradillas de frascos de reactivo. El uso de la tira para etiquetado garantiza la colocacién correcta

de la gradilla en la mesa de trabajo para facilitar la deteccién del nivel de liquido.

Nota: Deben usarse frascos de reactivo disefiados para utilizarse con el instrumento QlAcube

Connect MDx y suministrados por QIAGEN. De lo contrario, pueden producirse errores durante la

deteccién de liquidos.
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Gradilla de frascos de reactivo con tiras para etiquetado blancas en los lados.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio o explosién

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento QlAcube
Connect MDx, manipulelos con cuidado y conforme a las normativas
pertinentes en materia de seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y
deje abierta la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx para permitir

que los vapores inflamables se dispersen.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de explosién

El instrumento QlAcube Connect MDx estd destinado a utilizarse con reactivos
y sustancias suministrados en los kits de QIAGEN u ofros distintos de los
descritos en la informacién de uso correspondiente. El uso de otros reactivos y

sustancias puede dar lugar a un incendio o una explosién.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Para evitar una colisién de materiales de pléstico, cargue los tubos
adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pldstico afiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estan en el interior de la centrifugadora.
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ADVERTENCIA | Superficie caliente
iji El agitador puede alcanzar temperaturas de hasta 70 °C. No lo toque cuando

esté caliente. Extraiga con cuidado las muestras después de una serie.

Sensor de puntas

Durante la preparacién de las muestras, el sensor de puntas comprueba si el adaptador de punta

ha recogido una punta y verifica si se trata de una punta con filiro de 200 pl o de 1000 pl.
Ranuras para tubos de microcentrifugadora

Ademds de los 12 tubos que puede albergar el agitador, pueden utilizarse hasta 3 tubos de
microcentrifugadora adicionales en la posicién complementaria para microcentrifugadora. Estas
ranuras se usan en aplicaciones donde, por ejemplo, se requiere el uso de proteinasa K u otra

enzima para el protocolo de purificacién.

Ranuras para gradillas de puntas

En la mesa de trabajo del instrumento QlAcube Connect MDx pueden colocarse tres gradillas de
puntas. Las puntas pueden comprarse en gradillas de puntas prellenadas que albergan puntas con

filtro de 200 pl o puntas con filtro de 1000 pl, de calibre ancho o normal.

Nota: Deben usarse puntas con filtro disefiadas para utilizarse con el instrumento QlAcube Connect

MDx y suministradas por QIAGEN.

Ranuras de eliminacién de puntas y columnas

Las puntas con filiro desechables pueden desecharse de forma alternativa a través de cada una de
las ranuras redondas de eliminacién de puntas que van a parar al cajén de residuos. Esto impide

que las puntas desechadas se acumulen en el cajén de residuos.

Las columnas usadas (p. ej., columnas QlAshredder) se desechan a través de esta ranura de

eliminacién cuadrada y van a parar al cajén de residuos.
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Brazo robético

El brazo robético proporciona una colocacién exacta y precisa de la pinza robética y del sistema

de pipeteo en la mesa de trabajo del instrumento QlAcube Connect MDx e incluye un sensor &ptico

y ultrasénico y un LED ultravioleta.

ADVERTENCIA

Piezas méviles
Para evitar el contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento del
instrumento QlAcube Connect MDx, este debe utilizarse con la cubierta

cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA

Piezas méviles

Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento del
instrumento QlAcube Connect MDx. En ningin caso coloque las manos
debajo del brazo robético cuando esté descendiendo. No intente mover las

gradillas de puntas o los tubos mientras el equipo esté en funcionamiento.

Pinza robética

La pinza robdtica transfiere las columnas de centrifugacién. Durante la transferencia de una
columna de centrifugacién, una barra estabilizadora mantiene el adaptador de rotor en su correcta

posicién, lo que garantiza que permanezca situado adecuadamente en el hueco de la

centrifugadora. La pinza robética estd ubicada detrds del panel que cubre el brazo robético.
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Pinza robética

Barra estabilizadora

La pinza robética automatiza el procesamiento de columnas de centrifugacion.
Sistema de pipeteo

El instrumento QlAcube Connect MDx cuenta con un sistema de pipeteo monocanal que se mueve
en las direcciones X, Y y Z. El dilvidor, que dispone de un adaptador de punta, esté conectado a
una bomba de jeringa de precisién, la cual permite la transferencia exacta de liquidos. El
adaptador de punta permite aspirar y dispensar el liquido a través de una punta desechable
acoplada. A fin de reducir al minimo el riesgo de contaminacién cruzada, para el procesamiento
de las muestras se utilizan puntas con filtro desechables (de 200 pl, de 1000 pl o de calibre ancho
de 1000 pl).

Sensor optico

Durante la comprobacién de la carga, el sensor 6ptico comprueba que la cantidad de adaptadores
de rotor se corresponde con la cantidad de muestras del agitador y que el agitador y el rotor estdn
cargados correctamente. El sensor ptico también comprueba el tipo de puntas cargadas en la

mesa de trabajo y si hay suficientes puntas para la serie del protocolo.
Sensor ultrasénico

Durante la comprobacién de la carga, el sensor ultrasénico comprueba que los frascos de tampén

de la gradilla de frascos de reactivo contengan suficiente tampén para la serie del protocolo.

Nota: El sensor ultrasénico tiene un colimador de haz negro. Si, por cualquier motivo, el colimador
de haz se cae o no puede encontrarse, el instrumento mostrard un mensaje de error para informar
al usuario de que falta el colimador de haz y de que no se pueden iniciar las series. Para sustituir
el colimador de haz (consulte la imagen que aparece a continuacién), empujelo manualmente en
su posicién original. Si aun tiene dificultades y el mensaje de error sigue apareciendo, péngase

en contacto con el departamento de servicio técnico local para obtener mds asistencia.
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Colimador de haz negro (véase el circulo rojo) del sensor ultrasénico.
Altavoces

El sistema cuenta con altavoces con sefales sonoras diferentes para nofificar los diversos estados

del instrumento, por ejemplo:

e Serie finalizada
® Error

® Ejecucién cancelada
LED interior

El instrumento QlAcube Connect MDx estd equipado con un LED interior que ilumina la mesa de
trabajo para facilitar su uso. El LED también parpadea para indicar el estado del instrumento

(p. €j., error).
LED ultravioleta

El instrumento QlAcube Connect MDx cuenta con un LED que emite luz ultravioleta que agiliza la
descontaminacién. Durante el procedimiento de descontaminacién del mantenimiento, el LED
ultravioleta se mueve sobre la mesa de trabajo. La cubierta y el cajén de desechos deben estar

cerrados antes de iniciar el procedimiento y no deben abrirse hasta que finalice.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
% No exponga su piel a la luz ultravioleta C de la lémpara LED ultravioleta.
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3.4  Material desechable

Adaptador de rotor

El adaptador de rotor desechable alberga un tubo de microcentrifugadora y una columna de
centrifugacién de QIAGEN en un hueco de la centrifugadora durante el procesamiento de las
muestras. Si lo exige el protocolo, puede colocarse una columna adicional (p. ej., columna
QlAshredder) en la posicién intermedia del adaptador de rotor. Para facilitar el uso y lograr una
seguridad alta durante el proceso, los adaptadores de rotor estdn disefiados para que quepan en
un hueco de la centrifugadora solamente en la orientacién correcta. Las tapas de las columnas de
centrifugacién y de los tubos de microcentrifugadora se colocan de forma segura en ranuras

situadas en el borde del adaptador de rotor.

Posicién del tubo de microcentrifugadora
Posicién intermedia
Posicién de lavado

Ranura para la tapa de la columna de

centrifugacion

Conjunto de un adaptador de rotor.

La posicién de lavado del adaptador de rotor estd abierta en la parte inferior, lo que permite que
los tampones de lavado fluyan a través de ella y que se acumulen en la parte inferior del adaptador
de rotor durante la centrifugacién. Las otras dos posiciones del adaptador de rotor estan cerradas.

Asegurese de seguir las instrucciones de carga que proporciona el software.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
f No utilice adaptadores de rotor dafiados. Los adaptadores de rotor solo se
pueden utilizar una vez. La alta intensidad de las fuerzas g generadas en la

centrifugadora pueden dafiar los adaptadores de rotor utilizados.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Para evitar una colisién de materiales de pldstico, cargue los tubos
& adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pldstico afiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estan en el interior de la centrifugadora.

Manual del usuario de QlAcube Connect MDx  04/2022

44



4  Procedimientos de instalacién

En esta seccién se proporcionan instrucciones acerca de los requisitos ambientales para la

instalacién y el desembalaje, la instalacién, la configuracién y el embalaje del instrumento

QlAcube Connect MDx.
4.1  Entorno de la instalacién
4.1.1 Requisitos del emplazamiento

El instrumento QlAcube Connect MDx debe instalarse protegido de la luz solar directa y lejos de
fuentes de calor, vibraciones e interferencias eléctricas. Consulte el Apéndice A: Datos técnicos
para obtener mds informacién sobre las condiciones de funcionamiento (femperatura y humedad).
El lugar de instalacién no debe estar sometido a corrientes de aire, humedad y polvo excesivos ni

a variaciones intensas de la temperatura.

Use un banco de trabajo nivelado que sea lo suficientemente espacioso y robusto como para
albergar el instrumento QlAcube Connect MDx. Consulte el Apéndice A: Datos técnicos para tener

informacién sobre el peso y las dimensiones del instrumento QlAcube Connect MDx.

Asegirese de que el banco de trabajo esté seco, limpio, a prueba de vibraciones y de que

disponga de espacio adicional para accesorios.

No utilice el dispositivo cerca de fuentes de radiacién electromagnética fuerte (p. ej., fuentes de

RF intencionales no blindadas), ya que pueden interferir con el funcionamiento adecuado.

El instrumento QlAcube Connect MDx debe colocarse a una distancia aproximada de 1,5 m de
una toma de corriente alterna correctamente conectada a tierra. La linea de alimentacién del
instrumento debe tener voltaje regulado y estar protegida contra sobretensiones. Asegurese de que
el instrumento QlAcube Connect MDx esté colocado de tal manera que sea facil acceder al
conector de alimentacién situado en la parte trasera del instrumento y al interruptor de alimentacién

de la parte frontal en todo momento y de que sea fécil apagar el instrumento y desconectarlo.

Nota: Se recomienda conectar el instrumento directamente a su propia toma de corriente y no
compartirla con ofros equipos de laboratorio. No coloque el instrumento QlAcube Connect MDx

sobre una superficie vibrante o cerca de objetos vibrantes.

Manual del usuario de QlAcube Connect MDx  04/2022

45



ADVERTENCIA | Atmésfera explosiva
fit El instrumento QlAcube Connect MDx no estd disefiado para utilizarse en

una atmésfera explosiva.

PRECAUCION | Riesgo de sobrecalentamiento
iif Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga un espacio minimo de

10 cm a los lados y detrds del instrumento QlAcube Connect MDx.

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

QIlAcube Connect MDx.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
El instrumento QlAcube Connect MDx pesa demasiado para que lo levante
una sola persona. Para evitar lesiones personales o que se dafe el

instrumento, no lo levante usted solo.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
f La luz solar directa puede blanquear las piezas del instrumento y dafar las

piezas de pldstico.

El instrumento QlAcube Connect MDx debe colocarse alejado de la luz solar

directa.

4.1.2 Requisitos de alimentacién

El instrumento QlAcube Connect MDx funciona a: 100-240 V de CA, 50/60 Hz, 650 VA. Puede

conectarse a un sistema de alimentacién ininterrumpida (SAI).

Asegurese de que la tensién nominal del instrumento QlAcube Connect MDx sea compatible con
la tensién de corriente alterna disponible en el lugar de instalacién. Las fluctuaciones de la tensién

de red no deben superar el 10 % de las tensiones de alimentacién nominales.
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ADVERTENCIA

I\

Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una fensién de red incorrecta puede dafiar los componentes

electrénicos.

Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las especificaciones

indicadas en la placa de identificacién del instrumento.

IADVERTENCIA

I\

Riesgo eléctrico
Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra) dentro
o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de tierra

puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.
Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

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

tensién.

4.1.3 Requisitos de conexién a tierra

Con el objetivo de proteger al personal encargado del manejo del instrumento, la Asociacién
Nacional de Fabricantes Eléctricos de los EE. UU. (National Electrical Manufacturers’ Association,
NEMA) recomienda que el instrumento QlAcube Connect MDx esté correctamente puesto a tierra.
El instrumento dispone de un cable de alimentacién de corriente alterna de 3 conductores que, una
vez conectado a una toma de corriente alterna adecuada, sirve como toma de tierra del

instrumento. Para conservar esta proteccién, no conecte el instrumento a una toma de corriente

alterna que no disponga de toma de tierra.
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IADVERTENCIA | Riesgo eléctrico
/_\ Cualquier interrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra) dentro
o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de tierra

puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.
Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

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

tensién.

4.2 Desembalaje del instrumento QlAcube Connect MDx

IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
El instrumento QlAcube Connect MDx pesa demasiado para que lo levante
una sola persona. Para evitar lesiones personales o que se dafie el instrumento,

no lo levante usted solo.

1. Antes de desembalar el instrumento QlAcube Connect MDx, traslade el paquete al lugar de
instalacién y compruebe que las flechas de dicho paquete apuntan hacia arriba. Ademds,

compruebe si el paquete estd dafiado. Si estd dafiado, péngase en contacto con el servicio

técnico de QIAGEN.

2. Abra la parte superior de la caja de transporte para sacar la guia de inicio répido del
instrumento QlAcube Connect MDx, el escdner de cédigo de barras, y el cable de

alimentacién antes de levantar la caja.
3. Saque la tapa protectora de espuma negra y levante la caja.

4. Cuando levante el instrumento QlAcube Connect MDx, deslice los dedos por debajo de

ambos lados de la estacién de trabajo y mantenga la espalda recta.

Importante: No sujete la pantalla t4ctil mientras desembala el instrumento QlAcube Connect

MDx, ya que esto puede dafiar el instrumento.

5. Compruebe si se incluye el documento con la lista de embalaje después de desembalar el
instrumento QlAcube Connect MDx.

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

7. Asegirese de que el instrumento QlAcube Connect MDx no estd dafiado y de que no hay
piezas sueltas. Si algo estd dafiado, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN. Asegurese de que el instrumento QlAcube Connect MDx haya alcanzado la

temperatura ambiente antes de ponerlo en funcionamiento.
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8. Conserve el paquete por si necesita transportar el instrumento QIAcube Connect MDx en el
futuro. Para obtener mds informacién, consulte la seccién 4.4, Nuevo y embalaje y envio del
instrumento QlAcube Connect MDx. Al usar el paquete original, se reduce al minimo la
posibilidad de que el instrumento QlAcube Connect MDx se dafie durante el transporte.

4.3 Instalacién del instrumento QlAcube Connect MDx

En esta seccién se describen las acciones relevantes que deben llevarse a cabo antes de poner en
funcionamiento el instrumento QlAcube Connect MDx. Dichas acciones son las siguientes:

® Extraccién de los accesorios del instrumento QlAcube Connect MDx y el material de
transporte.

® Conexién del cable de alimentacién de corriente alterna.

® Instalacién del escaner de cédigo de barras externo

® Instalacién del rotor y los huecos de la centrifugadora.

® Si es necesario realizar una calificacién de la instalacién y una calificacién operativa
(Installation Qualification, IQ/Operational Qualification, OQ) para la configuracién del
laboratorio, puede solicitarse este servicio junto con el instrumento. Para obtener informacién

detallada, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

4.3.1 Extraccién de los accesorios del instrumento QlAcube Connect MDx vy el
material de transporte

1. Saque el cable de alimentacién, el escéner de cédigo de barras y la guia de inicio répido de
la espuma de embalaje situada encima del instrumento QlAcube Connect MDx.

2. Saque la unidad flash USB, la llave para rotores, la tuerca del rotor, la llave Allen, el
adaptador de agitador S2 y los tapones para la gradilla del agitador del cajén de residuos.

3. Retire cuidadosamente la pelicula protectora de la cubierta del instrumento QlAcube Connect
MDx.

4. Para retirar el protector de espuma que rodea al brazo robético, tire suavemente del
protector en direccién hacia usted (consulte la imagen que aparece mds abajo). Tras retirar el

protector del brazo robético, aseguirese de cerrar la cubierta del instrumento QlAcube
Connect MDx.

Protector de espuma para el brazo robético.
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4.3.2 Conexién del cable de alimentacién de corriente alterna

1. Saque el cable de alimentacién de la espuma de embalaje situada encima del instrumento
QlAcube Connect MDx.

Nota: Use Gnicamente el cable de alimentacién suministrado con el instrumento QlAcube

Connect MDx.

2. Asegurese de que el interruptor de alimentacién esté en la posicién de apagado: la posicién

externa es la de apagado y la interna la de encendido.

3. Asegurese de que la tensién nominal de la etiqueta situada en la parte trasera del instrumento

QlAcube Connect MDx coincida con la tensién disponible en el lugar de instalacién.

4. Conecte el cable de alimentacién al conector del cable de alimentacién del instrumento.

Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente con conexién a tierra.

IADVERTENCIA

I\

Daiio en los componentes electrénicos
Antes de encender el instrumento, asegirese de que se esté empleando la

tensién de red correcta.

El uso de una tensién de red incorrecta puede dafar los componentes

electrénicos.

Para comprobar la tensién de red recomendada, consulte las especificaciones

indicadas en la placa de identificacién del instrumento.

IADVERTENCIA

PN

Riesgo eléctrico
Cualquier inferrupcién del conductor de tierra (cable de puesta a tierra) dentro
o fuera del instrumento o la desconexién del borne del conductor de tierra

puede hacer que el uso del instrumento resulte peligroso.

Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

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

tension.
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4.3.3 Instalacién del escaner de cédigo de barras externo

1. Saque el escaner de cédigo de barras de la caja.

2. Inserte el conector USB del escdner en uno de los puertos USB ubicados en el lado izquierdo

de la pantalla tactil del instrumento QlAcube Connect MDx.
4.3.4 Instalacién del rotor y los huecos de la centrifugadora

El rotor y los huecos de la centrifugadora estan preinstalados en el instrumento QIAcube Connect
MDx. Cuando configure el instrumento QlAcube Connect MDx por primera vez, encienda el
instrumento (consulte la seccién 5.2, Encendido y apagado del instrumento QlAcube Connect
MDx), espere a que se abra la centrifugadora vy retire los protectores de espuma para transporte.
Si el rotor y los huecos de la centrifugadora se retiraron manualmente (p. ej., durante el

mantenimiento), siga las instrucciones que se detallan a continuacién para volverlos a instalar.

1. El rotor solo puede montarse en una orientacién. La clavija del eje del rotor cabe en una

muesca situada en la parte inferior del rotor directamente debajo de la posicién 1 del rotor.

2. Alinee la posicién 1 del rotor con la clavija del eje del rotor y haga descender con cuidado

el rotor sobre el eje.

3. Instale la tuerca del rotor en la parte superior del rotor y ajistela firmemente con la llave para
rofores suministrada con el instrumento QlAcube Connect MDx. Asegirese de que el rotor
estd bien asentado. Si no se ajusta correctamente la tuerca del rotor, puede que se afloje
mientras la centrifugadora estd en funcionamiento y causar dafios graves al instrumento. La

garantia no cubre este tipo de dafio.

4. Introduzca los huecos del rotor. El lateral del hueco del rotor que debe estar orientado hacia
el eje del rotor esté marcado con una linea gris. Sostenga el hueco en un dngulo en diagonal
con la linea gris orientada hacia el centro del rotor y cuelgue el hueco en el rotor.

Compruebe que todos los huecos estdn suspendidos adecuadamente y pueden oscilar con

libertad.

Importante: Deben montarse todos los huecos de la centrifugadora antes de empezar una serie.

Antes de iniciar la siguiente serie del protocolo, siga las instrucciones que se indican en la

seccién 6.6.3, Puesta en funcionamiento de la centrifugadora tras la limpieza.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales
Para evitar que las tuercas del rotor se aflojen durante el funcionamiento de la
centrifugadora, ajistelas firmemente con la llave para rotores suministrada con

el instrumento QlAcube Connect MDx.
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A

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
ZE Levante la tapa de la centrifugadora con cuidado. La tapa pesa demasiado y
puede causar lesiones si se cae.
PRECAUCION | Daiios en el instrumento

El instrumento QlAcube Connect MDx no debe utilizarse si la tapa de la

centrifugadora estd rota o si el seguro de la tapa estd dafiado.

Asegirese de que no haya ningdn material suelto dentro de la centrifugadora

durante el funcionamiento.

Asegirese de que el rotor estd instalado correctamente y de que todos los
huecos estdn montados de forma adecuada, independientemente del nimero
de muestras que vayan a procesarse. Cargue el rotor solo segin las

indicaciones del software.

Use Unicamente rotores, huecos y consumibles disefiados para utilizarse con el
instrumento QlAcube Connect MDx. Los dafios causados por el uso de ofros

consumibles anulardn la garantia.

Recomendamos sustituir el rotor y los huecos de la centrifugadora después de
20 000 ciclos, lo cual equivale a 9 afios de uso realizando dos series al dia
durante 220 dias al afo. Si desea obtener mds informacién, péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

4.3.5 |Instalacién del adaptador de agitador

Debe instalarse un adaptador de agitador antes de que pueda usarse el agitador. Se dispone de

dos tipos de adaptadores de agitador:

e Adaptador para tubos de microcentrifugadora con traba de seguridad de 2 ml (marcado con “2”)

e Adaptador para tubos con tapa de rosca de 2 ml (marcado con “S2”)

El instrumento QlAcube Connect MDx se entrega con el adaptador de agitador para tubos de

microcentrifugadora con traba de seguridad de 2 ml ya instalado. Si debe instalar el adaptador

de agitador para tubos con tapa de rosca de 2 ml, siga estos pasos:

1. Saque la gradilla del agitador.
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2. Saque el adaptador de agitador para tubos de microcentrifugadora con traba de seguridad
de 2 ml desatornillando los tornillos de retencién. Utilice la llave Allen de suministrada con el
instrumento QlAcube Connect MDx.

3. Coloque el adaptador de agitador para tubos con tapa de rosca de 2 ml en el agitador.
4. Apriete los 2 tornillos de retencién con la llave Allen.

Nota: Asegirese de usar el adaptador correcto segin se muestra en la pantalla téctil durante la
configuracién de la serie. Esto contribuird a garantizar el rendimiento éptimo del instrumento.
Utilizar un adaptador de agitador incorrecto puede afectar negativamente al rendimiento del
pipeteo y a los resultados del protocolo.

4.3.6 Actualizacién de software

Si se encuentra disponible una versién actualizada del software, puede descargarla desde
https:/ /www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx; consulte la pestafia Product Resources (Recursos
del producto). La descarga crea un archivo ZIP.

Unicamente los usuarios que tienen asignada la funcién Administrator (Administrador) pueden
actualizar el software. Se recomienda descargar todos los informes de la serie antes de actualizar
el software y crear un paquete de asistencia, ya que los informes de la serie y los paquetes de
asistencia se perderdn durante la actualizacién del software (consulte la seccién 5.7, Guardado
de informes de la serie en la unidad flash USB y la seccién 7.1, Creacién de un paquete de
soporte). Ademds, cree una copia de seguridad de todos los archivos del protocolo segin se indica
en el capitulo 5.11.3.

1. En la barra de menUs, pulse el icono de Configuration (Configuracién) ({’5})

2. Cree una copia de seguridad de todos los archivos del protocolo segin se indica en el
capitulo 5.11.3.

3. Pulse la pestafia System (Sistemal).

4. La versién del software actualmente instalada se muestra en el lado derecho.

o o~ ‘
» ] il ~J
H Setup Wols Configuration Network Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base
Serial number
Device name 13
Software version
a1l
Date Time For the latest software version,
please check QIAGEN.com. Use
Jul 25, 2019 ] 12 |: 43 the USB stick provided to

transfer the downloaded update
on the instrument

use

Not connected

| Reset Centrifuge Counter |

Pantalla de configuracién del sistema.
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5. En un ordenador con Microsoft Windows, descargue y transfiera el archivo ZIP del software a
la carpeta principal de la unidad flash USB suministrada con el instrumento QlAcube Connect

MDx y extraiga el archivo ZIP en esa ubicacién.

Nota: Tras la extraccién, asegirese de que todos los archivos del archivo ZIP se extraigan en

la carpeta principal de la unidad flash USB.

La actualizacién no funcionard si falta uno de los archivos o si se le ha cambiado el nombre.
Asegurese de que la carpeta principal de la unidad flash USB solo contenga los archivos de

una versién del software.
6. Conecte la unidad flash USB al instrumento utilizando uno de los puertos USB ubicados en el
lado izquierdo de la pantalla téctil.

Importante: Antes de continuar con el paso siguiente, compruebe que se haya hecho una
copia de seguridad de todos los informes de la serie y los paquetes de asistencia. Consulte la
seccion 5.7, Guardado de informes de la serie en la unidad flash USB y la seccién 7.1,

Creacién de un paquete de soporte.

7. Pulse Update Software (Actualizar software) para iniciar la actualizacién del software. Siga

las instrucciones de la pantalla.

» T & @ -

Ty Setup  Tools Configuration Lock Logout
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
For the latest sottware

13 : 18 version, please check
QIAGEN.com. Use the
USE stick provided to

Date Time

Apr 01, 2022

Language Setting transfer the downloaded

U.S. English undate on the instrumeant
-=. Englis s 0ac I
UsB

Connected

I Reset Centrifuge Counter J Update Software

Pantalla de configuracion del sistema.

8. Se muestra la herramienta de actualizacién de software. Pulse Start update (Iniciar

actualizacién) para iniciar la actualizacién del software.
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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 IVD software. To
decommission the instrument press 'Clear persistent disk'.

Start upd

ory settings

New installation of Version

Pantalla de la herramienta de actualizacién de software.

Pulse Cancel (Cancel.) si no desea actualizar el software. En este caso, el instrumento se
inicializard sin actualizar el software. En esta pantalla también se pueden restablecer los
ajustes de fabrica. Se recomienda llevar a cabo este proceso antes de descartar un

instrumento.
9. Espere a que finalice la actualizacién.

10.Pulse el botén de flecha para abrir la pantalla Details (Detalles).

o000
Emﬂ QlAcube Connect Software Update Toal

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

00%

‘ Start Update H Reboot ‘

Debug Output:

jdev/mtdZ

/mnt/root/boot/ulmage.imxbqg-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
QBytearray size written: 4602433

MD5: d38de47308c826e5cddd2f783173574f €————

Kernel replacement finished.

Herramienta de actudlizacién de software con detalles de la actualizacién para ver la suma de comprobaciéon MD5.
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11.Compare la suma de comprobacién MD5 en pantalla con la suma de comprobacién que se
proporciona en la pédgina de descarga de software. Si las sumas de verificacién no son

idénticas, pdngase en contfacto con el servicio técnico de QIAGEN.

12.Cuando la pantalla se lo indique, extraiga la unidad flash USB del puerto USB.

13.Pulse Reboot (Reiniciar) para continuar. El instrumento de inicializard con el software
actualizado.

14.Use un ordenador con Microsoft Windows para eliminar los archivos del software
descargado anteriormente de la unidad flash USB.

15.Después de que se haya reiniciado correctamente, aparece “English” (Inglés) como idioma
predeterminado. Si quiere trabajar en otros idiomas, tiene que cargar un paquete del idioma

como se indica en el capitulo 4.5.1 (paso 7).

16.Reinstale la copia de seguridad del protocolo segin lo indicado en el capitulo 5.11.1.
4.4  Nuevo y embalaje y envio del instrumento QlAcube Connect MDx

Al volver a embalar el instrumento QlAcube Connect MDx para su envio, deben usarse los
materiales de embalaje originales. Si no es posible utilizar los materiales de embalaje originales,
pdngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN. Asegirese de que el instrumento esté
correctamente preparado (consulte Limpieza y mantenimiento) antes de embalarlo y que no

presente ningun riesgo bioldgico ni quimico.

IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
El instrumento QlAcube Connect MDx pesa demasiado para que lo levante
una sola persona. Para evitar lesiones personales o que se dafie el instrumento,

no lo levante usted solo.

Antes de transportar el instrumento QlAcube Connect MDx, primero debe descontaminarlo. Para
obtener mds informacién, consulte la seccién 6.8, Descontaminacién del instrumento QlAcube

Connect MDx. A continuacién, prepare el instrumento de la siguiente manera:

1. Prepare el material de embalaje. Los materiales necesarios son la caja de cartén, el palé con

bloques de espuma, la tapa de espuma y el protector de espuma para el brazo robético.

Nota: Debe abrirse la tapa de la centrifugadora para tener acceso al interior de esta. Si la
tapa no estd abierta, realice los pasos 2-5 a continuacién. Si la tapa ya estd abierta,

continde con el paso 6.
2. Cierre la cubierta del instrumento.

3. En la barra de mends, pulse el botén Tools (Herramient.).

Manual del usuario de QlAcube Connect MDx  04/2022

56



8.
9.

En el mend Tools (Herramient.), pulse la pestafia Run modules (Médulos ciclo).

En el menG Run Modules (Médulos ciclo), pulse la pestafia Centrifuge (Centrifug.) y, a

continuacién, pulse Open Centrifuge Lid (Abrir tapa centrif.).

. Afloje la tuerca del rotor situada en la parte superior de este con la llave para rotores y

levante cuidadosamente el rotor del eje del rotor.
Cierre la cubierta.
En la barra de mends, pulse el botén Tools (Herramient.).

En el mend Tools (Herramient.), pulse la pestafia Run modules (Médulos ciclo).

10.En el mend Run Modules (Médulos ciclo), pulse la pestafia Centrifuge (Centrifug.) y, a

continuacién, pulse Close Centrifuge Lid (Cerrar tapa centrif.).

11.Cuando la tapa de la centrifugadora se haya cerrado, apague el instrumento QlAcube

Connect MDx y abra la cubierta.

12.Inserte el protector de espuma en la parte frontal del instrumento.

13.Presione la espuma entre la centrifugadora y el brazo robético.

Protector de espuma insertado entre la centrifugadora y el brazo robético.

14.Presione la espuma hasta que el borde posterior toque la pared trasera del instrumento.

Asegurese de que el brazo se mantenga en su correcta posicién con firmeza y no se pueda

mover.

15.Asegirese de que la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx se pueda cerrar

correctamente. La cubierta debe rozarse ligeramente contra la espuma.

16.Coloque los accesorios en el cajén de residuos. Los siguientes accesorios deben embalarse

en bolsas de aire:

o Llave para rotores

o Llave Allen

o Tuerca del rotor

o Unidad flash USB

o Médulo WLAN

o Tapones para la gradilla del agitador

o  Adaptador de agitador
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17.Coloque el escéner de mano en el estuche especifico correspondiente.

18.Coloque el instrumento QlAcube Connect MDx en el palé y ponga la tapa de espuma negra
sobre la parte superior del instrumento. Coloque la caja sobre el instrumento.
Importante: Cuando levante el instrumento QlAcube Connect MDx, deslice los dedos por
debajo de ambos lados del instrumento y mantenga la espalda recta.
Importante: No sujete la pantalla téctil mientras levanta el QlAcube Connect MDx, ya que

esto puede dafiar el instrumento.

IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
El instrumento QlAcube Connect MDx pesa demasiado para que lo levante
una sola persona. Para evitar lesiones personales o que se dafe el

instrumento, no lo levante usted solo.

19.Coloque los accesorios dentro de la tapa de espuma negra. Los siguientes accesorios deben

embalarse en bolsas de aire:

o Rotor con huecos oscilantes
o Cable de alimentacién
20.Precinte los bordes externos de la caja con cinta adhesiva para proteger el interior de la

humedad.

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

QIlAcube Connect MDx se dafie durante el transporte.
4.5 Configuracién del instrumento QlAcube Connect MDx

Cuando utilice el instrumento QlAcube Connect MDx por primera vez, se recomienda definir los

ajustes necesarios. Se pueden definir ofros ajustes mds adelante segin sea necesario.

Para obtener informacién detallada sobre el uso de la pantalla téctil y el software, consulte la

seccién 5.1, Uso del software del instrumento QlAcube Connect MDx.
Para configurar el instrumento QIAcube Connect MDx, siga los pasos indicados a continuacién.

1. Cierre la cubierta del instrumento.
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Presione el interruptor de alimentacién hasta la posicién interna para encender el instrumento.
Aparecerd la pantalla de inicio y se oird un pitido (si se ha activado en los ajustes de
sonido). El instrumento realiza automdticamente las pruebas de inicializacién. Si la tapa de la

centrifugadora estd cerrada, se abrird.

Al principio, solo hay una cuenta de usuario disponible: el usuario predeterminado
previamente instalado. Pulse OK en la pantalla téctil para confirmar el mensaije.

Inicialmente, si todavia no se ha registrado ningin mantenimiento, el estado de
mantenimiento se inicializa utilizando un archivo predeterminado. Pulse OK para confirmar el

mensaje.

Aparece la pantalla Login (Iniciar s.) después de la inicializacién.

sssse
QIAGEN

Please log in to start

User ID
Admin

Password

Research Mode (®) IVD Mode

Pantalla Log in (Iniciar s.)

Al principio, solo hay un usuario predeterminado disponible. En este caso, escriba Admin en
los campos User ID (Id. usuario) y Password (Contrasefia) utilizando el teclado en pantalla.
Toque el campo de entrada para abrir el teclado en pantalla. Para obtener informacién
detallada sobre cémo introducir texto o nimeros, consulte la seccién 5.1, Uso del software
del instrumento QlAcube Connect MDx, . Ademds, seleccione el modo de software (IVD

[Diagnéstico in vitro] o Research [Investigacién]) que desea iniciar.

Para obtener informacién detallada sobre los modos de software, consulte la seccién 5.1,
Uso del software del instrumento QlAcube Connect MDx. Después del primer inicio de sesién,

el sistema le solicitard que cambie la contrasefia del usuario Admin.
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7. Pulse Log in (Iniciar sesién). Aparecerd la pantalla Setup (Inicio).

» 7 =]

20000 Setup Tools Configuration Lock Logo-ut
QIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

Bid

Scan kit

Pantalla Setup (Inicio)

8. Si necesita volver a la pantalla Setup (Inicio) desde otra pantalla, pulse el icono Setup (Inicio)

4.5.1 Configuraciones del sistema
En esta seccién se describe cémo establecer las siguientes configuraciones del sistema:

o Nombre del instrumento QlAcube Connect MDx
® Fecha y hora actudl

e |dioma del sistema

Estos ajustes solo pueden realizarlos los usuarios con la funcién Administrator (Administrador).
Cuando tilice el instrumento QlAcube Connect MDx por primera vez, se recomienda establecer

la fecha y hora actual.

Importante: Los cambios en las configuraciones del sistema que se realicen en el modo Research
(Investigacién) del software se aplicardn automdticamente en el modo IVD (Diagnéstico in vitro) del

software.

1. En la barra de mends, pulse el icono de Configuration(Configuracion) ().

2. Pulse la pestaiia System (Sistema). Esta pestafia solo estd disponible para los usuarios que

tienen asignada la funcién Administrator (Administrador).
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» T =]

20000 Setup Tools Configuration Lock Lagout
System Users Protocols  Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Serial number
Device name 0
Free disk space
51986 KB

Software version
0.8.0.0 Cl 3565 IVD
For the latest sottware
=4 . version, please check
May 25, 2020 10 5 QIAGEN.com. Use the
USB stick provided to
Language Setting transfer the downloaded

, undate on the instrument
[Umted States B “ Load |

Restart the instrument to activate the new language usse
Not connected

Date Time

| Reset Centrifuge Counter

Pantalla de configuracién del sistema.

3. De forma opcional, introduzca un nombre para el instrumento QIAcube Connect MDx. El

nombre del dispositivo se utiliza como el nombre de red o host al conectar el instrumento a la

red.
El nombre puede tener hasta 24 caracteres: letras A-Z, a-z, digitos 0-9 y un guion (1.
El nombre debe comenzar con una letra y no puede acabar con un guion (.

4. En los campos Date (Fecha) y Time (Hora), seleccione la fecha actual e introduzca la hora
actual del instrumento. Estos campos se utilizan para hacer el seguimiento de la hora de
inicio y finalizacién de una serie y también forman parte del informe de la serie. La fecha y la

hora no se sincronizan con la red. Para cambiar la fecha, toque el icono de calendario ()

y seleccione la fecha.

5. Use los iconos de flecha izquierda y derecha para cambiar el mes. A continuacién, toque el

dia actual y pulse OK para confirmar.

| ] \ November 2018 ‘ » \
Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun
5 6 7 8 9 10 11
12 13 14 15 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25
26 27 28 29 30

Ventana de calendario con selector de fecha.
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6. En el campo Language Setting (Ajustes de idioma), hay una seleccién de idiomas disponible
segln los requisitos locales de los paises. Seleccione el idioma de su preferencia en el ment
desplegable para ejecutar el software en una versién traducida. Se debe reiniciar el

instrumento para activar la nueva configuracién de idioma.

7. Se pueden cargar paquetes de idiomas adicionales a medida que estén disponibles; esto se
hace mediante el botén Load (Car.). Un paquete de idioma consta de la traduccién de la
interfaz grdfica del usuario y de protocolos traducidos. La carga de un nuevo paquete de
idioma es un proceso de dos pasos. Primero, se carga la interfaz grdfica del usuario
traducida mediante el botén Load (Cargar). A continuacién, se deben cargar los protocolos
traducidos siguiendo las instrucciones que se proporcionan en la seccién 5.11.1 (Instalacién
de nuevos protocolos). Para obtener més informacién, péngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

4.5.2 Configuracién de ajustes

En esta seccién, se describen los ajustes opcionales que puede definir cada usuario:

e Volumen de audio
® Brillo de la pantalla

® luz interna

Los ajustes se aplican al usuario actual.

1. En la barra de mens, pulse el icono de Configuration (Configuracién) ({5).

2. Pulse la pestafia Settings (Ajustes). Esta pestafia estd disponible para todos los usuarios.

» I Sl -
F4+4+44 Setup Tools Canfiguration Netwark Logaut
QIAGEN

System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base

Personal settings

Volume lﬂ’/ M‘ '4))

1
Ny
o

W o

Brightness

«”| Use Internal light

Pantalla Settings (Ajustes).
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3. Para ajustar el volumen de audio o el brillo de la pantalla, toque la posicién deseada en el
control deslizante virtual de la pantalla. Para el volumen de audio, se reproduce un sonido

con el volumen establecido.

4. Marque la casilla que estd junto a Use internal light (Usar luz interna) para encender la luz

del LED del interior del instrumento. Desmarque la casilla para apagarla.

5. Para volver a la pantalla Setup (Inicio), pulse el icono Setup (Inicio) | ).
4.5.3 Configuracién de red

El instrumento QlAcube Connect MDx se puede conectar mediante la intranet, lo que permite
controlar el estado en tiempo real en un ordenador o un dispositivo mévil (p. ej., una tableta). Esta
configuracién exige conectar el instrumento QlAcube Connect MDx y la QlAsphere Base (que se
entrega con el paquete de conectividad QIlAsphere; consulte la seccién 11, Apéndice C:
Accesorios del instrumento QlAcube Connect MDx) a la red. En esta seccién se describe cémo
conectar el instrumento QlAcube Connect MDx a la red, ya sea mediante red de drea local (LAN)
o cable Ethernet o mediante conexién inalémbrica. Para obtener mds informacién sobre la
configuracién de red de QlAsphere Base y cémo conectar ambos dispositivos entre si, consulte el

Manual del usuario de QlAsphere Base, disponible en www.qiagen.com.

Importante: QlAsphere Base se comunica con la aplicacién QlAsphere lanzada recientemente y
también se comunica con QlAsphere en la nube. La aplicacién QlAsphere ayuda a controlar el
estado del instrumento, por ejemplo, si el instrumento estd funcionando, si estd disponible o si
requiere mantenimiento. Si QlAsphere Base estd conectada a QlAsphere en la nube, los informes
de la serie que genera el instrumento QlAcube Connect MDx (incluidos los identificadores de
muestras) se transfieren a QlAsphere en la nube. En caso de que esta transferencia de informacién
no cumpla las normativas locales o las del laboratorio, se debe desactivar la conexién entre la
QlAsphere Base y QlAsphere en la nube de forma activa. Para desactivar la conexién entre
QlAsphere Base y QlAsphere en la nube, consulte las instrucciones proporcionadas en el Manual

del usuario de QlAsphere User.

Solo los usuarios que tienen asignada la funcién Administrator (Administrador) pueden cambiar la
configuracién de red. Se recomienda consultar al administrador de red a la hora de configurar la
red. Para la comunicacién con QlAsphere Base, se utiliza el puerto TCP de salida 443 (https); se

admite hacer pings.
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Configuracién de una conexién de red con cable

1. Conecte el instrumento QlAcube Connect MDx a una LAN con un cable Ethernet y el puerto
Ethernet RJ45 ubicado en la parte trasera del QlAcube Connect MDx.

En la barra de mends, pulse el icono de Configuration (Configuracién) (‘Z’}‘})

Pulse la pestafia LAN.

Para configurar automdticamente la red mediante DHCP, marque la casilla DHCP enabled
(DHCP habilitado). Deje todos los campos en blanco cuando utilice este ajuste. La direccién
IP asignada se mostrard debajo de la casilla.

»}) IT {@} ;=FL’1J -

esese Configuration ot

System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base
Device network settings
IP Address Subnet Mask

«”| DHCPenabled

10.10.10.100

DNS Server Gateway Hardware Address

Pantalla Device network settings (Ajustes de red del dispositivo).

5. Para configurar la red manualmente, desmarque la casilla DHCP enabled (DHCP habilitado).
Introduzca los datos que correspondan en los campos IP Address (Direccién IP), Subnet mask,
(Mdscara de subred) y Gateway (Puerta de enlace); para ello, utilice el formato IPv4 que se
muestra en la imagen anterior. Introducir un valor en el campo DNS Server (Servidor DNS) es
opcional. El instrumento QlAcube Connect MDx no validard estos ajustes.

[Tt 'y 0 r
» =]
sases Setup Tools Configquration [ Logaut
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi Q-Base

Device network settings

IP Address Subnet Mask
192.168.255.201 255.255.255.0 [] owceenabled
DNS Server Gateway Hardware Address
192.168.255.0

Pantalla Device network settings (Ajustes de red del dispositivo) con entradas manuales de configuracién de red.

6. Pulse Aplicar para confirmar y guardar los ajustes establecidos.
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Configuracién de una conexién inalémbrica

El instrumento QlAcube Connect MDx solo admite WPA-PSK y WPA2-PSK. Ademds, el SSID de la

red Wi-Fi debe estar visible. No se admite la conexién a un SSID oculto.

Para poder configurar la red Wi-Fi, es preciso que el dispositivo USB de Wi-Fi suministrado con el
instrumento QlAcube Connect MDx esté conectado a uno de los puertos USB que estén detrds de

la pantalla téctil.

Importante: Apague siempre el instrumento QlAcube Connect MDx antes de conectar o
desconectar el dispositivo USB de Wi-Fi. No se admite la funcién Plug-and-play (Conectar y usar)

del dispositivo USB de Wi-Fi mientras el instrumento estd encendido.

1. En la barra de mends, pulse el icono de Configuration (Configuracién) ().

2. Pulse la pestafia Wi-Fi.

3. Pulse Scan (Examinar) para buscar las redes disponibles. La redes se muestran en funcién de

la intensidad de la sefial.

v
= AT a6 -1
HH Setup Tools Configuration Network Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base

Available networks

? QBASE_NETWORK Status IP address:
' IAGEN ) .
. @ Authentication: SSID:
% QIAGEN Guest B B
Encryption: BSSID:

T Network S -
5 network2 Password:
- Network 3
g

v
= Network 4 | I

Scan Connect

Pantalla de redes disponibles.
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4. Seleccione una de las redes disponibles de la lista. Los detalles de la red seleccionada se

muestran a la derecha.

» {7 s -]

Setup Tools Configuration Network Logaut.

System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base

Available networks

"-'?' QBASE_NETWORK Status IP address:
Not connected -

=

T QIAcGEN Authentication: SSID:
Encryption: BSSID:

"-.F‘ Network B -
Password:

- Network 2
O

T Network 3

(-]
- Network 4

Scan Connect

Pantalla de redes disponibles antes de la conexién de red.

5. Introduzca la contrasefia de la red inaldmbrica y pulse Connect (Conectar) para conectarse a

la red. La red conectada aparece marcada en la lista.

I Sl =

-+ Setup Tools Configuration Network Logout

]
— QIAGEN

System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base

Available networks

— Connected 10.10.10.101

= IAGEN P

. q Authentication: SSID:
T aneen cuest WPA2-PSK QBASE_NETWORK
—_ Encryption: BSSID:

T Network CCMP + TKIP d8:0d:17:55:12:08
T MNework2 Password:

- Network 3

O J—

= Network 4 ‘ v 1

Scan Disconnect

Pantalla de redes disponibles con la conexién de red inalémbrica establecida.

Nota: Si ya se habia configurado una red anteriormente y se establece una conexién con

éxito al menos una vez, el instrumento se conectard a esa red de forma automdtica.

6. Para desconectarse de la red Wi-Fi, pulse Disconnect (Desconectar).
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5  Procedimientos operativos

En esta seccién se describe cémo utilizar el instrumento QlAcube Connect MDx.

Antes de continuar, le recomendamos que se familiarice con las caracteristicas del instrumento

consultando la seccién 3.2, Caracteristicas externas del instrumento QlAcube Connect MDx y la

seccién 3.3, Caracteristicas internas del instrumento QlAcube Connect MDx.

Importante: El instrumento QlAcube Connect MDx estd disefiado para utilizarse Gnicamente con las
columnas de centrifugacién de QIAGEN. la geometria de las columnas de centrifugacién

fabricadas por otros proveedores puede no ser compatible con el instrumento QlAcube Connect

MDx.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

Utilice Unicamente celdas de flujo de QIAGEN y consumibles especificos
del instrumento QlAcube Connect MDx con el instrumento QlAcube Connect
MDx. Los dafos causados por el uso de otros tipos de celdas de flujo o

consumibles anularén la garantia.

La cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx debe permanecer cerrada mientras este se

encuentre en funcionamiento. Abra la cubierta Gnicamente cuando asi lo indique el software.

ADVERTENCIA

A\

Piezas méviles
Para evitar el contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento del
instrumento QlAcube Connect MDx, este debe utilizarse con la cubierta

cerrada.

Si el seguro o el sensor de la cubierta no funcionan correctamente, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
No intente mover el instrumento QIAcube Connect MDx mientras esté en

funcionamiento.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El uso incorrecto del instrumento QlAcube Connect MDx puede provocar
lesiones personales o dafar el instrumento. El instrumento QlAcube Connect
MDx solo debe utilizarlo personal cualificado que haya recibido una

formacién adecuada.

Solo técnicos de campo especializados de QIAGEN deben realizar el servicio

técnico del instrumento QlAcube Connect MDx.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
No utilice adaptadores de rotor dafiados. Los adaptadores de rotor solo se
pueden utilizar una vez. La alta intensidad de las fuerzas g generadas en la

centrifugadora pueden dafar los adaptadores de rotor utilizados.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

Vacie el recipiente de eliminacién de puntas antes de la puesta en
funcionamiento para evitar un atasco de puntas en el cajén de residuos. Si no
se vacia el recipiente de residuos, puede producirse un bloqueo del brazo

robético que provoque un error de la serie o dafios en el instrumento.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Para evitar una colisién de materiales de pldstico, cargue los tubos
adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pléstico afiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estén en el interior de la centrifugadora.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento

Utilice Gnicamente el volumen correcto de los liquidos.

Superar el volumen recomendado de liquidos puede dafiar el rotor de la

centrifugadora o el instrumento.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio o explosién

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento QlAcube
Connect MDx, manipdlelos con cuidado y conforme a las normativas
pertinentes en materia de seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y
deje abierta la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx para permitir
que los vapores inflamables se dispersen.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de explosién

El instrumento QlAcube Connect MDx estd destinado a utilizarse con
reactivos y sustancias suministrados en los kits de QIAGEN u otros distintos
de los descritos en la informacién de uso correspondiente. El uso de otros

reactivos y sustancias puede dar lugar a un incendio o una explosién.

PRECAUCION | Dafios en el instrumento
f No se apoye sobre la pantalla téctil cuando esté desplegada hacia afuera.
ADVERTENCIA | Muestras que contienen agentes infecciosos

Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden contener agentes
infecciosos. Manipule dichas muestras con la méxima precaucién y conforme

a la normativa pertinente en materia de seguridad.

Lleve siempre gafas protectoras, dos pares de guantes y una bata de

laboratorio.

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

documentos de la OSHA*, la ACGIH? o la COSHH*.

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

materia de salud y seguridad.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Agencia para la Seguridad y la Salud en el Trabajo; Estados

Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales
Gubernamentales; Estados Unidos).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).
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ADVERTENCIA

Productos quimicos peligrosos
Algunos productos quimicos empleados con este instrumento pueden ser
peligrosos o llegar a ser peligrosos tras la finalizacién de la serie del

protocolo.
Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. ej., el director del laboratorio) debe tomar las
medidas preventivas necesarias para garantizar que el entorno del lugar de
trabajo sea seguro y que los operadores del instrumento no estén expuestos a
niveles peligrosos de sustancias téxicas (quimicas o biolégicas), tal y como se
define en las hojas de datos sobre la seguridad de los materiales (Material
Safety Data Sheet, MSDS) correspondientes o en los documentos de la
OSHA*, la ACGIHT o la COSHH?.

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

ADVERTENCIA

A\

Piezas méviles

Evite entrar en contacto con las piezas méviles durante el funcionamiento del
instrumento QlAcube Connect MDx. En ningin caso coloque las manos debajo
del brazo robético cuando esté descendiendo. No intente mover las gradillas

de puntas o los tubos mientras el equipo esté en funcionamiento.

A

ADVERTENCIA | Superficie caliente
ff El agitador puede alcanzar temperaturas de hasta 70 °C. No lo toque cuando
esté caliente. Extraiga con cuidado las muestras después de una serie.
ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
PRECAUCION | Redlice Gnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en

este manual del usuario.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Agencia para la Seguridad y la Salud en el Trabajo; Estados

Unidos).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales

Gubernamentales; Estados Unidos).
# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Control de sustancias peligrosas para la salud; Reino Unido).
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5.1  Uso del software del instrumento QlAcube Connect MDx

El instrumento QlAcube Connect MDx ofrece la opcién de iniciar un protocolo en el modo VD
(Diagnéstico in vitro) del software (solo para aplicaciones de diagnéstico in vitro validadas) o en
el modo Research (Investigacién) del software (solo para MBA y protocolos personalizados). El uso
de protocolos de diagnéstico in vitro solo es posible y estrictamente restringido al modo IVD
(Diagnéstico in vitro) del software. Este manual del usuario se centra en el funcionamiento del
instrumento QlAcube Connect MDx en el modo IVD (Diagnéstico in vitro) del software. Para obtener
instrucciones detalladas acerca de cémo utilizar el instrumento QlAcube Connect MDx con el modo
Research (Investigacion) del software, consulte el Manual del usuario del instrumento QlAcube
Connect (disponible en el sitio web del producto QIAcube Connect, en la pestaiia Product Resources

[Recursos del producto]).

Para cambiar el modo de software, el usuario primero debe cerrar la sesién en el modo de software
actual antes de iniciar sesién en otro modo. En la parte inferior de la pantalla téctil, el sistema
muestra el modo de software activo.

El instrumento QlAcube Connect MDx se utiliza mediante una pantalla téctil, que le guia paso a
paso a través de los procedimientos de carga correcta de la plataforma de trabajo y de seleccién
del protocolo.

Nota: La pantalla téctil del instrumento no admite el deslizamiento ni gestos multitdctiles.

En la siguiente pdgina se describen las funciones generales de la pantalla téctil del instrumento
QlAcube Connect MDx.

Nota: Una luz roja sobre el botén pulsado indica un tiempo de reaccién més largo.
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Descripcion general de los botones e iconos de la pantalla tactil para uso general

Botén o icono Funcién

Permite al usuario desplazarse hacia arriba por una lista.
Permite al usuario desplazarse hacia abajo por una lista.

o [ El software avanza automdticamente a la pantalla siguiente.
e Vuelve a la pantalla anterior.

Vuelve a la pantalla anterior sin guardar ningdn cambio.

I I | |

Cancel
/ ] Permite al usuario cambiar determinados ajustes (p. ej., para editar una cuenta
) de usuario).
X Permite al usuario eliminar determinados ajustes (p. €j., para eliminar un
usuario).
Campos de texto Permiten editar texto o valores. Estos cambios se pueden realizar mediante un

teclado emergente.

Fila en tablas Se puede pulsar para seleccionar la fila correspondiente. Se seleccionard
cualquier elemento o se resaltard la fila.

Pulse para mostrar informacién adicional del elemento correspondiente.

Pulse para mostrar informacién importante que se debe seguir durante la
configuracién de la serie para el elemento correspondiente.

©

® Sample information Pulse para mostrar informacién adicional del elemento correspondiente.

® R e AT Pulse para mostrar informacién importante que se debe seguir durante la
configuracién de la serie para el elemento correspondiente.

>§>> Vuelve a la pantalla Setup (Inicio).

KT Funciones de herramientas y mantenimiento

Configuracién
=

Cierre de la sesién del instrumento

Para introducir texto o nimeros, toque el campo pertinente. Aparecerd el teclado en pantalla
correspondiente.
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Enter Password

Enter Volume [ul]

Input Range: 50-100 pl
Increments: 10 pl

« ][5 (s
1 2 3
o |

Teclado para introducir una contraseiia.

[.100 X @

Teclado para editar un parémetro del protocolo.

Enter Sample Name

sample 1 X

q W e r t Y u i (]
<« a c d f g h i k
£ z x c "] b n m
#4= o

Teclado para introducir el nombre de una muestra.

En el caso de los pardmetros del protocolo, se muestra el infervalo del valor. En el ejemplo que se

muestra en la captura de pantalla anterior, se pueden introducir valores en el intervalo de 50 a 100 pl,

pero solo en incrementos de 10 pl. Si el valor introducido es incorrecto, el borde del campo cambiard

a rojo. En este caso, no se puede pasar a la siguiente pantalla. Vuelva a pulsar el campo y corrija el

valor segun el intervalo que se muestra junto al campo.
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A continuacién, se describen los botones y los iconos del teclado en pantalla.

Botones e iconos de la pantalla téctil en el teclado en pantalla

Botén o icono Funcién

Elimina un cardcter hacia la izquierda.
Borra fodo del campo.

Permite escribir la siguiente letra en mayiscula. Una vez que se ha escrito la
letra, el teclado vuelve a mostrar letras mindsculas.

Cambio para usar letras maydsculas. Permite escribir una serie de letras
mayusculas. Vuelva a pulsar el icono para volver a letras mindsculas.

Muestra caracteres especiales.

ABC Vuelve a las letras.

Permite confirmar y cerrar.

Cancel Permite descartar y cerrar.

5.2 Encendido y apagado del instrumento QlAcube Connect MDx
Encendido del instrumento QlAcube Connect MDx

1. Cierre la cubierta del instrumento.

2. Encienda el instrumento presionando el interruptor de alimentacién hasta que se coloque en
la posicién interna. Se oird un pitido (si se han activado los ajustes de sonido) y aparecerd
una pantalla de inicio. El instrumento realiza pruebas de inicializacién automdticamente. Si la

tapa de la centrifugadora estaba cerrada, se abriré.
Apagado del instrumento QlAcube Connect MDx

1. Apague el instrumento presionando el interruptor de alimentacién hasta que se coloque en la
posicién interna.
Nota: Después de apagar el instrumento QlAcube Connect MDx, debe esperar unos
segundos antes de volver a encenderlo. El sistema podria tener problemas para iniciarse si no

permite que el instrumento QlAcube Connect descanse unos segundos antes de encenderlo.
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5.3 Inicio y cierre de sesidn
Inicio de sesién

1. Cierre la cubierta del instrumento.
2. Encienda el instrumento.

Tras completarse la inicializacién, aparece la pantalla Login (Iniciar s.).

o888e
QIAGEN

Please log in to start

User ID
Admin

Password

Research Mode (@) VD Mode

Pantalla Log in (Iniciar s.).

3. Introduzca la informacién correspondiente en los campos User ID (Id. usuario) y Password
(Contrasefia) utilizando el teclado en pantalla.

4. Seleccione el modo de software (IVD [Diagnéstico in vitro] o Research [Investigacién]).
Nota: El modo de software seleccionado se muestra en la parte inferior de la pantalla
siempre que mantenga la sesién iniciada.

5. Pulse Log in (Inic. s.).

6. Aparecerd la pantalla Setup (Inicio).

Si se produce un error en el inicio de sesién, aparecerdn un icono de exclamacién (1Y) y la pantalla
de informacién. Toque el campo correspondiente para volver a introducir lo que corresponda en
los campos User ID (Id. usuario) y Password (Contrasefia), y asegirese de introducir la informacién

correctamente. El campo User ID (Id. usuario) distingue maydsculas de mindsculas.
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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

Pantalla de informacién activada tras un inicio de sesién con errores; p. ej., debido a una contrasefia incorrecta.

Cierre de sesién

1. Pulse Logout (Cerrar ses) en la parte superior derecha de la pantalla.

2. Para cerrar sesién, confirme el mensaje con OK. Para seguir conectado, pulse Cancel
(Cancel.).
Nota: El sistema cerrard la sesién automdticamente si no detecta actividad durante un tiempo
deferminado.
El administrador puede establecer el nimero de minutos antes de que se produzca el cierre
de sesién automdtico.

3. Aparecerd la pantalla de inicio de sesién.

Nota: Si se produce un cierre de sesién automdtico, solo el mismo operador que utilizé

anteriormente el instrumento o un administrador pueden volver a iniciar sesién.
5.4  Configuracién de la serie de un protocolo

Los protocolos esténdar de QIAGEN utilizados con frecuencia (protocolos para ciencias biolégicas
y DSP) se instalan en el instrumento QlAcube Connect MDx en el momento de la entrega. Los
protocolos de diagnéstico in vitro disponibles de QIAGEN se pueden descargar desde la pestaiia
Product Resources (Recursos del producto) de la pdgina del producto de QlAcube Connect MDx:

https:/ /www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx.
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Para obtener instrucciones sobre cémo instalar los protocolos descargados, consulte la

seccién 5.11.1, Instalacién de nuevos protocolos.

Importante: Antes de iniciar un protocolo, lea detenidamente el manual de uso del kit de QIAGEN

correspondiente.

La configuracién del protocolo se inicia desde la pantalla Setup (Inicio). El software de la
pantalla tactil le guiard por los pasos de configuracién de la serie del protocolo y de carga de la
mesa de trabajo. Las pantallas que se muestran varian en funcién del protocolo en uso y pueden

ser diferentes de las pantallas que se muestran en esta seccién.

Nota: Si necesita pausar la configuracién, pulse el icono de candado en la pantalla principal.
Para desbloquear la pantalla, debe introducir sus credenciales. Solamente el mismo operador

que utilizé anteriormente el instrumento o un administrador pueden desbloquear la pantalla.

» T & [@] 3

Ty Setup Tools Configuration
— QIAGEN

Botén Lock (Bloquear) en la pantalla principal.

1. Prepare las muestras que se van a procesar siguiendo el protocolo que se indica en la
pantalla de seleccién de protocolo. Para obtener més informacién, consulte el manual de uso
del kit, si es necesario. El pretratamiento necesario de la muestra se puede encontrar en los

manuales de uso de los kits correspondientes.

2. Para iniciar la configuracién de la serie en el modo IVD (Diagnéstico in vitro), escanee el
cédigo de barras 2D del kit de QIAGEN. Pulse Scan Kit (Escanear kit) y, a continuacién, use
el escdner de mano. También puede escanear solamente el cédigo de barras sin pulsar Scan
kit (Escanear kit).

Se afiadird la siguiente informacién del cédigo de barras del kit al informe de la serie que se
crea al finalizar la serie:

O el nombre del kit

el nimero de material

la fecha de caducidad

si el kit ha caducado (si se utiliza un kit caducado, la serie se marcard como Invalid [No
vélida]).

Nota: Utilice solamente kits de QIAGEN para diagnéstico in vitro que no hayan

O
O el ndmero de lote
O
O

caducado. La serie ya no es vélida si utiliza un kit caducado y, en consecuencia, los

resultados de la serie no podrdn emplearse para uso diagnéstico.
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Ademads, no se recomienda iniciar una serie al final del dia (serie durante la noche) y
recoger los eluidos al dia siguiente. Dado que el instrumento QlAcube Connect MDx no
tiene capacidad técnica para enfriar los eluidos tras la finalizacién de una serie, la
calidad los mismos podria verse afectada tras un periodo de almacenamiento mas

prolongado a temperatura ambiente.

Si falla el escaneo del cédigo de barras del kit, también puede escribirlo a través de la

interfaz de usuario. El cédigo tiene la siguiente estructura:

Estructura del cédigo de barras del kit

Posicién Longitud Valor Descripcion
Dela? 2 01 Identificador “GTIN”
De3alé 14 GTIN, el sistema no lo usa, consulte la etiqueta
De17a 18 2 17 Identificador “Expiry date” (Fecha de caducidad)
De 19 a 24 6 Fecha de caducidad (AAMMDD), consulte la etiqueta.
Si no se utiliza: 000000
De 25 a 26 2 10 Identificador “Lot” (Lote)
De 27 a “]" De4al0 Nomero de lote, longitud de la variable, consulte la
etiqueta
1 ] Marcador del final del nimero de lote
3 240 Identificador “Product code” (Cédigo de producto)
después de “240" DeOal5 Nomero de material (REF.), que contiene un ndmero de
catdlogo o un nimero de material, consulte la etiqueta.

La etiqueta del cédigo de barras de la muestra que se indica a continuacién significa que, para
esta etiqueta, la cadena del cédigo de barras seria
010405322800290117181231101151234567124061704:

04053228002901
1151234567

8 2018-12-31
61704

Ejemplo de etiqueta de cédigo de barras del kit.
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» 17 q

20000 Setup Tools Configuration Lock Logout
QIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

B

Scan kit

Pantalla Setup (Inicio).

El software avanza automdticamente a la pantalla siguiente. En funcién del cédigo de barras
del kit escaneado, es posible que el software omita las pantallas Material o Protocol Selection
(Seleccién de protocolo). El software omitird la pantalla de seleccién si el escaneado del

cédigo de barras del kit proporciona la informacién necesaria.

3. Para introducir informacién en las pantallas siguientes, siga las instrucciones descritas en las
secciones que se indican a continuacién. Es posible que el nimero y el orden de las pantallas

que se muestran en el instrumento varien en funcién de sus selecciones.

Cada seccién que se muestra continuacién contiene una imagen de captura de pantalla. Siga
las instrucciones de esa seccidn con la pantalla correspondiente que se muestra en el

instrumento.

En general pulse Next (Siguiente) para pasar a la préxima pantalla o Back (Atrds) para
volver a la pantalla anterior. El botén Next (Siguiente) solo estard activo si se ha introducido

toda la informacién necesaria en la pantalla actual.

Importante: No utilice el botén Next (Siguiente) mientras el brazo robético estd en

movimiento.

Muchas pantallas tienen iconos de flecha hacia arriba (|;|) y hacia abajo (‘;‘) para
desplazarse. Asegirese de desplazarse hasta el final de todos los textos y de seguir las

instrucciones en su totalidad.
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5.4.1 Seleccién del material

» T -

Setup Tools Configuration Lock Logout

QlAamp DSP DNA Mini

Select material e 3 0t 0
Bacteria (Gram+) or yeast
Bacterial pellet
Blood or body fluid

Tissue

O 000

Cancel

Pantalla Select material (Seleccionar material).

1. Toque la fila correspondiente para seleccionar el material de la muestra. Solo se puede

seleccionar un tipo de material de muestra por serie.

2. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la definicién del protocolo.

5.4.2  Seleccién del protocolo

=
Setup
QlAamp DSP DNA Mini
SeIeCt prOtOCOI Manual lysis Step 3 of 9
Manual lysis Version: 1

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

Standard

O@

IMPORTANT: This
protocol is anly for use

-]

Pantalla Select protocol (Seleccionar protocolo).
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1. Toque la fila correspondiente para seleccionar el protocolo. Solo se puede seleccionar un
protocolo por serie.
Importante: Asegurese de leer toda la informacién fundamental e importante en el panel

derecho (desplécese hacia abajo, si es necesario) antes de continuar con el paso siguiente.

2. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la definicién de los pardmetros de la serie.
5.4.3 Definicién de los pardmetros

En funcién del protocolo seleccionado, deben definirse ciertos pardmetros. Algunos protocolos no
permiten modificar los pardmetros. Estos pardmetros son fijos, ya que estan validados para el
procedimiento. En los protocolos con pardmetros editables, los valores predeterminados estan
definidos, pero se pueden cambiar. Siga las instrucciones del panel de informacién situado en el

lado derecho sobre la modificacién de valores y los incrementos que pueden usarse.

P
Setup
1 Qlaamp DSP DNA Mini
Define parameters Manual lsis "Sten 4 of 9
Faramaeted name Walue
1st elution vol 50-100 pl in
1st elution vol {Default: 100 pl) 100 pl increments of 10 pl
: 2nd elution vol 50-100 pl

2nd elution vol (Default: 100 yl) | 100 sl R

Pantalla “Define parameters” (Definir parémetros).

1. Si es necesario, pulse el campo Value (Valor) para cambiar el valor de un pardmetro con el
teclado en pantalla. Consulte la seccién 5.11.1, Instalacién de nuevos protocolos, para

obtener informacién detallada sobre el teclado en pantalla.

2. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la definicién del nimero de muestra. El software
avanza automdticamente a la pantalla siguiente. Siga las instrucciones en la seccién

correspondiente a continuacién.
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5.4.4 Definicién del ndmero de muestras

=
sseee Setup
— QIAGEN
QIA; 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
‘ balanced.

BN R RN EN

Pantalla para definir el ndmero de muestras.

1. Para seleccionar el nimero de muestras de la serie, pulse el nimero correspondiente en la
pantalla. No se pueden elegir nimeros de muestra (1 y 11) que provocarian un desequilibrio

durante la centrifugacién.

2. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la carga de reactivos.

5.4.5 Carga de frascos de tampén

=
sssse Setup
— CHAGEN
Load buffer bottles St e 6 of 0
Pos. Name Volume  Info Bottle Type
2 BufferAL z5m @ 30 ml, Cat. No 990393
3 100% ethancl =5m (0 P
il
4 Buffer AW1 =7m () 1 l\._/; 2
5 Buffer AW2 z27m ()
p
3 _\\. |‘/_\'. 4
6 BufferAE z5m Q) W

Cancel

Pantalla “Load buffer bottles” (Carga de frascos de tampén).
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La pantalla Load buffer bottles (Carga de frascos de tampén) le guia por la configuracién de los
tampones necesarios para la serie. Asegurese de leer toda la informacién fundamental e importante

antes de continuar con el paso siguiente.

Nota: La gradilla de frascos de tampén debe contar con tiras para etiquetado de gradillas para

evitar problemas con la serie y garantizar su correcta colocacién.

En funcién del protocolo seleccionado, es posible que no sea necesario cargar los frascos de

tampén. En este caso, el software indicard que este paso puede omitirse.

1. Prepare los reactivos como se muestra en pantalla. Consulte el manual de uso del kit
correspondiente para obtener mds informacién y asegurarse de que se utilicen los tampones
correctos en cada posicién (observe el circulo sombreado en azul en la pantalla tactil). Al
verter el liquido, asegUrese de que el tampdn no tenga espuma ni contenga burbujas grandes

de aire.

Nota: Vierta un volumen de reactivos lo mds cercano posible a los volimenes necesarios para
el protocolo seleccionado y el nimero correspondiente de muestra procesada (como se indica

en la tabla de reactivos en la pantalla téctil).

P22
seeee Setup
- QIAGEN
Load buffer bottles R S DA o of s
_Pus, Name Volume | Info Bottle Type
| 2 BufferAL z5m @ 30 ml, Cat. No 990393
3 100% ethanol z5m ()
4 Buffer AW1 27m | () 1 @ 2
5 BufferAW2 z7m ()
3 4
6 Buffer AE 25m (D @ @

En la pantalla Load buffer bottles (Carga de frascos de tampén) se marca con un circulo la posicién en la gradilla de frascos

de tampén del tampén seleccionado en la lista.

Antes de continuar con el paso siguiente, asegirese de leer toda la informacién fundamental
e importante que se indica en el icono Information (Informacién) (®) marcado en rojo. Pulse

el icono para que se muestre la informacién.
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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.

Close

Ejemplo de cuadro de mensaje que aparece al pulsar el icono de informacién (®)

Asegurese de que los frascos de tampén contienen los voldmenes minimos descritos en la
columna Volume (Volumen). Cada frasco puede contener un volumen méximo de 30 ml; sin

embargo, se recomienda no usar un volumen mayor que el volumen minimo.

Més tarde, cuando se inicie la serie, el instrumento determinard el volumen de llenado.
Asegurese de etiquetar los frascos de tampén correctamente y conforme a los requisitos de
seguridad. Los frascos de tampén pueden almacenarse de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento descritas en los manuales de uso de los kits. Sin embargo, se debe evitar
que los frascos de tampdn queden abiertos en el instrumento durante periodos de tiempo
prolongados. Para las series posteriores, se deben volver a llenar con tampén nuevo.
Recomendamos reutilizar los frascos de tampén solamente hasta que se termine el kit. Los
frascos de tampén nuevos deben utilizarse tan pronto como se abre un kit de QIAGEN

nuevo.

Coloque cada frasco de tampén abierto en la posicién correcta de la gradilla de frascos de
reactivo como se muestra en pantalla. Las posiciones de la gradilla de frascos de tampén
estén numeradas para facilitar su identificacién. La gradilla solo cabrd en la mesa de trabajo

si estd correctamente orientada.

Una vez que todos los frascos de tampén estén colocados en la gradilla de frascos de
reactivo, coloque la gradilla sobre la mesa de trabajo. Asegurese de que la gradilla esta

orientada correctamente con el nimero 1 en la parte superior.

Importante: Asegirese de colocar la gradilla de frascos de reactivo correctamente en la
ranura disefiada para ello de la mesa de trabajo. Las gradillas de frascos inclinadas podrian

causar errores durante la deteccién de liquido.
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Importante: Asegirese de que los frascos de tampén estén abiertos. El instrumento defectard

un frasco de tampén cerrado e impedird que se inicie la serie.

5. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la carga de puntas y enzimas. El software avanza
automdticamente a la pantalla siguiente. Siga las instrucciones en la seccién correspondiente

a continuacion.

ADVERTENCIA | Riesgo de incendio o explosién
Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento QlAcube
A Connect MDx, maniptlelos con cuidado y conforme a las normativas
pertinentes en materia de seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y
deje abierta la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx para permitir

que los vapores inflamables se dispersen.

5.4.6 Carga de tip racks y enzimas

Importante: Cuando aparezca la pdgina Loading tips and enzymes (Carga de tip racks y enzimas),
el brazo robético se moverd lento automdticamente, incluso cuando la cubierta del instrumento estd
abierta para que pueda acceder a todas las posiciones de carga. Manténgase siempre alejado
del instrumento mientras el brazo robético estd en movimiento. Espere a que el brazo robético
complete los movimientos antes de comenzar a cargar o descargar gradillas de puntas o enzimas.
Cuando haya terminado con la carga y avance desde esta pantalla, el brazo robético volverd

automdticamente a su posicién original (por encima de la posicién 3 de la gradilla de puntas).

Si se carga mds de una gradilla del mismo tipo de punta, el instrumento utilizard la gradilla de
puntas ubicada en la posicién 1 en primer lugar, luego continuard con la posicién 2 y, a
continuacién, con la posicién 3. Para usar primero una gradilla parcialmente llena, carguela en la

posicién 1.
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En funcién del protocolo seleccionado, es posible que no sea necesario cargar puntas y enzimas.

En este caso, el software indicard que este paso puede omitirse.

rane P>
ssnse Setup
— CHAGEN
Load tip racks and enzymes atra s WP
Pos. Hame Amount Info P
QIAGEN® A g
A Proteinase K, 1.5 111 pl @
mil
2 TipRack 1000 13-32
1 Tip Rack, 200 pl 4-32

Pantalla Loading tip racks and enzymes (Carga de tip racks y enzimas).
Si por algin motivo el brazo robético le impide llegar a una posicién de carga, no lo mueva

manualmente. En su lugar, proceda de la siguiente manera:

® Pulse Move left (Mover izda.). El brazo robético comenzard a moverse. La cubierta puede
permanece abierta durante este movimiento.
® Procure mantenerse siempre alejado del instrumento mientras el brazo robético estd en

movimiento. Espere a que el brazo robético complete los movimientos.
Siga las instrucciones a continuacién para cargar la enzima, los reactivos y las puntas:

1. Prepare las enzimas o los reactivos que se indican en pantalla. Para obtener mds
informacién, consulte el manual de uso del kit correspondiente. Antes de continuar con el
paso siguiente, aseglrese de leer toda la informacién fundamental e importante que se indica

en el icono Information (Informacién) (®) marcado en rojo.

2. Asegurese de estar usando el tipo de tubo correcto. Pulse el icono Information (Informacién)

(@) en la fila correspondiente para mostrar los detalles.

Los tipos de tubos de enzimas compatibles son el tubo de microcentrifugadora de 1,5 ml
(Sarstedt®, n.° de cat.: 72.706), el tubo con tapa de rosca de 2 ml sin base de apoyo
(QIAGEN, n.° de cat.: 990382) y el tubo de procesamiento de 2 ml (QIAGEN, suministrados
con PAXgene Blood RNA Kit).
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3. Asegurese de proporcionar el volumen correcto, como se indica en pantalla. El volumen que

se muestra en pantalla es el volumen exacto que se cargard.

4. Coloque el tubo abierto en la posicién de la mesa de trabajo como se indica en la tabla en

pantalla. Es importante que cargue el tubo en la posicién correcta de la mesa de trabajo.

5. Coloque la tapa del tubo de microcentrifugadora de forma segura en la ranura de la tapa

junto al tubo.

6. Asegurese de cargar el nimero necesario de puntas para cada tipo de punta, tal como se
indica en pantalla. Se pueden usar todas las gradillas de puntas si se carga el nimero
minimo necesario de puntas por cada tipo. Sin embargo, se recomienda cargar una cantidad

de puntas mayor que la cantidad minima.

La posicién de carga que se muestra en pantalla es la posicién recomendada para las
gradillas de puntas. La posicién también se puede cambiar. Mds tarde, al iniciar la serie, el
instrumento comprobard si se han colocado las gradillas de puntas correctas en la mesa de

trabajo y si hay suficientes puntas para la serie del protocolo.

Con el instrumento QIAcube Connect MDx pueden utilizarse tres tipos de gradillas de puntas
diferentes, en funcién del protocolo seleccionado. Una gradilla azul para puntas con filtro de
200 pl, una gradilla de color gris claro para puntas con filiro de 1000 pl y una gradilla de
color gris oscuro para puntas con filtro de calibre ancho de 1000 pl. El instrumento usa las
muescas ubicadas en la gradilla de puntas con filtro para identificar el tipo. Para evitar
confusiones que puedan provocar un problema con la serie, no rellene manualmente las

gradillas de puntas. Use Gnicamente puntas disefiadas para utilizarse con el instrumento
QlAcube Connect MDx.

Importante: No use puntas con filiro dafiadas. No cargue gradillas de puntas dafiadas en la

mesa de trabajo.

Nota: Al utilizar gradillas de puntas parcialmente llenas, tenga en cuenta el orden en el que
se cargan las gradillas. La gradilla de puntas ubicada en la posicién 1 serd la primera en

usarse.

7. Asegurese de vaciar el cajén de desechos que contiene el material de laboratorio desechable

usado antes de cada serie para evitar la acumulacién de desechos.

8. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la carga de la centrifugadora o la gradilla del

agitador, en funcién del protocolo seleccionado.

Importante: Cuando haya terminado con la carga y avance desde la pantalla Loading tips and
enzymes (Carga de tip racks y enzimas), el brazo robético volverd automdticamente a su posicién
original (por encima de la posicién 3 de la gradilla de puntas). Manténgase alejado del
instrumento mientras el brazo robético estd en movimiento. Espere a que el brazo robético complete

los movimientos.
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5.4.7 Carga de la centrifugadora

La pantalla Loading centrifuge (Carga de la centrifugadora) le guia por la configuracién de los
adaptadores de rotor y la centrifugadora necesarios para la serie. Asegirese de leer toda la

informacién fundamental e importante antes de continuar con el paso siguiente.

En funcién del protocolo seleccionado, es posible que no sea necesario cargar la centrifugadora.

En este caso, el software indicard que este paso puede omitirse.

Los adaptadores de rotor se pueden colocar en un soporte para adaptadores de rotor, lo que
permite preparar y cargar las columnas de forma cémoda y sencilla. Coloque las columnas, los
tubos o las muestras en las posiciones adecuadas en cada adaptador de rotor segin las
indicaciones del software. Asegirese de etiquetar los tubos de elucién con el identificador de

muestra.

En el caso de algunos protocolos (p. ej., PAXgene Blood RNA Kit), puede que el software le indique
que corte la tapa de la columna de centrifugacién para una posicién de adaptador de rotor
determinada. Hégalo antes de cargar la columna de centrifugacién. Asegirese de quitar
completamente la tapa de la columna de centrifugacién. Puede que la pinza robética no sujete las
columnas de centrifugacién con tapas quitadas parcialmente de forma correcta, lo que puede

causar la interrupcién de la serie del protocolo.

Tapa de la columna retirada incorrectamente;

ain queda parte de la tapa

Tapa de la columna retirada correctamente

Comparacién entre tapas de columna retiradas de forma
correcta e incorrecta.

Si el protocolo exige el uso de columnas de centrifugacién con tapas de rosca (p. ej., columnas de
centrifugacién de eliminacién de albimina/IgG Qproetome® ), retire la tapa de rosca de la
columna de centrifugacién y enrosque un anillo adaptador para columnas de centrifugacién (no
suministrado con el instrumento QlAcube Connect MDx, consulte la seccién 11, Apéndice C:
Accesorios del instrumento QlAcube Connect MDx) en la columna. El anillo adaptador para
columnas de centrifugacién permite a la pinza robdtica transferir la columna durante el
procedimiento de purificacién. Rompa el cierre del fondo de la columna de centrifugacién antes

de colocarla en el adaptador de rotor.
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Montaje de un anillo adaptador para columnas de centrifugacién.

Asegurese de que los tubos y las columnas de centrifugacién se hayan insertado con firmeza dentro

de la posicién correcta del adaptador de rotor.

Coloque las tapas en la posicién de tapa correcta del adaptador de rotor, como se indica en
pantalla en la columna de la tabla Lid position (Posic. de tapa) y la ilustracién del adaptador de
rotor. AsegUrese de que las tapas se hayan insertado completamente hasta el fondo de las ranuras
de los laterales del adaptador de rotor. Si las tapas no se colocan correctamente, pueden romperse

durante la centrifugacién y provocar la interrupcién de la serie del protocolo.

La tapa del tubo de
microcentrifugadora de
1,5 ml estd en la
posicién correcta

Adaptador de rotor cargado correctamente. A El adaptador de rotor estd colocado correctamente y la tapa del tubo de
microcentrifugadora de 1,5 ml estd en la posicién correcta; B Adaptador de rotor cargado correctamente visto desde el
lado.
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Tapa del tubo de
microcentrifugadora de
1,5 ml no insertada en
la ranura

Adaptador de rotor cargado incorrectamente. C El adaptador de rotor no se ha cargado correctamente con un tubo de
microcentrifugadora de 1,5 ml. La tapa del tubo no se ha insertado completamente hasta el fondo de la ranura del
adaptador de rotor y podria romperse durante la centrifugacién (compare este caso con la parte A de la figura anterior).
D Adaptador de rotor cargado incorrectamente visto desde el lado (compare este caso con la parte B de la figura
anterior).

La tapa del tubo de
microcentrifugadora de
1,5 ml estd en la ranura
incorrecta del adaptador
de rotor

El adaptador de rotor no se ha cargado correctamente con un tubo de microcentrifugadora de 1,5 ml. La tapa del tubo
estd en la ranura incorrecta del adaptador de rotor. Durante la transferencia de columnas, la tapa de la columna de
centrifugacién podria colisionar con la tapa del tubo de microcentrifugadora de 1,5 ml, lo que causaria la interrupcién
de la serie del protocolo.

IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Para evitar una colisién de materiales de pldstico, cargue los tubos
adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pléstico afiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estdn en el interior de la centrifugadora.
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IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
é No utilice adaptadores de rotor dafiados. Los adaptadores de rotor solo se
pueden utilizar una vez. La alta intensidad de las fuerzas g generadas en la

centrifugadora pueden dafar los adaptadores de rotor utilizados.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Asegurese de que las tapas de las columnas de centrifugacién y de los tubos
A de microcentrifugadora de 1,5 ml se encuentren en la posicién correcta y se
hayan insertado completamente hasta el fondo de las ranuras de los laterales
del adaptador de rotor. Si las tapas no se colocan correctamente, pueden

romperse durante la centrifugacién.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Asegurese de quitar completamente la tapa de la columna de centrifugacién.
A Es posible que las columnas de centrifugacién con tapas quitadas
parcialmente no puedan retirarse adecuadamente del rotor, lo que provocard

la interrupcién de la serie del protocolo.

En funcién del protocolo seleccionado, las muestras pueden cargarse en el agitador o directamente
en la centrifugadora. Siga las instrucciones que se indican debajo de la captura de pantalla que
corresponda a su pantfalla. La pantalla puede tener una apariencia diferente en funcién del

protocolo seleccionado.
Carga de la centrifugadora cuando las muestras se carguen en el agitador
En esta seccién se describe un flujo de trabajo que incluye la unidad del agitador (p. ej., para

lisis). Los tubos con muestras deben cargarse en la unidad del agitador (consulte la seccién 5.4.8,

Carga del agitador) y la centrifugadora debe prepararse de acuerdo con la descripcién siguiente.
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P2

[ L1 1 1] 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
- R 1,

3 1.5 ml Elution tube L3
8 7

4 x Rotor adapter v @U@ O @

L3

']

Pantalla Load the centrifuge rotor adapter (Carga del adaptador de rotor de la centrifugadora) cuando se cargan las muestras

en el agitador. La posicién 2 del adaptador de rotor esta vacia.

El ndmero y las posiciones de los tubos de los adaptadores de rotor necesarios para la serie del
protocolo se mostrarén en la tabla e ilustracién de la pantalla. En la tabla se muestra cémo cargar
y colocar cada adaptador de rotor. La columna Pos. indica la posicién en el adaptador de rotor y

la columna Lid position (Posic. de tapa) indica si se debe colocar la tapa de un tubo en particular.
Para cada adaptador de rotor:

1. Cargue cada tubo y columna de centrifugacién en la posicién correcta como se indica en la
tabla en pantalla. Toque la fila de la tabla para resaltar una posicién de tubo en particular en

la ilustracién que estd debajo de la tabla.

2. Asegurese de que los tubos y las columnas de centrifugacién se hayan insertado con firmeza

dentro de la posicién correcta del adaptador de rotor.

3. Asegurese de que las tapas se hayan insertado completamente hasta el fondo de las ranuras
de los laterales del adaptador de rotor. Asegirese de colocar las tapas en las posiciones de

tapa correctas.

4. Etiquete los tubos de elucién con el mismo identificador de muestra que la muestra en la
posicién correspondiente de entrada en el agitador (consulte la seccién 5.4.8, Carga del
agitador) o el nimero de posicién del rotor. Asegurese de usar una etiqueta autoadhesiva

que se adhiere de forma segura.
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5. Si es necesario y asi lo describe la tabla, corte la tapa o atornille un anillo de adaptador de

columna de centrifugacién y rompa el fondo de la columna de centrifugacién.
Repita los pasos 1-5 hasta que se hayan preparado todos los adaptadores de rotor.

7. Como se muestra en el lado derecho de la pantalla, coloque los adaptadores del rotor
cargados en los huecos de la centrifugadora. Para facilitar el uso y lograr una seguridad alta
durante el proceso, los adaptadores de rotor solo caben en los huecos de la centrifugadora

en una Unica orientacidn.

8. Pulse Next (Siguiente) para continuar con la carga de muestras en el agitador. Siga las
instrucciones de la seccién 5.4.8, Carga del agitador. En funcién del protocolo seleccionado,

la secuencia de las siguientes pantallas puede variar.
Carga de muestras en la centrifugadora

En esta seccién se describe un flujo de trabajo que no incluye la unidad del agitador (p. €j., para
lisis). Las muestras se cargan directamente en la centrifugadora. Para flujos de trabajo que incluyen
la unidad del agitador, consulte la seccién 5.4.7, Carga de la centrifugadora, cuando las muestras

se carguen en el agitador.
Los procedimientos de carga de muestras en la centrifugadora se muestran a ambos lados de la
pantalla. Dichos protocolos solo estdn disponibles en el modo Research (Investigacién) del

software.

Prepare la cantidad necesaria de adaptadores de rotor como se muestra en pantalla.

Qv
2 B
Setup Network
2 RNeasy PowerMicroblome
Load the centrifuge rotor adapter it el e
Pos. | Labware Lid position PRotor Adapter Position for sample
Ioading: 2
1 MB RMNA spin Column L1

Lyse samples mechanically
according to RMeasy
PowerMicroblome Kit instruction
manual.

After centrifugation in step 4,

2 450 yl sample

Transfer at least 450 pl of sample
3 1.5 ml Elution tube L3 into Rotor Adapter position 2
(Rotor Adapter Middle Position).
If the sample volume ks bess than
450 pl, add Solution PM1 up to
the final volume. Important: It is

6 x Rotor adapter L1 o@o critical that you use Solution

L3
85 an accessery product (cat.
no. 26000-50-1).

EE

Cancel

Pantalla Load the centrifuge rotor adapter (Carga del adaptador de rotor de la centrifugadora) cuando se cargan las muestras
en la centrifugadora. Las muestras se cargan en la posicién 2 del adaptador de rofor.
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El ndmero y las posiciones de los tubos de los adaptadores de rotor necesarios para la serie se
muestran en la tabla y en la ilustracién. La tabla muestra cémo cargar cada adaptador de rotor.
La columna Pos. indica la posicién en el adaptador de rotor y la columna Lid position (Posic. de

tapa) indica si se debe colocar la tapa de un tubo en particular.

Para cada adaptador de rotor:

1. Para las muestras: Prepare y cargue las muestras tal como se describe en pantalla. Asegirese
de cargar la cantidad de muestra correcta. Asegurese de leer toda la informacién
fundamental e importante que se indica en el cuadro azul Information (Informacién) en el

lado derecho de la pantalla.

2. Cargue cada tubo y columna de centrifugacién en la posicién correcta como se indica en la
tabla en pantalla. Toque la fila de la tabla para resaltar una posicién de tubo en particular en

la ilustracién que estd debajo de la tabla.

3. Asegurese de que los tubos y las columnas de centrifugacién se hayan insertado con firmeza

dentro de la posicién correcta del adaptador de rotor.

4. Asegirese de que las tapas se hayan insertado completamente hasta el fondo de las ranuras
de los laterales del adaptador de rotor. Asegirese de colocar las tapas en las posiciones de

tapa correctas.

Nota: Si es necesario y asi lo describe la tabla, corte la tapa o atornille un anillo de

adaptador de columna de centrifugacién y rompa el fondo de la columna de centrifugacién.
5. Repita los pasos 1-4 hasta que se hayan preparado todos los adaptadores de rotor.

6. Cargue los adaptadores de rotor en la centrifugadora. Coloque los adaptadores de rotor
preparados en los huecos de la centrifugadora como se muestra en el lado derecho de la
pantalla. Para facilitar el uso y la seguridad, los adaptadores de rotor caben en los huecos
de la centrifugadora en una Gnica orientacién. Para evitar confusiones con las muestras,

asegUrese de cargar el identificador de muestra concreto en la posicién de la centrifugadora

definida.

7. Si es necesario, cambie el valor predeterminado en los campos Sample ID (Identificador de
muestra) con el teclado en pantalla. Puede introducir el valor manualmente o escanear el
cédigo de barras de la muestra con el escdner de cédigo de barras externo. El identificador
de muestra se crea inicialmente con el formato AAAAMMDD-HHMM-nim. Aseguirese de que
se pueda encontrar el mismo identificador en el tubo de elucién correspondiente en una

etiqueta autoadhesiva, adherida de forma segura.
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3]s}
Metwork
t T RANeasy PowerMicrobiome
View sample details ey L ot
Pos. Sample 1D
01 sample 1 =
k- /-;}
02 20181229-0616-02 i \_//—\
12 @
03 20181229-0616-03
L 9
o7 20181229-0616-07 I /] ] 7
= a
oy
08 20181229-0616-08 - \l
11:] 20181229-0616-09

Pantalla View sample details (Ver informacién detallada de las muestras).
Nota: Los identificadores de muestra forman parte de los informes de la serie y pueden ser

parte de los archivos de registro y del seguimiento de auditoria. No estdn cifrados.

Importante: Tenga en cuenta que el campo Sample ID (Identificador de muestra) no debe

contener ningun dato personal.
5.4.8 Carga del agitador
La pantalla Load shaker (Carga del agitador) le guia durante la carga del agitador.

En funcién del protocolo seleccionado, es posible que no sea necesario cargar el agitador. En este

caso, el software indicard que este paso puede omitirse.
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En funcién del protocolo seleccionado, deben cargarse las muestras u otros tubos en el agitador.

L 11111 Network
— QIAGEN

Load shaker

Pos Sample 1D Tube Type value

=
01 sample 1 2mi 200 01 H:[[@ Q’ I]:I] 07

screw-cap... -
< e 2ml 0z ”:I] '@ :\/‘»I l]:” 08
2 2 01-0316-0: 00 ;
02 20181101-0316-02 screw-cap 200 pl

03 20181101-0316-03 200 ul

SCrew-cap...

5[0, 0

2ml

07 | 20181101-0316-07 ol 200 pi
screw-cap...

08 | 20181101-0316-08 e 200 pl
sScrew-cap.

09 | 20181101-0316-09 < 200 pl

SCrew-cap.
R

@ Sample information ...

Carga del agitador; posiciones de la tapa llenas con tapones para la gradilla del agitador.

En este paso, el software muestra en la tabla y en el diagrama en el lado derecho las posiciones
del agitador, los tubos y el volumen que deben cargarse. Asegurese de cargar el tipo de gradilla
de agitador correcto, tal como se describe en el lado derecho de la pantalla. El adaptador de
agitador solo puede cargarse en la orientacién correcta. Asegirese de leer toda la informacién
fundamental e importante que se indica en Sample information (Informacién de la muestra) antes

de continuar con el paso siguiente.

1. Asegurese de estar usando el tipo de gradilla de agitador correcto.

2. Si es necesario, cambie los Sample ID (Identificador de muestras) predeterminados en los
campos correspondientes utilizando el teclado en pantalla. Puede introducir el valor
manualmente o escanear el cédigo de barras de la muestra con un escaner de cédigo de
barras. El identificador de muestra se crea inicialmente con el formato AAAAMMDD-HHMM-

,

num.

Nota: Los identificadores de muestra forman parte de los informes de la serie y pueden ser

parte de los archivos de registro y del seguimiento de auditoria. No estdn cifrados.

Importante: Tenga en cuenta que el campo Sample ID (Identificador de muestra) no debe

contener ningin dato personal.

3. Prepare los tubos correctos. Asegirese de leer toda la informacién fundamental e importante
que se indica en el icono Information (Informacién) (©) marcado en rojo. También puede
encontrar informacién sobre el material de laboratorio que se va a utilizar en el manual de
uso del kit correspondiente. Si usa etiquetas autoadhesivas en los tubos, asegirese de que

sean delgadas para poder insertar por completo el tubo en la posicién del agitador.
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4. Cargue los tubos en la posicién correcta de la gradilla del agitador. Las posiciones de la
gradilla del agitador estdn numeradas para facilitar su identificacién. Toque la fila de la
tabla para resaltar la posicién en el diagrama ubicado en el lado derecho. Asegirese de
usar los mismos ndmeros de posicién para el agitador y los huecos del rotor de la

centrifugadora para los mismos identificadores de muestra.

5. En funcién del tipo de tubo, se deben colocar un tapén de gradilla del agitador o la tapa del
tubo en la ranura junto al tubo, como se muestra en pantalla o se indica en el icono
Information (Informacisn) (@). Asegurese de que el tapén de la gradilla del agitador o la
tapa estén bien colocados en la ranura. No coloque un tapén de gradilla de agitador o tapa

junto a una posicién vacia de gradilla del agitador.

o [H@® @1 o
02 (@ @1 oe
0z (M@ @) oo
s (M@ ° @1 1o
os (M@ @ u
06 U@ @):[] 12

Carga de la gradilla del agitador con tubos de muestras  Las tapas de los tubos de muestras se deben colocar
que cuentan con tapas firmemente en las ranuras situadas en el borde de la
gradilla del agitador

0]_[|:|]© ©[D]D?
oz[D]@ ©[D]Da
03[|:|]© Q[D]DQ
04 ﬂ]©°©|ﬂ] 10
oslﬂ]@ ©|D]11
oslﬂ]@ ©|D]12

Carga de la gradilla del agitador con tubos de tras  Los tap para la gradilla del agitador se deben
que cuentan con tapas de rosca colocar en las ranuras situadas en el borde de la gradilla
del agitador

6. Pulse Next (Siguiente) para continuar con el inicio de la serie o la carga de la centrifugadora,

en funcién del protocolo seleccionado.
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IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Para evitar una colisién de materiales de pldstico, cargue los tubos
A adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pldstico afiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estdn en el interior de la centrifugadora.

Importante: No use los tubos de microcentrifugadora de 1,5 ml en el agitador. Estos tubos de
microcentrifugadora pueden hacer que las puntas con filiro se queden atascadas durante la
transferencia de muestras. El uso de este tubo en el agitador puede dafar el sistema de pipeteo y

bloquear la centrifugadora.
5.5 Inicio de una serie de protocolo

Aparecerd un mensaje de confirmacién cuando haya finalizado el paso final de la dltima pantalla

de configuracion.

Close the hood to continue.

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

I 1l

1. Cierre la cubierta para continuar.
Nota: Asegirese de que el cajén de residuos esté cerrado antes de iniciar la serie.

2. Pulse Start (Iniciar) para iniciar la serie. La pantalla mostrard la duracién estimada de la

serie. Si es necesario, pulse Back (Atrds) para volver a la pantalla de configuracién anterior.

Importante: Una vez que haya configurado un andlisis en el instrumento y haya presionado el
botén Start (Iniciar), le recomendamos encarecidamente que permanezca unos minutos frente
al instrumento hasta que se haya completado la verificacién de carga. Asi podrd afiadir
reactivos los reactivos que falten u otras puntas, en caso de que el instrumento haya
detectado falta de elementos. La verificacién de carga se completa cuando la luz del botén

Run Details (Detalles del andlisis) se muestra de color azul.
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Importante: No abra la cubierta del instrumento durante una serie. Si abre la cubierta
durante una serie, esta se detendrd. Si el adaptador de punta ha recogido una punta, deberd

quitarse manualmente.

Nota: La duracién estimada de la primera serie no estd disponible.

B ﬂmﬂ‘/
tup Metwork

Remaining time to finish run

10:54 min

Pantalla Run status (Estado de la serie) durante una serie del protocolo.

Durante la serie, puede pulsar el botén Run Details (Detall. serie) para visualizar los pasos de

la serie. Para volver a la vista de la serie, pulse Close (Cerrar).

Run Details

Step | Progress

yie COMPLETED

Incubate

Pantalla Run details (Detall. serie).

3. Cuando finaliza la serie del protocolo, la posicién de salida y el contenido se mostraran en el
lado derecho de la pantalla. Para algunos protocolos, se describen otros tratamientos de las
muestras en el lado derecho de la pantalla. Elimine los eluidos o las muestras del instrumento
directamente después de que termine la serie y asegurese de seguir los procedimientos

adecuados para almacenar y manipular las muestras.
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P Simultor

Qutput 1: DNA
Qutput 1 position:
Rotor adapter position 3

Run Completed The run has been
completed. The output
0 = 5 9 position number refers to
2 . p.m. e e ol
I

Press [Done] to confim
output removal.

Check Run Report for
Sample positions and
run validity.

|4 Move left H Move right D‘ | Run Details ... |

]

Pantalla Run Completed (Serie finalizada).

4. Pulse Done (Hecho) para crear el archivo del informe. El informe de la serie es un archivo PDF

y contiene la siguiente informacién:

O la informacién del protocolo (el nombre y la versién del archivo del proceso de aplicacion
finalizado)

el nimero de serie del instrumento

la versién del software

los identificadores de muestras y sus posiciones

la hora, la fecha y el usuario al inicio de la serie

la hora y la fecha de finalizacién de la serie

el usuario que ha confirmado la finalizacién de la serie

el nimero de material del kit, el ndmero de lote y la fecha de caducidad
las descripciones de los errores y las advertencias

la validez de la serie (vdlida o no vdlida)

el estado de la serie (finalizada o cancelada)

el modo de software (IVD [Diagnéstico in vitro] o Research [Investigacién])
el identificador de la serie

el volumen de elucién

0O O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOo

la posicién final del eluido

Importante: Se recomienda realizar un mantenimiento periédico segin se describe en la

seccién 6.3, Mantenimiento regular, antes de iniciar la serie siguiente.
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5.6  Detencién de la ejecucién de un protocolo

En caso de emergencia, se puede detener una serie pulsando el botén Stop Run (Det.ser.) en la
pantalla de estado de la serie (consulte la seccién 5.5, Inicio de una serie de protocolo). Para

confirmar la serie defenida, haga clic en Yes (Si) en el cuadro de didlogo Stop Run (Det.ser.).

The run will be aborted,

Pantalla Stop run (Det.ser.).

Si se detfiene una serie, realice el mantenimiento diario segin se describe en la seccién 6.4,
Mantenimiento diario, y asegirese de que no haya piezas pldsticas en la centrifugadora antes de
iniciar la serie siguiente. Ademds, se recomienda reiniciar el sistema antes de iniciar la serie

siguiente.

Nota: Si se detiene una serie del protocolo, no serd posible reiniciarla. En Run Details (Detall. serie),

encontrard los pasos en los cuales se ha detenido el protocolo.
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5.7 Guardado de informes de la serie en la unidad flash USB

Los informes de la serie se guardan en el instrumento una vez que se confirma cada serie haciendo
clic en el botén Done (Hecho). El nimero de informes de la serie en el instrumento es limitado. Si
el espacio de almacenamiento interno restante alcanza el 10 % de la capacidad fotal, se le

indicar& que haga copias de seguridad de los archivos del informe.

m 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.

Advertencia sobre el espacio restante critico en el disco.

De forma periédica, también puede comprobar el espacio libre en el disco haciendo clic en el

icono de configuracién ubicado en el lado derecho de la pantalla de la pestafia System (Sistema).

G 2N 5

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

Informacién sobre el espacio libre en el disco.
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Para transferir los informes de la serie a una unidad flash USB, proceda de la siguiente manera:

1.
2.

Pulse el icono Tools (Herramient.) (KT) en la barra de mends.
Pulse la pestafia Data exchange (Intercam. datos). El nimero de informes de la serie
disponibles se mostrard en pantalla.
: . ~
P2 o 4]
2322 st g
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
() Al run reports
Run reports available 23 i."l Recent reports 12
i Delete reports after download
Support Package

UsBe

Connected

Pantalla Data exchange (Intercambio de datos).

3.

Si aln no ha conectado la unidad flash USB que se entrega junto con el instrumento,

conéctela a uno de los puertos USB situados en la parte izquierda de la pantalla téctil.

Importante: Use Gnicamente la unidad flash USB que se entrega con el instrumento y
asegUrese de que esta tenga espacio suficiente antes de comenzar a guardar los informes de

la serie.

Seleccione All run reports (Todos los inform.) para guardar todos los informes de la serie
disponibles en la unidad flash USB. Para guardar dnicamente los informes recientes,
seleccione Recent reporis (Inf. recientes). Para introducir el nimero de informes que desea

guardar, foque el campo Recent reports (Inf. recientes).

Si desea eliminar los informes del instrumento después de descargarlos, marque Delete reports

after download (Eliminar informes tras la descargal).

Importante: Los informes eliminados no pueden restaurarse desde el instrumento. Asegirese
de que todos los archivos se hayan transferido de forma correcta y completa a la unidad USB

y, a continuacién, guarde los archivos del dispositivo USB en un lugar seguro.

Pulse Download (Descargar) para guardar los informes en la unidad flash USB. Aparecerd un
mensaje de confirmacién que indica que los informes de la serie se han guardado

correctamente en la unidad flash USB. Ya puede quitar la unidad flash USB del instrumento.
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Importante: No extraiga la unidad flash USB mientras se estan descargando los archivos.

Espere a que finalice la descarga.

7. En la pantalla de intercambios de datos, también puede crear un paquete de descarga que
contenga informacién adicional, como los archivos de registro. También puede comprobar el

espacio libre en el disco.

Importante: Si usa Delete Files (Eliminar archivos), asegtrese de almacenar los archivos del

dispositivo USB en un lugar seguro.
5.8  Poco espacio en la memoria flash

Si el disco de memoria flash estd lleno, no podré iniciar una serie. El sistema mostrard una alerta
y le guiard por la pantalla de descarga. Después de descargar los archivos, confirme si se han
guardado correctamente en el dispositivo USB y, a continuacién, almacénelos correctamente.
Cuando se confirme la copia de seguridad, puede eliminar los archivos de la unidad flash USB del

instrumento QlAcube Connect MDx.

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

Alerta del sistema de espacio lleno en el disco.
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5.9  Funcionamiento independiente del calentador/agitador

El calentador/agitador puede ponerse en funcionamiento por separado si el instrumento QlAcube

Connect MDx no estd ejecutando un protocolo. Las funciones de calentamiento y agitacién no

estdn vinculadas entre si y se pueden usar de forma independiente o en combinacién.

No intente mover el instrumento QlAcube Connect MDx mientras esté en funcionamiento.

ADVERTENCIA

A

Superficie caliente
El agitador puede alcanzar temperaturas de hasta 70 °C. No lo toque cuando

esté caliente. Extraiga con cuidado las muestras después de una serie.

1. Pulse el icono Tools (Herramient.) (w) en la barra de menUs.

2. Pulse la pestafia Run Modules (Médulos ciclo).

3. Pulse la pestaiia Heater Shaker (Agitador térm.).

gv
T s RO cor Network Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker

Set temperature
Set frequency 8

Set duration 00

Current temperature (°C) 27.59

Remaining time (s)

Heater state

25 |(°C) [25-70]
rpm [8-2000]

10 |[m:s [00:10 - 90:00]

0
Off

Pantalla de funcionamiento del agitador térmico.

4. Pulse el campo correspondiente para seleccionar los valores en Set frequency (Ajuste frec.),

Set temperature (Ajuste temp.) y Set duration (Ajuste durac.) con el teclado en pantalla.

5. Cargue los tubos de gradilla del agitador que contienen las muestras.

6. Cierre la cubierta e inicie la serie.

Se muestran en pantalla el tiempo restante, la temperatura actual y el estado del calentador. Espere

a que finalice la operacién.
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Para detener el progreso de la serie, pulse Stop (Detener).

e
Wl

— g

g+

Data exchange

M tEnare

Pantalla de funcionamiento del agitador térmico.

5.10 Funcionamiento independiente de la centrifugadora

La centrifugadora puede ponerse en funcionamiento por separado si el instrumento

QlAcube Connect MDx no estd ejecutando un protocolo.

No intente mover el instrumento QlAcube Connect MDx mientras esté en funcionamiento.

PRECAUCION

A

Daiios en el instrumento
El instrumento QlAcube Connect MDx no debe utilizarse si la tapa de la

centrifugadora estd rota o si el seguro de la tapa estd dafiado.

Asegurese de que no haya ningdn material suelto dentro de la centrifugadora

durante el funcionamiento.

Asegirese de que el rotor estd instalado correctamente y de que todos los
huecos estdn montados de forma adecuada, independientemente del nimero
de muestras que vayan a procesarse. Cargue el rotor solo segin las

indicaciones del software.

Use Gnicamente rotores, huecos y consumibles disefiados para utilizarse con el
instrumento QlAcube Connect MDx. Los dafios causados por el uso de ofros

consumibles anularén la garantia.

Recomendamos sustituir el rotor y los huecos de la centrifugadora después de
20 000 ciclos, lo cual equivale a 9 afios de uso realizando dos series al dia
durante 220 dias al afo. Si desea obtener mds informacién, péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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A

ADVERTENCIA | Piezas méviles
i’: En caso de fallo por un corte del suministro eléctrico, desenchufe el cable de
alimentacién y espere 10 minutos antes de intentar abrir manualmente la tapa
de la centrifugadora.
PRECAUCION | Dafios en el instrumento

Después de un corte del suministro eléctrico, no mueva manualmente el
médulo Z (brazo robético) hacia la parte frontal del instrumento. Pueden
producirse dafios si la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx estd

cerrada y colisiona con el médulo Z.

PRECAUCION

A

Riesgo de sobrecalentamiento
Para garantizar una ventilacién correcta, mantenga un espacio minimo de

10 cm a los lados y detrds del instrumento QlAcube Connect MDx.

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

QlAcube Connect MDx.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Levante la tapa de la centrifugadora con cuidado. La tapa pesa demasiado y
puede causar lesiones si se cae.

1. Pulse el icono Tools (Herramient.) (1) en la barra de mends.

2. Pulse la pestafia Run Modules (Médulos ciclo).

3. Pulse la pestafia Centrifuge (Centrifug.).

Qv 7

g3 2 B -

Y Satup [ Network Logout
— 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)

Remaining time (s)

0

0

entrifuge lid

Pantalla de funcionamiento del centrifugador.
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Pulse el campo correspondiente para seleccionar los valores en Speed (Velocidad) y Duration

(Duracién) con el teclado en pantalla.

. Si la tapa de la centrifugadora no estd abierta, pulse Open Centrifuge Lid (Abrir tapa centrif.).

. Si es necesario, cargue los tubos de elucién de la microcentrifugadora de 1,5 ml abiertos y
las columnas de centrifugacién de QIAGEN en los adaptadores de rotor y coloque las tapas

en las ranuras adecuadas del adaptador de rotor.

. Asegurese de que los tubos y las columnas de centrifugacién se hayan insertado con firmeza

dentro de la posicién correcta del adaptador de rotor.

. Asegurese de que las tapas se hayan insertado completamente hasta el fondo de las ranuras

de los laterales del adaptador de rotor. Si es necesario, corte la tapa.
. Coloque los adaptadores de rotor dentro de la centrifugadora.

Importante: Si van a procesarse mds de 12 muestras, asegirese de cargar las posiciones
correctas de la centrifugadora, tal como se describe en la tabla Loading scheme (Esquema de

carga), a continuacién. No se pueden cargar 1 ni 11 muestras.
10.Cierre la cubierta pulse Start (Iniciar) para iniciar la centrifugacién.

Nota: No es necesario usar el botén Close centrifuge lid (Cerrar tapa centrif.) para iniciar una
serie de la centrifugadora, ya que la tapa se cerrard automdticamente. Solo es necesario

hacerlo si debe preparar el instrumento QlAcube Connect MDx para un envio.

Esquema de carga:

N.° de muestras | Esquema de carga de la N.° de muestras | Esquema de carga de la
centrifugadora cenfrifugadora
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N.° de muestras Esquema de carga de la N.° de muestras | Esquema de carga de la
centrifugadora centrifugadora
4 9
5 10
Cargar  todas  las
6 12 o
posiciones

Esquema de carga de la centrifugadora.
5.11 Administracién de protocolos

Los protocolos estandar de QIAGEN se instalan en el instrumento QlAcube Connect MDx en el
momento de la entrega. La gama de protocolos esténdar de QIAGEN se expande constantemente
y estos protocolos se descargan de forma gratuita. Consulte la pestafia Product Resources (Recursos
del producto) en https:/ /www.giagen.com/QlAcube-Connect-MDx. Los especialistas del laboratorio
de aplicaciones de QIAGEN también pueden personalizar estos protocolos o desarrollar otros
nuevos en funcién de sus necesidades. Los protocolos personalizados solo se pueden usar en el
modo Research (Investigacién) del software, no estén validados y no pueden usarse con fines de
diagnéstico. Los protocolos también pueden eliminarse del instrumento QlAcube Connect MDx.
Unicamente los usuarios que tienen asignada la funcién Administrator (Administrador) pueden

administrar los protocolos.

Importante: El usuario solo puede eliminar todos los protocolos al mismo tiempo pero no uno a la

vez.

Manual del usuario de QlAcube Connect MDx  04/2022

109


https://www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx

5.11.1 Instalacién de nuevos protocolos

Este proceso se usa para instalar nuevos protocolos y protocolos traducidos de los nuevos paquetes

de idiomas, consulte la seccién 4.5.1, Configuraciones del sistema, o reinstale una copia de

seguridad del protocolo.

1.

En un ordenador con Microsoft® Windows®, descargue los nuevos protocolos desde esta URL:

Consulte la pestafia Product Resources (Recursos del producto) en

https: / /www.qgiagen.com/QlAcube-Connect-MDx. En la carpeta Download_Protocol

(Descarga_protocolo) del USB utilizado, se encuentra el paquete de copia de seguridad del

protocolo creada previamente.

Use la unidad flash USB suministrada junto con el instrumento QlAcube Connect MDx para

transferir los archivos de protocolo al instrumento.

Nota: Es obligatoria la confirmacién de la suma de comprobacién para asegurarse de la
integridad del software una vez se haya completado la descarga de la web y antes de que
se empiece a usar dicho software. Para obtener informacién detallada sobre la confirmacién
de la integridad del software durante la descarga y la transferencia de archivos, consulte el
documento descriptivo “QIAGEN software integrity verification process” (Proceso de
verificacién de la integridad del software de QIAGEN), que se proporciona en la pdgina
web de QIAGEN.

Cree una carpeta nueva en la unidad flash USB con el nombre Protocol_Upload
(Carga_protocolo) y copie los nuevos archivos zip del protocolo o los archivos zip del
protocolo de la carpeta Download_Protocol (Descarga_protocolo) en este directorio. No
descomprima los archivos. Asegirese de usar el directorio correcto; de lo contrario; el
instrumento QlAcube Connect MDx no podrd encontrar los protocolos. Si ha descargado un

paquete de idiomas, estard disponible la estructura de carpetas correcta.

Nota: No cambie el nombre ni modifique los archivos del protocolo. De lo contrario, no se

podrén usar.

. Conecte la unidad flash USB al instrumento QlAcube Connect MDx utilizando uno de los

puertos USB ubicados en el lado izquierdo de la pantalla tactil.

3. Seleccione el icono Configuration (Configuracién) (‘E‘})

4. Pulse la pestaia Protocols (Protocolos).
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=» I ol =y

esnse Toul Netwark Legaut
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Manage Protocols Download Protocols

Copy From USB Copy To USB
Delete Al

Pantalla de configuracién de protocolos.

5. Pulse Copy from USB (Copiar de USB).

6. Se muestra un mensaje que indica cudntos protocolos hay en la unidad flash USB. Pulse Yes
(Si) para iniciar la carga.
Se instalarén todos los archivos comprimidos de protocolo en la carpeta Protocol_Upload

(Carga_protocolo).

Nota: No se sobrescribirdn los protocolos que ya estdn instalados. Si intenta volver a instalar
un protocolo existente, aparecerd un mensaje que indica que no se han podido copiar todos

los protocolos.

Nota: Si se carga una versién nueva del protocolo, el instrumento utilizard automdticamente
la versién mds reciente y mostrard la versién del protocolo en la pantalla de configuracién de

la serie.

7. Espere a que finalice la transferencia. Se mostrard un mensaje cuando finalice la

transferencia.
8. Extraiga la unidad flash USB y apague el instrumento QlAcube Connect MDx.

9. Espere unos segundos y, a continuacién, encienda el instrumento QlAcube Connect MDx.

Vuelva a iniciar sesién para usar los protocolos nuevos.

Para transferir todos los protocolos instalados en la unidad flash USB, pulse Copy to USB (Copiar
a USB).

5.11.2 Eliminacién de todos los protocolos
Importante: Antes de proceder con la eliminacién, debe crear una copia de seguridad de los

protocolos en la unidad flash USB que se suministra con el instrumento. Consulte la seccién 5.11.3,

Guardado de protocolos.
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1. Seleccione el icono Configuration (Configuracién) ().

2. Pulse la pestafa Protocols (Protocolos).

= Ed r
» [T o s
seses Setp Toals. Network Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Manage Protocols Download Protocols

Copy From USB Copy To USB
Delete All

[use

Connected

Pantalla de configuracién de protocolos.

3. Para eliminar todos los protocolos instalados en el instrumento, pulse Delete All (Eliminar
todo). No es posible eliminar un solo protocolo del instrumento QlAcube Connect MDx.

Nota: Luego de eliminar todos los protocolos, una carga selectiva de protocolos reducird las

opciones durante la configuracién de la serie. Para ello, deben copiarse solamente los protocolos

deseados de la copia de seguridad que creé en la carpeta Protocol_Upload (Carga_protocolo) en

el dispositivo USB.

5.11.3 Guardado de protocolos

Los protocolos pueden descargarse del instrumento a la unidad flash USB para transferirlos a ofro
instrumento o guardarlos antes de una actualizacién del software. Use la unidad flash USB

proporcionada por QIAGEN.

1. Conecte la unidad flash USB suministrada junto con el instrumento QlAcube Connect MDx

utilizando uno de los puertos USB ubicados en el lado izquierdo de la pantalla tactil.
2. Seleccione el icono Configuration (Configuracién) ().
Pulse la pestafia Protocols (Protocolos).

4. En la seccién Download Protocols (Descarga de protocolos), pulse Copy To USB (Copiar a
USB).

Importante: No estd permitido transferir los protocolos DSP a un instrumento biosanitario. Esto

provocard la pérdida del estado de IVD del flujo de trabaijo.
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5.12 Gestién de usuarios

El instrumento QlAcube Connect MDx se proporciona con una funcién User Management (Gestién
de usuarios). Esta funcién le permite configurar varios usuarios con dos funciones diferentes:
administrador y operador. Por cada operador, se puede configurar el modo de software (IVD
[Diagnéstico in vitro] o Research [Investigacién]) que se desea utilizar. Para un operador, se puede
seleccionar el acceso a ambos modos de software, o un acceso restringido a un solo modo de
software. Cuando utilice el instrumento QIAcube Connect MDx por primera vez, verd que hay un
usuario predeferminado Admin preinstalado y configurado con ambas funciones asignadas. La
funcién de gestién de usuarios solo estd disponible para los usuarios que tienen asignada la funcién

Administrator (Administrador).
5.12.1 Configuracién de un nuevo usuario

1. En la barra de mends, pulse el icono de Configuration (Configuracién) ().
2. Pulse la pestaia Users (Usuarios).

Los usuarios configurados se muestran en la tabla. Cada fila contiene los datos de un usuario.

— Fa r
= T —J
o8008 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 Raole(s) Edit
Administrator,
Operator

Admin Admin Admin

«"| Show only activated user profiles

Lista de usuarios configurados en la gestion de usuarios.

Nota: Con la funcién de administrador, es necesario crear al menos otro usuario.

3. Pulse New (Nuevo) para agregar un usuario nuevo.
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4. Introduzca los datos correspondientes para el nuevo usuario. Mantenga

Activate User (Usuario activo).

Add User

Userld First name

E-mail

Enter passwaord

Confirm password

Activate User Change Password

LastLogn: 2020-05-25  Nexd change: 357 days

Last name

’: Admimistrator

l: Operator
_| Standard Mode
[ ] o Mode

et Operaton o

r Administrator Role

Cancel

Pantalla Add User (Afiadir usuario).

marcada la casilla

Los campos User ID (Id. usuario), First name (Nombre) y Last name (Apellidos) son

obligatorios. Estos campos pueden contener hasta 30 letras y caracteres numéricos. El

identificador de usuario debe ser dnico para cada perfil de usuario. Debe contener al menos

una letra y no puede contener espacios en blanco. El identificador de usuario se usa para

iniciar sesién y se imprime en los informes de la serie. El nombre y el apellido se muestran en

la pantalla téctil del usuario actualmente conectado.

El campo Password (Contrasefa) es obligatorio y debe contener 8-40 letras o caracteres

numéricos. Introduzca la misma contrasefia en el campo Confirm password (Confirme la

contrasefia).

Seleccione la funcién del usuario: Administrator (Administrador) u Operator (Operador). El

operador solo puede usar el instrumento, mientras que el administrador también puede

configurar el sistema. Un usuario puede tener ambas funciones asignadas al mismo tiempo. El

usuario predeterminado Admin tiene asignadas ambas funciones de usuario.
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Importante: Un usuario recientemente creado con derechos de administrador solo puede
configurar el sistema y no puede iniciar una serie. Si es necesario hacerlo, deben elegirse

ambas funciones.

Add User Last Login: dd-mm-yyyy MNext change: x days
Userld First name Last name

E-mail

Enter password Administrator

l l Operator

Research Mode

Confirm password

D Activate User D Change Password

Seleccion del rol de usuario en la pantalla Add User (Afiadir usuario).

IVD Mode

El campo de la direccién de E-mail (Correo electrénico) es opcional. El sistema no confirma si

la direccién de correo electrénica introducida es vélida.

5. Pulse OK para guardar el nuevo usuario.
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5.12.2 Cambio de datos de un usuario existente

1. En la barra de men0s, pulse el icono de Configuration (Configuracién) (@})
2. Pulse la pestafia Users (Usuarios).

Los usuarios configurados se muestran en la tabla. Cada fila contiene los datos de un usuario.

» T & -]

44444 Setup Tools  Configueation Lock  Logout
- CIAGEN
System Users Protocols  Settings LAN Wi-Fi Q-Base

User List User Config

User Id First Name Last Name Roleis) Edit
E i : Administrator, (
Adrmin Admin Admin Operator &

Show only activated user profiles m

Lista de usuarios configurados en la gestion de usuarios.

3. En la fila del perfil de usuario, pulse el icono Edit (Editar) ().

4. Aparecerd una pantalla que muestra la informacién actual del usuario. Modifique la

informacién, segin sea necesario.

Edlt User Last Login: 2020-06-04  Next 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

P |

Activate User D Change Password

Pantalla Edit User (Editar usuario).
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No se mostrard la contrasefia del usuario. Si toca el campo de contrasefia, se borraré la

contrasefia actual y se deberd introducir y confirmar una contrasefia nueva.

5. Para confirmar los cambios, pulse OK. Para cerrar el cuadro de didlogo y descartar los

cambios, pulse Cancel (Cancel.).

6. El administrador también puede cambiar la configuracién del usuario en la pestafia Users
(Usuarios). El administrador puede establecer un nimero de intentos de inicio de sesién, el
nimero de dias que deben transcurrir entre los cambios de contrasefia (Nota: Si se configura
en O, hay que cambiar la contrasefia todos los dias) y el nimero de minutos antes de que se

produzca el cierre de sesién automdtico.

Nota: El intervalo de entrada para definir el nimero de intentos de inicio de sesién es de 0 a
10. Sin embargo, es muy recomendable evitar configurar el nimero de intentos de inicio de

sesién en 0. Esto podria provocar el riesgo de que el sistema se bloquee en caso de error al

introducir la contrasefia y que ningin usuario pueda desbloquearlo. Este problema requeriria
la infervencién de un ingeniero de servicio. Un nimero de intentos de inicio de sesién

establecido en 2 o mds reduciria este riesgo al minimo.

System Users Protocols  Settings

User List User Config

Settings for all users

10 [ Number of login attempts before user is locked

60 B Nurmber of days between password changes

Pantalla Users Configuration (Configuracién de usuarios).
5.12.3 Eliminacién o desactivacién temporal de un usuario

1. Para eliminar un usuario, pulse el icono de Delete (Eliminar) (@) en la fila del perfil de

usuario. No puede eliminarse el administrador conectado actualmente.
2. Para desactivar temporalmente un usuario, pulse el icono Edit (Editar) () en la fila del
perfil de usuario. Desmarque la casilla Activate User (Usuario activo). No puede desactivarse

el administrador conectado actualmente.
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3. Para reactivar un perfil de usuario, pulse el icono Edit (Editar) () en la fila del perfil de

usuario. Marque la casilla Activate User (Usuario activo).

Nota: Si un usuario infenta iniciar sesién con la contrasefia incorrecta, el perfil de usuario se

desactivard automdticamente tras el nimero de intentos de inicio de sesién fallidos establecido.

Para ver los usuarios desactivados en la lista de usuarios, desmarque la casilla Show only activated
user profiles (Mostrar solo los perfiles de usuario activados). Si la casilla estd

desactivada, se mostrardn todos los perfiles de usuario.

Si el nimero de infentos de inicio de sesién fallidos del usuario administrador Admin previamente
instalado es superior al establecido, se puede restablecer la contrasefia. Para ello, pulse Reset
admin user (Restablecer usuario admin.). A continuacién, inicie sesién de nuevo con otro usuario
que fenga funcién de administrador definida previamente. Si no hay ningin otro usuario con la

funcién de administrador disponible, pédngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

20080
— QIAGEN

Please log in to start

User ID

I Admin ]

Password

(o

Reset admin user Log in

Pantalla Login (Iniciar s.) tras un inicio de sesién fallido del administrador.
5.12.4 Cambio de la contrasefia

El usuario con la funcién de Administrator (Administrador) puede cambiar la contrasefia de cada
usuario editando el perfil de usuario. Para obtener més informacién, consulte la seccién 5.12.2,
Cambio de datos de un usuario existente. En este proceso nunca se muestran las contrasefias, por

lo tanto, el administrador no puede verlas.
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El usuario con la funcién Operator (Operador) puede cambiar su propia contrasefia. Siga las

instrucciones siguientes:

1. En la barra de mends, pulse el icono de Configuration (Configuracién) ().

2. Para los usuarios con la funcién de Operator (Operador), la pestafia Password (Contrasefia)

se activa automdticamente.

o | o r
Rl & 9
ssese setup Tals | | Netwark Logaut
— QIAGEN
Password Settings LAN Wi-Fi

Old password

New password

Confirm new password

Cancel

Pantalla de cambio de contrasefia.

3. Introduzca la contrasefia anterior en el campo Old password (Contrasefia antigua). Toque el

campo para abrir el teclado en pantalla.

4. Introduzca una nueva contrasefia en el campo New Password (Nueva contrasefia) y vuelva a
introducir la contrasefia nueva en el campo Confirm new password (Confirme la nueva

contrasefa).
Nota: La nueva contrasefia debe ser diferente de las Gltimas tres contrasefias utilizadas.

Pulse OK para guardar la contrasefia nueva. Pulse Cancel (Cancel.) para descartar los

cambios y conservar la antigua contrasefia.

Para volver a la pantalla Setup (Inicio), pulse el icono Setup (Inicio) ( ).
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6  Llimpieza y mantenimiento

ADVERTENCIA/ | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

PRECAUCION | Reglice tnicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en

& este manual del usuario.

Importante: Para garantizar el funcionamiento fiable del instrumento QlAcube Connect MDx, se

deben realizar los siguientes procedimientos de mantenimiento:

Mantenimiento regular: tras cada serie de un protocolo
Mantenimiento diario: tras la serie del Gltimo protocolo del dia
Mantenimiento mensual: todos los meses

Mantenimiento periédico: cuando sea necesario; como minimo una vez cada é meses

Opcionalmente, estos procedimientos pueden realizarse para comprobar y garantizar la fiabilidad

del funcionamiento del instrumento QlAcube Connect MDx:

e Serie UV: reduce la contaminacién por patégenos y dcido nucleico
® Prueba de hermeticidad: garantiza la hermeticidad del adaptador de la punta (p. ej., tras el

cambio de la junta térica)

El software proporciona orientacién paso a paso en Tools/Maintenance (Herramient./Mantenimiento)
para los procedimientos de mantenimiento mencionados anteriormente, excepto para el

mantenimiento regular.

Mediante estos procedimientos se garantiza que el instrumento QlAcube Connect MDx no tenga

polvo ni derramamiento de liquidos.

Seleccione el limpiador de acuerdo con el objetivo del procedimiento de limpieza, el material de

muestra utilizado y el ensayo anterégrado.
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ADVERTENCIA | Riesgo de incendio o explosién
Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento QlAcube
A Connect MDx, maniptlelos con cuidado y conforme a las normativas
pertinentes en materia de seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y
deje abierta la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx para permitir

que los vapores inflamables se dispersen.

Antes de utilizar cualquier método de limpieza o descontaminacién, excepto los recomendados
por el fabricante, los usuarios deben consultar con el fabricante para saber si el método sugerido

puede dafiar el equipo.
6.1  Agentes limpiadores

Se recomienda usar los siguientes desinfectantes y detergentes para limpiar el instrumento QlAcube
Connect MDx.

Nota: Si desea usar desinfectantes distintos de los recomendados, asegirese de que su

composicién sea similar a la descrita a continuacién.

Limpieza general del instrumento QlAcube Connect MDx:

e Detergentes suaves (p. ej., liquido Mikrozid® AF o sensitive)
e Etanol al 70 % (solo para limpiar la mesa de trabajo, no la cubierta del instrumento QlAcube
Connect MDx|

6.2  Descontaminacién de la superficie del instrumento QlAcube
Connect MDx

Se pueden utilizar desinfectantes con etanol para desinfectar superficies, tales como la mesa de
trabajo o el interior de la centrifugadora: por ejemplo, 25 g de etanol y 35 g de propan-1-ol por
cada 100 g de liquido o Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr GmbH, Mikrozid Liquid, p. ej., n.° de
cat. 109203 o 109160).

Se pueden utilizar desinfectantes que contienen glioxal y sales de amonio cuaternario para
sumergir los elementos de la mesa de trabaijo, el rotor de la centrifugadora y el cajén de residuos:
por ejemplo, 10 g de glioxal, 12 g de cloruro de laurildimetilbencilamonio, 12 g de cloruro de
miristildimetilbencilamonio y detergente no iénico al 5-15% por 100 g de liquido, Lysetol® AF
(Gigasept® Instru AF en Europa, n.° de cat. 107410, o DECON-QUAT® 100, Veltek Associates,
Inc., en los EE. UU., n.° de cat. DQ100-06-167-01).

Manual del usuario de QlAcube Connect MDx  04/2022 121



Instrucciones generales

® No utilice pulverizadores de limpieza para rociar liquido desinfectante o de limpieza en las
superficies de la estacién de trabajo QlAcube Connect MDx. Los pulverizadores deben
utilizarse Gnicamente en los elementos que se hayan retirado de la estacién de trabajo.

e Si se derraman disolventes o soluciones salinas, dcidas o alcalinas sobre el instrumento
QlAcube Connect MDx o si los tampones de QIAGEN salpican en la cubierta del
instrumento, elimine el liquido derramado inmediatamente.

® Siga las instrucciones de seguridad del fabricante relativas a la manipulacién de los agentes
limpiadores.

® Siga las instrucciones del fabricante relativas al tiempo de remojo y a la concentracién de los
agentes limpiadores. Si se sumergen los componentes durante mds tiempo del recomendado,
se puede danar el instrumento.

e No utilice alcohol ni desinfectantes que contengan alcohol para limpiar la cubierta del
instrumento QlAcube Connect MDx. La exposicién de la cubierta del instrumento QlAcube
Connect MDx a alcohol o a desinfectantes que contienen alcohol causard grietas en su
superficie. Limpie la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx Gnicamente con agua
destilada o con un defergente suave.

® No sumerja a los frascos de tampén en alcohol al 70 %. El anillo azul no es resistente al

etanol.

® Procure que no caiga liquido en la pantalla tactil. El liquido puede penetrar en la capa de
proteccién contra el polvo mediante la fuerza de la capilaridad y causar un mal
funcionamiento de la pantalla. Para limpiar la pantalla tactil, humedezca un pafio suave sin
pelusa con agua, etanol o un detergente suave y limpie con cuidado la pantalla. Séquela con

papel absorbente.
Eliminacién de la contaminacién con ARNasa

La solucién de descontaminacién de ribonucleasa RNaseZap® (Ambion, Inc., n.° de cat. AM9780)
se puede utilizar para limpiar las superficies y sumergir los elementos de la mesa de trabajo, el
rotor de la centrifugadora y el cajén de residuos. La solucién RNaseZap también se puede utilizar

para descontaminar pulverizando los elementos necesarios de la mesa de trabaijo.
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Eliminacién de la contaminacién con dcidos nucleicos

DNA-ExitusPlus™ (AppliChem, n.° de cat. A7089,0100) se puede utilizar para limpiar las
superficies y sumergir los elementos de la mesa de trabaijo, el rotor de la centrifugadora y el cajén
de residuos. DNA-ExitusPlus también se puede utilizar para descontaminar pulverizando los
elementos necesarios de la mesa de trabajo (use el agente de descontaminacién de dcidos
nucleicos segin las instrucciones del fabricante). Si bien el proveedor de DNA-ExitusPlus
recomienda limpiar solo los elementos que tienen restos no deseados del reactivo, recomendamos
limpiar todos los articulos con un pafio que no deje pelusa humedecido con agua estéril, con
cualquier frecuencia. Esto es especialmente importante en el caso del rotor y de los huecos

oscilantes para que estos no se queden atascados durante la centrifugacién y el posicionamiento.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
ﬁ No utilice lejia, disolventes ni reactivos que contengan dcidos, bases o

sustancias abrasivas para limpiar el QlAcube Connect MDx.

PRECAUCION | Daiios en el instrumento
& No utilice pulverizadores que contengan alcohol ni desinfectante para limpiar
las superficies del instrumento QIAcube Connect MDx. Los pulverizadores
deben utilizarse Gnicamente para limpiar elementos que se hayan retirado de

las mesas de trabajo.

ADVERTENCIA | Riesgo de incendio
f No deje que el liquido de limpieza ni los agentes de descontaminacién entren

en contacto con las piezas eléctricas del instrumento QlAcube Connect MDx.

ADVERTENCIA | Riesgo de descarga eléctrica
f No abra ningin panel del instrumento QIAcube Connect MDx.

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
Realice Unicamente las tareas de mantenimiento descritas especificamente en

este manual del usuario.

ADVERTENCIA | Productos quimicos y agentes infecciosos peligrosos
ijt Los residuos pueden contener material téxico y deben eliminarse
adecuadamente. Consulte en la normativa local en materia de seguridad los

procedimientos de eliminacién adecuados.
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ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El uso incorrecto del instrumento QlAcube Connect MDx puede provocar
lesiones personales o dafiar el instrumento. El instrumento QlAcube Connect
MDx solo debe utilizarlo personal cualificado que haya recibido una

formacién adecuada.

Solo técnicos de campo especializados de QIAGEN deben realizar el

servicio técnico del instrumento QlAcube Connect MDx.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de explosién
Cuando limpie el instrumento QlAcube Connect MDx con un desinfectante
que contenga alcohol, deje abierta la cubierta del instrumento para permitir

que los vapores inflamables se dispersen.

Limpie el instrumento QlAcube Connect MDx solo cuando se hayan enfriado

todos los componentes de la mesa de trabajo.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de incendio o explosion

Si utiliza etanol o liquidos que contengan etanol en el instrumento QlAcube
Connect MDx, manipilelos con cuidado y conforme a las normativas
pertinentes en materia de seguridad. Si se ha derramado liquido, eliminelo y
deje abierta la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx para permitir

que los vapores inflamables se dispersen.

ADVERTENCIA

A\

Gases toxicos
No use lejia para limpiar o desinfectar el instrumento QlAcube Connect MDx.
La lejia en contacto con las sales de los tampones puede producir gases

toxicos.

ADVERTENCIA

A

Gases téxicos
No use lejia para desinfectar el material de laboratorio utilizado. La lejia en
contacto con las sales de los tampones utilizados puede producir gases

toxicos.
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6.3 Mantenimiento regular

Tras realizar una serie de un protocolo, realice el procedimiento de mantenimiento periédico

descrito a continuacioén.

>§>> Simulator

essse Setup
— QIAGEN

Output 1: DNA
Qutput 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 hockat

Press [Done] to confim
output removal.

A Check Run Report for
Sample poesitions and
run validity.

‘ 4 Move left ‘ | Move right }I -

-]

Pantalla Run Completed (Serie finalizada).

1. Abra el cajén de desechos y vacie las puntas y las columnas (si es necesario) en un recipiente

de residuos de laboratorio adecuado.

2. Retire el material de laboratorio desechable usado y las muestras y reactivos no deseados de

la mesa de trabajo. Deséchelos conforme a la normativa local en materia de seguridad.

Nota: Si el brazo robético le impide llegar a una posicién, no mueva el brazo robético

manualmente. En su lugar, proceda de la siguiente manera:

Pulse Move left (Mover izda.) o Move right (Mover dcha.) en la pantalla Run Completed (Serie
finalizada), segin sea necesario. El brazo robético comenzard a moverse. La cubierta puede

permanece abierta durante este movimiento.

Procure mantenerse siempre alejado del instrumento mientras el brazo robético estd en

movimiento. Espere a que el brazo robético complete los movimientos.

3. Vuelva a colocar las tapas de los frascos de reactivo y ciérrelos bien. Almacene los frascos

conforme a las instrucciones descritas en el manual de uso del kit pertinente.

Ahora puede realizar una serie de ofro protocolo o apagar el instrumento QlAcube Connect MDx.
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6.4  Mantenimiento diario

Después de ejecutar el Gltimo protocolo del dia, proceda con las tareas de mantenimiento diario.

El software le guiard por cada paso que debe realizarse:

1. Para iniciar el mantenimiento diario, pulse el icono Tools (Herramient.) (w) en la barra de

menus.

2. A continuacién, pulse la pestafia Maintenance (Mantenimiento) y seleccione la pestafia
secundaria Daily (Diario). La pantalla muestra las fechas de mantenimiento diario Last

Executed (Ultima ejecucién) y Next Due (Préxima programada).

Setup Metwo

Logout

Data exchange Run modules Maintenance

Daily UV Run Manthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Last Executed

Daily maintenance 25.10.2018

The daily maintenance has to be performed after running the Next Due
ast 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

Pantalla de mantenimiento diario.

3. Pulse Start (Iniciar). Siga las instrucciones de la pantalla. Se proporcionan detalles en los

pasos siguientes, a continuacién.

El brazo robético se moverd lentamente y de forma automdtica hacia la izquierda, incluso si
la cubierta del instrumento estd abierta, para que pueda acceder a las posiciones de carga.
Manténgase siempre alejado del instrumento mientras el brazo robético estd en movimiento.

Espere a que el brazo robético complete los movimientos antes de comenzar a descargar.

4. Retire el material de laboratorio desechable usado, los adaptadores y las muestras y reactivos

no deseados de la mesa de trabajo. En caso necesario, deséchelos conforme a la normativa

local en materia de seguridad.

5. Cierre bien los frascos de tampén y almacénelos conforme a las instrucciones descritas en el
manual de uso del kit pertinente. Recomendamos reutilizar los frascos de tampén solamente
hasta que se termine el kit. Los frascos de tampén nuevos deben utilizarse tan pronto como se
abre un kit de QIAGEN nuevo.
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Pulse Done (Hecho) para confirmar que se han completado los pasos.

7. Vacie el cajén de residuos y asegirese de que el recubrimiento interno esté limpio. Si es

necesario, limpie el recubrimiento del cajén de desechos con toallitas desinfectantes que

contengan alcohol o sumérjalo en uno de los agentes limpiadores indicados anteriormente vy,

a continuacién, enjudguelo con agua destilada.

8. Repase y limpie la mesa de trabajo con toallitas desinfectantes que contengan alcohol. Incube

segln corresponda, limpie con agua y seque con una servilleta de papel que no tenga

pelusa.

Nota: No utilice alcohol ni desinfectantes que contengan alcohol para limpiar la cubierta.

9. Pulse Done (Hecho) solo cuando se hayan completado correctamente los pasos indicados

arriba. La fecha del Gltimo mantenimiento diario se actualiza automdticamente.

El brazo robético volverd automdticamente a su posicién original (por encima de la

posicién 3 de la gradilla de puntas).

6.5 Mantenimiento mensual

Realice las tareas de mantenimiento diario (consulte la seccién 6.4, Mantenimiento diario) antes

de proceder con el mantenimiento mensual. Seleccione el agente limpiador pertinente en funcién

del material de muestra y del ensayo anterégrado (consulte la seccién 6.1, Agentes limpiadores).

1. Para iniciar el mantenimiento mensual, pulse el icono Tools (Herramient.) (m) en la barra de

menus.

2. A continuacién, pulse la pestaiia Maintenance (Mantenimiento) y seleccione la pestafia

secundaria Monthly (Mensual). La pantalla muestra las fechas de mantenimiento mensual Last

Executed (Ultima ejecucién) y Next Due (Préxima programada).

KG Qv A
3332 2 ) —2
200008 Setup Con ation Metwork Logout
— GIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Maonthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Monthly maintenance

pe

he daily maintenance pro
manthly maintenance

Note:Select the apprepriate cleaning agent according to
ample material and downstream assay (see

dbook)

Press ‘Start’ to begin the monthly maintenance
procedure

Last Executed
25.10.2018

Next Due
25.11.2018

Pantalla Monthly maintenance (Mantenimiento mensual).
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3. Cierre la cubierta.

4. Pulse Start (Iniciar). Siga las instrucciones de la pantalla. Se proporcionan detalles en los

pasos siguientes, a continuacion.
El brazo robético se moverd a la posicién de limpieza.
5. Limpie la pantalla téctil con toallitas desinfectantes que contengan alcohol y séquela después.

Importante: Procure que no caiga liquido en la pantalla téctil. El liquido puede penetrar en la
capa de proteccién contra el polvo mediante la fuerza de la capilaridad y causar un mal
funcionamiento de la pantalla. Para limpiar la pantalla tactil, humedezca un pafio suave sin
pelusa con etanol al 70% o un desinfectante suave y limpie con cuidado la pantalla. En
funcién del desinfectante, limpie la pantalla con agua destilada. Séquela con papel

absorbente.

6. Limpie el exterior de la cubierta con un pafio suave que no deje pelusa humedecido con agua

o un detergente suave.

7. Incube el adaptador de agitador (gris), la bandeja del agitador (adaptador de metal), la
gradilla de frasco de tampén y el revestimiento interno del cajén de desechos (si no se ha
hecho durante el mantenimiento diario) sumergiéndolos segin proceda. Enjuéguelos a fondo
con agua destilada y séquelos con toallas de papel que no dejen pelusa. Si se utilizan los

tapones de la gradilla del agitador, trételos de la misma forma.

8. Pulse Done (Hecho) solo cuando se hayan completado correctamente los pasos indicados
arriba. La fecha del dltimo mantenimiento mensual se actualiza automdticamente.
Importante: Inspeccione el cajén de residuos durante el mantenimiento. Péngase en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN si se observa cualquier pieza rota.

9. Transfiera los informes de las series del instrumento a la unidad flash USB y bérrelos del
instrumento. Para obtener informacién detallada, consulte la seccién 5.7, Guardado de

informes de la serie en la unidad flash USB.
6.6  Mantenimiento periédico
El mantenimiento periédico consta de la limpieza de los médulos del brazo robético y la
centrifugadora. Se recomienda realizarlo cuando sea necesario, pero como minimo una vez cada

6 meses.

Seleccione el agente limpiador pertinente en funcién del material de muestra y del ensayo

anterégrado (consulte la seccién 6.1, Agentes limpiadores).
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6.6.1 Limpieza de los médulos del brazo robético

La limpieza de los médulos del brazo robético debe realizarse de manera periédica o cuando sea
necesario. Por ejemplo, serd necesario limpiar los médulos del brazo si se derrama liquido debido

a una colisién.

Nota: Realice las tareas del mantenimiento mensual antes de proceder con el procedimiento de

limpieza del brazo robético.

1. Para iniciar la limpieza de los médulos del brazo robético, pulse el icono Tools (Herramient.)
en la barra de mends. Pulse la pestafia Maintenance (Mantenimiento) y seleccione la pestaia
secundaria Robotic arm (Brazo robét.). La pantalla muestra la fecha de mantenimiento Last

Executed (Ultima ejecucion) de los médulos del brazo robético.

» 1 2. &4

Setup

Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Manthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Cleaning of robotic arm modules D

25.10.2018

before you perforr cleaning procedure,

Press 'Start’ to begin the cleaning of robotic arm modules

Pantalla de mantenimiento del brazo robético.

2. Pulse Start (Iniciar) para iniciar la limpieza de los médulos del brazo robético. Siga las
instrucciones de la pantalla. Se proporcionan detalles en los pasos siguientes, a continuacioén.

3. Asegirese de que el material de laboratorio, los adaptadores y los reactivos se han retirado
de la mesa de trabajo. Cierre la cubierta.

4. Pulse Next (Siguiente) para pasar a la posicién de limpieza.
Retire el cajén de residuos y abra la cubierta.

6. Abra el cajén de desechos. Humedezca un pafo suave que no deje pelusa con agua y limpie
cuidadosamente el sensor éptico, el adaptador de punta, la unidad de la pinza, el adaptador
de rotor, la barra estabilizadora y el soporte para tapas de columnas de centrifugacién.

Seque estos elementos como se indica en la pantalla téctil del instrumento.
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7. Cierre la cubierta y pulse Done (Hecho) para finalizar la limpieza del brazo robético. La

fecha del dltimo mantenimiento del brazo robético se actualiza automdticamente.
6.6.2 Limpieza de la centrifugadora
La limpieza de la centrifugadora debe realizarse de manera habitual o cuando sea necesario. Por

ejemplo, serd necesario limpiar la centrifugadora si se produce una colisién de materiales de

pldstico o si se derrama liquido debido a una colisién.

IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

Para evitar una colisién de materiales de pléstico, cargue los tubos
adecuadamente. Tras una colisién de materiales de pldstico, podrian quedar
particulas de pldstico afiladas dentro de la centrifugadora. Tenga cuidado

cuando manipule los elementos que estdn en el interior de la centrifugadora.

Nota: Realice las tareas del mantenimiento periédico antes de proceder con el procedimiento de

limpieza de la centrifugadora.

1. Para iniciar la limpieza de la centrifugadora, pulse el icono Tools (Herramient.) y seleccione
la pestafia secundaria Centrifuge (Centrifug.) en la pestaiia Maintenance (Mantenimiento). La
pantalla muestra la fecha de mantenimiento Last Executed (Ultima ejecucion) de la

centrifugadora.

BT Qv X
R P> s -
20000 Setup Co g ion MNetwork Logout
— GIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Cleaning the Centrifuge
Last Executed

23.10.2018

Cycle count : 33

Please change the centrifuge
Press 'Start’ to begin the centrifuge maintenance procedure. rotor befare cycle count has

reached 20000 and then reset
the counter in the dialogue
Configuration/System

Pantalla de mantenimiento de la centrifugadora.

2. Pulse Start (Iniciar) para iniciar el procedimiento de limpieza de la centrifugadora. Siga las

instrucciones de la pantalla. Se proporcionan detalles en los pasos siguientes, a continuacién.

Manual del usuario de QlAcube Connect MDx  04/2022

130



3. Debe abrirse la tapa de la centrifugadora para tener acceso al interior de esta. La tapa debe
abrirse Gnicamente después de que la centrifugadora se haya detenido completamente. Si la
tapa de la centrifugadora no se abre automdticamente, cierre la cubierta y pulse el botén

Open Centrifuge Lid (Abrir tapa centrif.).

4. Apague el instrumento y realice la limpieza como se describe en las secciones siguientes
(abajo):
O Limpieza del rotor y de los huecos
O Limpieza de la centrifugadora
O Mantenimiento de la tuerca del rotor
O Instalacién del rotor y los huecos de la centrifugadora

5. Cuando finalice la limpieza, encienda el instrumento e inicie sesién. Pulse el icono Tools
(Herramient.) y, a continuacién, seleccione la pestafia Maintenance (Mantenimiento).

Seleccione la pestafia secundaria Centrifuge (Centrifug.).

6. Pulse Start (Iniciar) nuevamente y, a continuacién, pulse Done (Hecho) para confirmar la
limpieza. La fecha del dltimo mantenimiento de la centrifugadora se actualiza

automdticamente.
Limpieza del rotor y de los huecos
Nota: Asegurese de que el instrumento esté apagado durante la limpieza.

1. Asegurese de que el instrumento QlAcube Connect MDx esté apagado.

2. Retire todos los adaptadores de rotor desechables, incluidos los tubos y las columnas de

centrifugacién, de los huecos.

3. Retire los huecos del rotor. Afloje la tuerca del rotor situada en la parte superior de este con

la llave para rotores y levante cuidadosamente el rotor del eje del rotor.

Llave para rotores.
4. Sumerja el rotor, los huecos y la tuerca del rotor en agente limpiador. Incube segin proceda.

Enjudguelos a fondo con agua destilada. Utilice un cepillo (p. ej., un cepillo de dientes o un
escobillén para tubos) para limpiar las partes de dificil acceso, como el soporte para los
huecos o el cabezal del rotor. Seque la superficie con un pafo suave que no deje pelusa. De

estar disponible, seque los huecos y el rotor con aire presurizado.
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Cepillado de un hueco. Cepillado del rotor.

Importante: Asegirese de que el papel absorbente y el cepillo empleados no dejan pelusa.
Importante: Asegirese de eliminar toda la sal residual.
Importante: Asegirese de eliminar todo rastro de agente limpiador de los huecos de la
centrifugadora. Los restos residuales de agente limpiador pueden causar un atasco de los
huecos.

6. Revise detenidamente el rotor en busca de dafios. Si el rotor estd dafiado o muestra signos de
desgaste o corrosién, no lo utilice. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

7. Aplique unas pocas gotas de aceite mineral (Anti-Corrosion Qil [rotor], n.° de cat. 9018543)
en un pafo suave sin pelusa y limpie el soporte para los huecos y la garra del rotor. Una
capa de aceite fina e invisible debe cubrir el soporte para los huecos y la garra del rotor,
pero no deben evidenciarse gotas ni manchas.

8. Aplique el aceite a la garra del rotor y al soporte para los huecos.
Importante: Antes de aplicar el aceite a los huecos del rotor, asegirese de que tanto el rotor

como todos los huecos estén completamente secos.

Cabezal del rotor. Soportes para los huecos.
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Limpieza de la centrifugadora
Nota: Asegirese de que el instrumento esté apagado durante la limpieza.

1. Humedezca un pafio suave que no deje pelusa con agente limpiador y limpie el interior de la

centrifugadora y la junta de la centrifugadora. Incube segin proceda.

2. Limpie el interior de la centrifugadora y la junta con agua destilada y séquelas con papel
absorbente que no deje pelusa. En caso de disponer de ella, utilice una aspiradora.
Importante: Asegirese de que las juntas permanecen en las posiciones correctas.

3. Llimpie la tapa de la centrifugadora con un pafio suave sin pelusa humedecido con agente
limpiador. Incube segin corresponda, limpie con agua y seque con una servilleta de papel.

4. Compruebe la junta de la centrifugadora para asegurarse de que no esté dafiada. Si la junta
estd dafada o muestra signos de deterioro, péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.

Mantenimiento de la tuerca del rotor
Nota: Asegirese de que el instrumento esté apagado durante la limpieza.

Nota: Realice siempre el procedimiento de limpieza después de desmontar el rotor y como minimo

dos veces al afio.

Después de limpiar la rosca del rotor, aplique unas pocas gotas de aceite mineral (Anti-Corrosion
Oil [rofor], n.° de cat. 9018543) en un pafio suave que no deje pelusa y limpie la rosca. Una
capa de aceite fina e invisible debe cubrir la rosca del rotor, pero no deben evidenciarse gotas ni

manchas.

Rosca

del rotor

Rosca

interna

Rosca del rotor. Rosca interna de la tuerca del rotor.
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Después de limpiar la rosca interna de la tuerca del rotor, limpie la rosca con Anti-Corrosion Oil

como se describe anteriormente.
Instalacién del rotor y los huecos de la centrifugadora
Nota: Asegirese de que el instrumento esté apagado durante la limpieza.

1. Monte el rotor.

2. El rotor solo puede montarse en una orientacién. La clavija del eje del rotor cabe en una
muesca situada en la parte inferior del rotor directamente debajo de la posicién 1 del rotor.
Alinee la posicién 1 del rotor con la clavija del eje del rotor y haga descender con cuidado

el rotor sobre el eje.

3. lInstale la tuerca del rotor en la parte superior del rotor y ajistela firmemente con la llave para
rotores suministrada con el instrumento QlAcube Connect MDx. Asegirese de que el rotor

estd bien asentado.

Llave para rotores. Tuerca del rotor.

Si no se ajusta correctamente la tuerca del rotor, puede que se afloje mientras la
centrifugadora estd en funcionamiento y causar dafios graves al instrumento. La garantia no

cubre este tipo de dafio.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y daiios materiales
Para evitar que las tuercas del rotor se aflojen durante el funcionamiento de la
centrifugadora, ajistelas firmemente con la llave para rotores suministrada con

el instrumento QlAcube Connect MDx.

4. Introduzca los huecos del rotor. El lateral del hueco del rotor que debe estar orientado hacia
el eje del rotor esté marcado con una linea gris. Sostenga el hueco en un dngulo en diagonal
con la linea gris orientada hacia el centro del rotor y cuelgue el hueco en el rotor.

Compruebe que todos los huecos estdn suspendidos adecuadamente y pueden oscilar con

libertad.
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Importante: Asegirese de que el rotor y todos los huecos de la centrifugadora estén

montados correctamente antes de iniciar una serie de la centrifugadora.

Antes de iniciar la siguiente serie del protocolo, siga las instrucciones que se indican en la

seccion 6.6.3, Puesta en funcionamiento de la centrifugadora tras la limpieza.
6.6.3  Puesta en funcionamiento de la centrifugadora tras la limpieza

La centrifugadora debe ponerse en funcionamiento por separado antes de iniciar mds series para

comprobar si todavia quedan piezas de pldstico residuales dentro de ella.

Nota: No se requieren adaptadores de rotor ni otros consumibles.

Importante: Asegirese de que el rofor y todos los huecos de la centrifugadora estén montados

correctamente antes de iniciar una serie de la centrifugadora.

1. Encienda el instrumento e inicie sesién.

2. Para iniciar una serie de la centrifugadora, pulse el icono Tools (Herramient.) en la barra de
menUs y seleccione la pestafia Run Modules (Médulos ciclo). La pestafia Centrifuge

(Centrifug.) estd abierta de manera predeterminada.

v =
P> & &% 4
sssss setup Configus Network Low
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
| 2 |
Set speed 10000 g [1000-12,000] _
Set duration 1 0 m:s [00:10 - 90:00] i
Current speed ( [ 3
urrent speed (g) 7, Ll
Remaining time (s) o

Close centrifuge lid

Pantalla Run modules (Médulos ciclo).

3. En los campos Set speed (Ajus. vel.) y Set duration (Ajuste durac.), ajuste la velocidad a
10 000 x gy la duracién en 1 min (1:0 m:s), respectivamente.

4. Pulse Start (Iniciar) para iniciar la serie de la centrifugadora.

Escuche con atencién el sonido producido durante la centrifugacién. Consulte mds abajo
para obtener informacién detallada sobre el sonido.
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Sonido inusual durante la centrifugacion

Si se escuchan sonidos de trituracién, traqueteo o crujido durante la centrifugacién, significa que
todavia podria haber particulas de pldstico sueltas dentro de la centrifugadora. Repita el

procedimiento de limpieza que se describe en la seccién 6.6.2, Limpieza de la centrifugadora.

Nota: Puede resultar necesario repetir el procedimiento varias veces para eliminar todas las

particulas de pldstico.
Ningdn sonido inusual durante la centrifugacién

Si no se escucha ningdn sonido inusual debido a particulas de pléstico sueltas durante la

centrifugacién, puede iniciarse la siguiente ejecucién de protocolo.

Nota: No es necesario usar los botones Open centrifuge lid (Abrir tapa centrif.) y Close centrifuge
lid (Cerrar tapa centrif.) para iniciar una serie de la centrifugadora, ya que la tapa se cerrard
automdticamente. Estos botones solo son necesarios si debe preparar el instrumento QlAcube

Connect MDx para un envio o durante la resolucién de problemas.
6.7  Mantenimiento opcional

6.7.1 Serie UV

Se recomienda realizar la serie UV diariamente con fines de descontaminacién. Ayuda a reducir
la posible contaminacién por microrganismos patégenos o dcidos nucleicos de las mesas de
trabajo del instrumento QlAcube Connect MDx. Debe determinarse la eficiencia de inactivacién
para cada microrganismo especifico y depende, por ejemplo, del grosor de la capa y del tipo de

muestra. QIAGEN no puede garantizar la erradicacién completa de patégenos especificos.

Durante la descontaminacién por radiacién ultravioleta, el brazo robético se moverd lentamente a
lo largo de la mesa de trabajo. El nimero de ciclos predeterminado es 1 (unos 12 minutos) para
el mantenimiento. Si se observan salpicaduras en la mesa de trabajo después de la ejecucién del
ciclo, serd necesario aumentar el nimero de ciclos en funcién de los microrganismos patégenos o

el material de muestra utilizado.

Nota: Antes de iniciar el procedimiento de irradiacién uliravioleta, asegirese de que se ha
realizado el mantenimiento diario (consulte la seccién 6.4, Mantenimiento diario), que se han
extraido todas las muestras, eluidos, reactivos y material de laboratorio desechable de la mesa de

trabajo y que se ha limpiado la mesa de trabajo.
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En cada ciclo, la luz LED ultravioleta puede alcanzar una tasa media de dosis de 28 a
46 mMW*s/cm?.

1. Para iniciar la descontaminacién por radiacién ultravioleta, pulse el icono Tools (Herramient.)
en la barra de menUs. Pulse la pestafia Maintenance (Mantenimiento) y seleccione la pestafia
secundaria UV Run (Serie UV). La pantalla muestra la fecha Last Executed (Ultima ejecucién)

de la serie UV y la Cycle duration (Duracién del ciclo).

v r
™ o] =
Setup | < ration Network Logout
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, perfarm the 29.12.2018
daily maintenance

Duration:
During UV decontamination the robotic arm will move 4 min
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)

Pantalla UV Run (Serie UV).

2. En el campo Cycle (Ciclo), cambie el nimero de ciclos. El nimero de ciclos predeterminado

es 1 (unos 12 minutos).

3. Asegurese de que se ha retirado todo el material de laboratorio desechable de la mesa de

trabajo.

Importante: Compruebe que el cajén de residuos estd cerrado. No lo abra durante la
descontaminacién por radiacién ultravioleta. Asegirese de que el rotor y los huecos del rotor

estén instalados en la centrifugadora.

4. Cierre la cubierta y pulse Start (Iniciar) para comenzar la descontaminacién por radiacién

ultravioleta.

5. Pulse Done (Hecho) cuando la descontaminacién por radiacién ultravioleta haya finalizado.
La fecha de la Gltima descontaminacién por radiacién ultravioleta se actualiza

automdticamente.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales
% No exponga su piel a la luz ultravioleta C de la l&émpara LED ultravioleta.
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6.7.2 Prueba de hermeticidad

Para garantizar que la hermeticidad del adaptador de punta es suficiente para un pipeteado
preciso, es necesario realizar la prueba de hermeticidad del adaptador de punta. Esta prueba
debe realizarse también después de sustituir la junta térica de un adaptador de punta para verificar
que la sustitucién se ha realizado correctamente.

Nota: Realice el procedimiento diario de mantenimiento y limpieza del brazo robético antes de la
prueba de hermeticidad. Consulte la seccién 6.4, Mantenimiento diario y la seccién 6.6.1,
Limpieza de los médulos del brazo robético.

1. Para iniciar la prueba de hermeticidad, pulse el icono Tools (Herramient.) en la barra de
menUs. Pulse la pestafia Maintenance (Mantenimiento) y seleccione la pestafia secundaria
Tightness (Hermeticidad). La pantalla muestra la fecha Last Executed (Ultima ejecucion) de la
prueba de hermeticidad.

e r
>3 % =
sesee Setup Cenfiguration Network Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly Robotic Arm Centrifuge Tightness O-Ring

Tigh for ti
ightness test for tip adapter Lot Evecuten

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 o

Pantalla de prueba de hermeticidad.

2. Pulse Start (Iniciar) para iniciar el procedimiento de prueba de hermeticidad. Siga las

instrucciones de la pantalla. Se proporcionan detalles en los pasos siguientes, a continuacién.

3. Abra la cubierta y cargue una gradilla de puntas de 1000 pl con al menos una punta de
1000 pl en la posicién 1 de la gradilla de puntas.

4. Coloque un tubo de microcentrifugadora con traba de seguridad de 2 ml vacio
(n.° de cat. 990381) en la posicién 1 del agitador (agitador tipo 2).

Coloque un frasco de tampén llenado con 210 ml de etanol al 96-100 % en la posicién 1.
Cierre la cubierta y pulse Next (Siguiente) para comenzar la prueba de hermeticidad.

Tras la comprobacién de la carga, el brazo robético recogerd una punta, aspirard etanol y
se trasladard hacia el tubo. La punta permanecerd colocada encima del tubo durante
2 minutos. A continuacién, la punta se eliminard en el contenedor de desechos.

7. Espere a que finalice la prueba y pulse Next (Siguiente).
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8. Cuando termine el protocolo, abra la cubierta del instrumento QlAcube Connect MDx y retire

el frasco de tampén y las puntas y almacénelos segin corresponda.

9. Retire el tubo y compruebe visualmente si hay liquido:
Si no hay liquido, pulse Yes (Si) para registrar que se ha superado la prueba.
Si hay liquido, pulse No para registrar que no se ha superado la prueba.

10.Si la prueba no se ha completado correctamente, repitala. Si la prueba vuelve a fallar, se
recomienda sustituir primero la junta térica (consulte la seccién 7.2.5, Cambio de la junta
térica) o ponerse en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

11.Pulse Done (Hecho) para finalizar la prueba de hermeticidad. La fecha de la Gltima prueba

de hermeticidad se actualiza automdticamente.
6.8 Descontaminacién del instrumento QlAcube Connect MDx

Si el instrumento QlAcube Connect MDx estd contaminado con material infeccioso, deberd
descontaminarse. Si se derraman materiales peligrosos encima o dentro del instrumento QlAcube

Connect MDx, el usuario es responsable de realizar la descontaminacién adecuada.

El instrumento QlAcube Connect MDx también debe descontaminarse antes de enviarlo (p. ej., si
se devuelve a QIAGEN). En tal caso, debe rellenarse un certificado de descontaminacién para

confirmar que se ha efectuado el procedimiento de descontaminacién.

Para descontaminar el instrumento QlAcube Connect MDx, siga los procedimientos de
mantenimiento diario, mensual y periédico descritos en las secciones 6.4, 6.5y 6.6 y use los
agentes de desinfeccion recomendados. Adicionalmente, realice una descontaminacién por

radiacién ultravioleta con al menos 5 ciclos como se detalla en la seccién 6.7.1, Serie UV.
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6.9  Reparacién del instrumento QlAcube Connect MDx

Para obtener mds informacién sobre los contratos de asistencia técnica flexibles de QIAGEN

péngase en contacto con su técnico de campo especializado local de QIAGEN o con su proveedor

local.

ADVERTENCIA

A

Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

El uso incorrecto del instrumento QlAcube Connect MDx puede provocar
lesiones personales o dafiar el instrumento. El instrumento QlAcube Connect
MDx solo debe utilizarlo personal cualificado que haya recibido una formacién

adecuada.

Solo técnicos de campo especializados de QIAGEN deben realizar el servicio

técnico del instrumento QlAcube Connect MDx.
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7 Resolucién de problemas

En esta seccién se proporciona informacién acerca de qué hacer si se produce un error durante el

uso del instrumento QlAcube Connect MDx.

Si necesita asistencia adicional, pédngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN mediante

la informacién de contacto que se indica a continuacién:
Sitio web: support.giagen.com

Cuando se ponga en contacto con el servicio técnico de QIAGEN por un error con el QlAcube
Connect MDx, anote los pasos que han dado lugar al error y cualquier informacién que aparezca
en los cuadros de didlogo. Esta informacién ayudard al servicio técnico de QIAGEN a resolver el

problema.

Cuando se ponga en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para notificar un error, tenga a

mano la informacién siguiente:

® Nombre y versién del protocolo (se encuentran en el archivo de informe)
® Version del software (consulte la seccién 1.1, Acerca de este manual del usuario).

® El nimero de serie del instrumento se encuentra a la derecha de la pestafia System (Sistema)

en la pantalla de configuracién.
® Material de entrada de muestras

e Descripcién detallada de la situacién de error

Esta informacién le ayudard a usted y al especialista de servicio técnico de QIAGEN a abordar el

problema de la manera més eficiente.

Nota: La informacién sobre las versiones mds recientes del software y del protocolo se puede
encontrar en www.giagen.com. En algunos casos, puede que se disponga de actualizaciones para

abordar problemas especificos.
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7.1 Creacién de un paquete de soporte

El paquete de asistencia es un archivo ZIP que puede enviarse al servicio técnico de QIAGEN para

el diagnéstico y la resolucién de problemas.

1. En la barra de mends, pulse el icono Tools (Herramient.) (KT)
2. Pulse la pestafia Data exchange (Intercam. datos).
3. Conecte la unidad flash USB en uno de los 2 puertos USB ubicados junto a la pantalla téctil.

> |l & 9

seses Setup Configuration Motk Logaut
— 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

usBe
Connected

Pantalla Data exchange (Intercambio de datos).

4. Pulse Create and Download (Crear y descargar). Se creard el paquete de soporte y se
guardard en la unidad flash USB dentro de la carpeta Support_Package (Paquete de soporte).
El paquete de soporte tendrd todos los datos pertinentes de las Oltimas é semanas, incluidos
los protocolos, los informes de las series y los archivos de registro y de seguimiento de

auditoria.
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7.2  Funcionamiento

Comentarios y sugerencias

Centrifugadora

El hueco no oscila de modo
que se coloque de nuevo
en su posicién inicial

Se ha detectado falta de
equilibrio

Se ha detectado falta de
equilibrio, se ha escuchado
un ruido fuerte durante la
centrifugacion

Agitador

Reposicionamiento
incorrecto del agitador

Brazo robético

El brazo robético no vuelve
a la posicién establecida

Carga del instrumento

Pipeteador

Puntas de pipeta no
recogidas por la pipeta
automdtica

Puntas de pipeta no
eliminadas correctamente

Limpie la centrifugadora y los rotores como se describe en la
seccién 6, Limpieza y mantenimiento.

Asegirese de que se ha cargado simétricamente el rotor segin
las instrucciones en las pantallas de configuracién de la serie.
Retire el rotor y compruebe que no hay material de pldstico
suelto en la cdmara de la centrifugadora.

Apague el instrumento QlAcube Connect MDx, espere unos
minutos y enciéndalo de nuevo. Si el error persiste, pédngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Asegurese de que se retiran las piezas sueltas de la mesa de
trabajo antes de poner en funcionamiento la centrifugadora
para impedir que dichas piezas se atasquen o dafien la
centrifugadora.

El agitador debe volver a colocarse automdticamente hacia el
lado derecho una vez haya finalizado la agitacién. Elimine las
posibles obstrucciones que impiden que el agitador vuelva a la
posicién correcta.

Asegurese de que el instrumento estd situado en una superficie
estable, lisa y nivelada, como se describe en la seccién 4.1.1,
Requisitos del emplazamiento. En otros casos, péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Si el instrumento no se carga como es debido, lea
detenidamente el mensaje de error. Le servird de guia para
detectar el elemento faltante o equivocado.

Asegirese de que la gradilla de puntas no estd dafiada y estd
correctamente colocada en la mesa de trabajo.

Vacie el cajén de residuos y asegirese de que no estd roto.
Compruebe que la ranura de eliminacién de puntas no esta
dafiada ni obstruida. Realice el mantenimiento periédico segin
se describe en la seccién 6.3.
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Comentarios y sugerencias

Se han observado gotas en
la mesa de trabajo

Sistema mecdnico

El armazén del instrumento
estd deformado (p. ej.,
desigual, inestable o no
nivelado)

Error del sensor de la
cubierta: el instrumento no
funciona

Cubierta del instrumento
rota

El cajén de residuos se
atasca, pero se puede
introducir

Caijén de residuos
introducido incorrectamente

Puntas de pipeta no
eliminadas correctamente

Se observan arafiazos en
el instrumento

La pipeta estd goteando liquido. Compruebe si los frascos de
reactivo contienen los tampones correctos y si estén colocados
correctamente en la gradilla de frascos de reactivo. Asegirese
de usar el material de pléstico correcto. Compruebe los
volimenes de los tubos de muestras y de los tubos de los
tampones complementarios, si procede. No supere la cantidad
recomendada de material de partida para evitar la obstruccién
de las puntas con filtro desechables. Si se han rellenado las
gradillas de puntas, asegirese de que se han usado las puntas
correctas.

Compruebe la hermeticidad de la pipeta en la seccién de
mantenimiento, segln se describe en la seccién 6.7.2, Prueba
de hermeticidad. Si se ha podido detectar una fuga, cambie la
junta térica segln se describe en la seccién 7.2.5, Cambio de
la junta térica. Si el problema persiste, péngase en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN.

Asegurese de que el instrumento estd situado en una superficie
estable, lisa y nivelada, como se describe en la seccién 4.1.1,
Requisitos del emplazamiento.

Asegirese de que la cubierta se ha cerrado correctamente. El
instrumento no funcionard si la cubierta esté abierta.

Asegurese de que en la tapa se utilizan Gnicamente los
productos de limpieza descritos en la seccién 6, Limpieza y
mantenimiento.

Vacie el cajén de residuos. Realice el mantenimiento diario,
segln se describe en la seccién 6.4.

Sostenga el cajén de residuos con las dos manos cuando vaya
a infroducirlo o sacarlo.

Asegirese de que la parte superior de la ranura de eliminacién
de puntas (consulte la seccién 3.3, Caracteristicas internas del
instrumento QlAcube Connect MDx) no estd rota.

Utilice siempre los productos de limpieza descritos en la
seccién 6, Limpieza y mantenimiento. No utilice elegia ni
etanol, puesto que pueden dafar la superficie del instrumento.
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Comentarios y sugerencias

Sistema electrénico

La pantalla no se enciende

Error al copiar los archivos

en el USB

Dispositivo USB no
detectado

No aparece la pantalla de
inicio de sesién al poner en
marcha el instrumento

Aparece un error al
introducir la unidad flash
USB en un PC con
Windows

No pulse la pantalla con fuerza excesiva ni utilice productos
quimicos corrosivos para limpiar la superficie de la pantalla.
Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para
solicitar la reparacién.

Apague el instrumento QlAcube Connect MDx, espere unos
minutos y enciéndalo de nuevo. Guarde los archivos en la
unidad flash USB de nuevo. Compruebe la unidad flash USB en
un PC para asegurarse de que funciona correctamente. Si el
error persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de

QIAGEN.

Asegurese de utilizar Gnicamente el dispositivo USB entregado
con el instrumento.

Apague el instrumento QlAcube Connect MDx, espere unos
minutos y enciéndalo de nuevo. Introduzca la unidad flash USB
en el puerto USB. Compruebe la unidad flash USB en un PC
para asegurarse de que funciona correctamente. Si el error
persiste, pédngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.

Si la pantalla tactil no muestra la pantalla de inicio de sesién,
sino un mensaje de actualizacién del software, apague el
instrumento QlAcube Connect MDx y espere unos minutos.
Asegurese de que la unidad flash USB no estd insertada en el
puerto USB. Encienda el instrumento QlAcube Connect MDx de
nuevo. Deberia poder verse la pantalla de inicio de sesién. Si
el error persiste, péngase en contacto con el servicio técnico de

QIAGEN.

Ignore el mensaje. En la mayoria de los casos, no es necesario
examinar; utilice la unidad flash USB de la forma habitual. No
vuelva a formatear la unidad USB en un PC con Windows. Esto
producird la pérdida total de los datos contenidos en la unidad

flash USB y ya no se podré usar con el instrumento QlAcube
Connect MDx.
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7.2.1 Interrupcién del protocolo

Si se produce un error durante una serie de un protocolo, es posible continuar con la preparacién
de las muestras manualmente. Importante: No se recomienda finalizar la serie de los protocolos
DSP/IVD de QIAGEN de forma manual; la serie no ser& vélida y el resultado de la muestra
obtenido a partir de la continuacién manual del protocolo no se debe utilizar con fines de
diagnéstico. Es su responsabilidad continuar con el procesamiento de las muestras de forma

manual, ya que esto invalida todo el procedimiento.
Para continuar con el procesamiento de las muestras:

1. Anote el paso durante el cual se detuvo el protocolo. Esto aparece en la pantalla téctil en Run

Details (Detall. serie).
2. Saque las muestras y los reactivos del instrumento QlAcube Connect MDx.

3. Consulte el protocolo relevante en el manual de uso del kit correspondiente y continie con el

procesamiento de las muestras manualmente.
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7.2.2 Centrifugadora
Apertura de la tapa de la centrifugadora en caso de fallo
En caso de producirse un corte del suministro eléctrico, puede abrirse manualmente la tapa de la

centrifugadora para retirar las muestras. Para abrir la tapa de la centrifugadora, siga las

instrucciones indicadas a continuacién.

ADVERTENCIA | Piezas méviles
ZE En caso de fallo por un corte del suministro eléctrico, desenchufe el cable de

alimentacién y espere 10 minutos antes de infentar abrir manualmente la tapa

de la centrifugadora.

ADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
ZE Levante la tapa de la centrifugadora con cuidado. La tapa pesa demasiado y

puede causar lesiones si se cae.

1. Apague el instrumento QlAcube Connect MDx.

2. Desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente. Espere 10 min para que el rotor

se detenga.
3. Abra la cubierta del instrumento.

4. Mueva con cuidado el brazo robético hacia la derecha de la mesa de trabajo, lo mas lejos

posible de la tapa de la centrifugadora.
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5. Retire los tornillos de proteccién situados en la parte superior de la tapa de la centrifugadora.

Con la llave del rotor, gire el tornillo hacia la izquierda.

Giro del tornillo de la tapa de la centrifugadora.

6. Retire el cajén de residuos. El cordén de liberacién de la centrifugadora podrd verse al lado

izquierdo del compartimento del cajén de residuos.

Cajén de residuos retirado. Cordén de liberacion de la centrifugadora.

7. Tire con firmeza del cordén para desbloquear la tapa.

8. Levante manualmente la tapa de la centrifugadora.
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9. Sostenga la tapa levantada y retire las muestras y los adaptadores de rotor del rotor.

Retirada de los adaptadores de rotor.

Péngase en confacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener instrucciones sobre cémo

volver a poner la tapa.
Derramamiento de liquidos en la centrifugadora

Los adaptadores de rotor estdn disefiados para utilizarse con los protocolos automatizados de
QIAGEN. No llene de liquido los adaptadores de rotor.

Es posible que se produzca un derramamiento de liquidos si las columnas de centrifugacién de
QIAGEN se bloquean debido a la sobrecarga de muestras. No supere la cantidad maxima de

material de partida.

Si se instalan incorrectamente los huecos de la centrifugadora, también puede producirse una fuga
de los adaptadores de rotor. Compruebe que los huecos se han instalado correctamente y que

pueden oscilar con libertad.

Si se ha derramado liquido en la centrifugadora, limpiela conforme a las instrucciones de la

seccién 6, Limpieza y mantenimiento.
7.2.3 Deteccién del volumen de los reactivos y tubo ultrasénico

Para ayudar a prevenir que aparezcan errores durante la deteccién del volumen de los reactivos,
asegUrese de que se hayan adherido las dos tiras de etiquetado a la gradilla de frascos de reactivo.
Estas tiras sirven para asegurarse de que la gradilla de frascos de reactivo estd colocada
correctamente en la mesa de trabajo para facilitar la detecciéon de liquidos durante la

comprobacién de la carga.
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El instrumento no inicia una comprobacién de la carga si falta el colimador de haz negro del

sensor ultrasénico. Compruebe si se ha instalado el colimador antes de iniciar una comprobacién

de la carga.

Colimador de haz negro (véase el circulo rojo) del sensor ultrasénico.
7.2.4 Pantalla tactil

Cada vez que un usuario pulsa un botén en la pantalla tactil, aparece un pequefio signo rojo en
el lugar en el que la pantalla téctil reconoce el contacto. Si el punto de contacto y el contacto
reconocido estén en posiciones diferentes, se puede realizar una nueva calibracién de la pantalla
tactil. Se puede acceder a la funcién de calibracién durante el procedimiento de puesta en

funcionamiento del instrumento.

Para obtener resultados de calibracién éptimos, se recomienda utilizar un lépiz tactil o una punta

sin usar. En caso de usar una punta, deséchela después de la calibracién.
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Para volver a calibrar la pantalla téctil:

1. Apague el instrumento QlAcube Connect MDx.
2. Espere unos minutos y, a continuacién, vuelva a encender el instrumento.
3. En la segunda pantalla, pulse el logotipo de QIAGEN.

Nota: Si no pulsa el logotipo, el instrumento continuard con la inicializacién.

00000
QIAGEN®

QIAcube Connect MDx

Series

Pulse el logotipo de QIAGEN.

4. Pulse Calibrate touchscreen (Calibrar pantalla tactil).

Calbrate Touch Sareen

Botén Calibrate touchscreen (Calibrar pantalla téctil).
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5. Aparecerd un mensaje de informacién. El mensaje se cierra automdticamente después de

10 segundos.

6. Se mostrardn signos més (+) en diferentes posiciones de la pantalla. Para cada uno de ellos,
pulse en el centro del signo +. Después de tocar una posicién, se mostrard la posicién
siguiente. En el grdfico siguiente, se muestran las posiciones y el orden en el que aparecerdn

los signos +.

2 3

+ +

Posiciones y orden en el que apareceran los signos +.

7. La calibracién finaliza después de que se hayan tocado las cinco posiciones. Los resultados

de la calibracién se guardan automdticamente. Se vuelve a mostrar la pantalla anterior.

8. Pulse Start (Iniciar). El instrumento continda la inicializacién con los nuevos ajustes de

calibracién.

Para cancelar el proceso de calibracién, apague el instrumento QlAcube Connect MDx.
7.2.5 Cambio de la junta térica

Se debe sustituir la junta térica si la prueba de hermeticidad (consulte la seccién 6.7.2, Prueba de
hermeticidad) falla o si se observan los siguientes problemas:
e Transferencias desiguales de volumen

e Goteo en la mesa de trabajo

En cualquier caso, se recomienda consultar con el servicio técnico de QIAGEN. Para el
procedimiento de sustitucién, se necesita la O-Ring Change Tool y una junta térica. Para obtener

informacién para realizar pedidos, consulte la seccién 11, Apéndice C: Accesorios del instrumento

QlAcube Connect MDx.
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O-Ring Tool con nueva junta térica preparada.

La sustitucién de la junta térica es semiautomdtica e incluye el movimiento del brazo robético.

Nota: Realice el procedimiento diario de mantenimiento y limpieza del brazo robético antes de

sustituir la junta térica.

1.

menUs. Pulse la pestafia Maintenance (Mantenimiento) y seleccione la pestafia secundaria

O-Ring (Junta térica). La pantalla muestra la fecha de la Gltima sustitucién de la junta térica.

=
HHH Setup m cn.g?%.m.

P

Para iniciar la sustitucién de la junta térica, pulse el icono Tools (Herramient.) en la barra de

=

Network Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly Robotic Arm Centrifuge Tightness O-Ring

Tip Adapter O-Ring Replacement

The replacement of the O-Ring shall be perfoermed 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

Last Replaced
25.10.2018

Pantalla de mantenimiento de la junta térica.

Cierre la cubierta y pulse Start (Iniciar) para comenzar el procedimiento de sustitucién de la

junta térica. Siga las instrucciones de la pantalla. Se proporcionan detalles en los pasos

siguientes, a continuacioén.
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3. Para preparar la ORing Tool, realice los siguientes pasos:

3a. Deslice la nueva junta térica sobre el extremo pequefio de la clavija.

Deslice la nueva junta térica.

3b. Empuje la palanca gris hasta llegar al tope negro e introduzca el extremo pequefio de la
clavija en el orificio.
3c. Presione la clavija hacia abajo con el extremo posterior de las pinzas hasta que la junta

térica se asiente (en el centro) sobre el extremo mds grande de la clavija.

Presione la clavija hacia abajo con el extremo posterior de las pinzas.
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3d. Abra la palanca gris e introduzca en el orificio la clavija con el extremo pequefio

primero, como se muestra.

Introduzca la clavija en el orificio.

4. Pulse Next (Siguiente) en la pantalla y empiece a cargar la ORing Tool en el instrumento
QlAcube Connect MDx.

5. Cargue la O-Ring Tool; para ello, abra la palanca gris hasta la posicién 1 de la gradilla de

puntas (la mds cercana al usuario).

Cargue la O-Ring Tool.

6. Cierre la cubierta y pulse Next (Siguiente) para comenzar a cortar la junta térica.
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7. Para cortar y retirar la junta térica, realice los siguientes pasos:

7a. Para cortar la junta térica, abra la cubierta y gire la palanca gris hacia la izquierda

hasta llegar al tope negro.

Abra la cubierta.

Gire la palanca gris hacia la izquierda.

7b. Abra la palanca gris y retire la junta térica (con las pinzas) del canal de pipeteo.
Nota: Si es necesario, repita el proceso de corte hasta que la junta térica esté totalmente

cortada y se pueda retirar.

Abra la palanca gris y refire la junta térica con las pinzas.
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8. Cierre la cubierta y pulse Next (Siguiente) para recoger la nueva junta térica preparada.

9. Abra la cubierta y compruebe visualmente si la nueva junta térica se asienta con firmeza en

el adaptador de punta.

Compruebe si la nueva junta térica se asienta con firmeza.

Nota: Si la junta térica no se ha recogido correctamente, complete el procedimiento de

sustitucién de la junta térica y vuelva a empezar.
10.Cierre la cubierta y pulse Next (Siguiente) para retirar la O-Ring Change Tool.
11.Abra la cubierta y retire la O-Ring Change Tool.

12.Repase y limpie la O-Ring Change Tool con toallitas desinfectantes que contengan alcohol.
Incube segin corresponda, limpie bien con agua destilada y seque con servilletas de papel
que no fengan pelusa.

13.Pulse Done (Hecho) para finalizar la sustitucién de la junta térica. La fecha de la dltima

sustitucién de la junta térica se actualiza automdticamente.

IADVERTENCIA | Riesgo de lesiones personales y dafios materiales

A El uso incorrecto del instrumento QlAcube Connect MDx puede provocar
lesiones personales o dafiar el instrumento. El instrumento QlAcube Connect

MDx solo debe utilizarlo personal cualificado que haya recibido una

formacién adecuada.

Solo técnicos de campo especializados de QIAGEN deben realizar el servicio

técnico del instrumento QlAcube Connect MDx.
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8 Glosario

Término

Descripcion

Centrifugadora
Ranuras de eliminacién
Cubierta

Cédigo de error

Punta con filtro
Inicializacién

Ranuras para tubos de
microcentrifugadora

Sistema de pipeteo y
unidad de pipeteo

Interruptor de
alimentacién

Protocolo

Gradilla de frascos de
reactivo

Pinza robética
Adaptador de rotor
Adaptador de punta

Ranuras de eliminacién
de puntas

Gradilla de puntas
Pantalla tactil
Cajén de residuos

Mesa de trabajo

Un componente del instrumento QlAcube Connect MDx que alberga un rotor con 12 huecos oscilantes. Cada hueco
contiene un adaptador de rotor desechable.

Ranuras situadas en la mesa de trabajo del instrumento QlAcube Connect MDx a través de las cuales se desechan las
puntas y las columnas (p. ej., columnas QlAshredder) usadas en el cajén de residuos.

Puerta principal situada en la parte frontal del instrumento QIAcube Connect MDx. Al abrirla, proporciona un acceso
completo a la mesa de trabajo.

Nomero de 3 o 4 digitos que indica un error del instrumento QlAcube Connect MDx.

Articulo de material de laboratorio que un adaptador de punta recoge mientras estd en funcionamiento el instrumento
QlAcube Connect MDx. Se aspira liquido a la punta con filtro y se dispensa desde esta.

Operacién realizada automdticamente cuando se enciende el instrumento QlAcube Connect MDx y, si es necesario, antes
de cada serie de un protocolo para comprobar el funcionamiento del instrumento QIAcube Connect MDx.

Tres ranuras situadas en la bandeja de material de laboratorio que albergan tampones complementarios en tubos de
microcentrifugadora de 1,5 ml o 2 ml.

Componente del instrumento QlAcube Connect MDx que aspira y dispensa liquido. El sistema de pipeteo se mueve hacia
arriba y hacia abajo sobre la mesa de trabajo y contiene una bomba de jeringa que estd conectada a un adaptador de
punta.

Botén situado en la parte frontal del instrumento QlAcube Connect MDx, en la esquina inferior derecha. Permite al usuario
encender y apagar el instrumento QlAcube Connect MDx; la posicién interna es la de encendido y la externa es la de
apagado.

Conjunto de instrucciones para el instrumento QlAcube Connect MDx mediante el cual el instrumento puede automatizar un
procedimiento de purificacién de dcidos nucleicos o proteinas. Los protocolos se ejecutan utilizando la pantalla tactil.

Gradilla que puede albergar seis frascos de 30 ml en la mesa de trabajo del instrumento QIAcube Connect MDx.

Componente del brazo robético del instrumento QlAcube Connect MDx que mueve las columnas de centrifugacién durante
el procesamiento de las muestras.

Adaptador de pléstico desechable que encaja dentro de un hueco de la centrifugadora y que alberga una columna de
centrifugacién de QIAGEN y un tubo de microcentrifugadora durante el procesamiento de las muestras.

Sonda de metal instalada en el cabezal de pipeteo. Mientras estd en funcionamiento el instrumento QlAcube Connect MDx,
el adaptador de punta recoge puntas con filtro de la mesa de trabaijo.

Ranuras situadas en la mesa de trabajo del instrumento QlAcube Connect MDx a través de las cuales se desechan las
puntas con filtro usadas en el cajén de residuos.

Gradilla de pldstico que alberga puntas con filtro en la mesa de trabaijo.
Interfaz de usuario que permite al usuario manejar el instrumento QlAcube Connect MDx.
Caijén en el que se recogen las puntas con filiro usadas y las columnas desechables.

Superficie del instrumento QIAcube Connect MDx donde se cargan las muestras, los reactivos y las puntas con filtro.
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9  Apéndice A: Datos técnicos

9.1  Condiciones ambientales y condiciones de funcionamiento

Potencia 100-240 V de CA, 50/60 Hz, 650 VA. Las fluctuaciones de la tensién de red no deben
superar el 10 % de las tensiones de alimentacién nominales.

Nota: La potencia evidente puede sobrepasar los 650 VA por un méximo de 2 segundos
durante la aceleracién de la centrifugadora y puede alcanzar un valor aproximado de

1000 VA.
Fusible 2 fusibles TBA L 250 V
Categoria de sobretensién Il
Temperatura del aire De 20 a 25 °C
Humedad relativa 20-75 % (sin condensacioén)
Altitud Hasta 2000 m
Ubicacién de funcionamiento  Para uso exclusivo en interiores
Nivel de contaminacién 2
Clase de entorno 3K20 (IEC 60721-3-3)

9.2  Condiciones de transporte

Temperatura del aire De -25 °C a 60 °C en el embalaje del fabricante

Humedad relativa Méx. 75 % (sin condensacién)

9.3 Condiciones de almacenamiento

Temperatura del aire De 5 °C a 40 °C en un lugar cerrado

Humedad relativa Méx. 75 % (sin condensacién)

9.4  Datos mecénicos y caracteristicas del hardware

Dimensiones (tapas cerradas) Anchura: 65 cm
Altura: 58 cm
Profundidad: 62 cm
Dimensiones (cubierta abierta) Anchura: 65 cm
Altura: 86 cm

Profundidad: 62 cm
Peso QlAcube Connect MDx: 71,5 kg
Accesorios: 3 kg

Centrifugadora 10 640 rpm, mdximo

12 000 x g, maximo

Rotor oscilante, maximo 45°
12 posiciones del rotor

Manual del usuario de QlAcube Connect MDx  04/2022

159



Agitador

Sistema de pipeteo

Capacidad

Pantalla tactil

Unidad flash USB

LED ultravioleta

Escaner de cédigo de barras

Software

Velocidad 100-2000 RPM
Amplitud 2 mm
Intervalo de calentamiento que va desde la temperatura ambiente a los 70 °C

Tiempo de ascensién de la temperatura de <5 minutos desde la temperatura ambiente a
los 55 °C (+3 °C)

La diferencia de la temperatura detectada por el sensor interno y la temperatura del
liquido de la muestra es de aproximadamente -2 °C

Tamafio de la jeringa: 1 ml

Intervalo de pipeteo de 5-900 pl

Un méximo de 12 muestras por ciclo

Pantalla tactil TFT de 10,4”, drea activa de 211,2 x 158,4 mm, resolucién de

800 x 600 SVGA

USB 2.0

Sistemas operativos compatibles: Windows 8, Windows 7, Windows Vista, Windows XP
(SP3 o posterior); Mac OS X 10.1 o posterior

Intervalo de temperatura de funcionamiento: De 0 a 35 °C

Intervalo de humedad de funcionamiento: del 10 al 90 % (sin condensacién)
Intervalo de temperatura de almacenamiento: De —20 a 60 °C

Intervalo de humedad de almacenamiento: del 10 al 90 % (sin condensacién)
Formato: FAT32

Longitud de onda: 278 nm

Potencia éptica: 200-300 mW

Patrén de escaneo: imagen de drea (matriz de 838 x 640 pixeles)

Tolerancia de movimiento: Hasta 610 cm/s para

UPC de 13 mil en enfoque éptimo

Contraste de simbolo: diferencia de reflectancia minima del 20 %

Capacidad de decodificacién: Lee simbologias esténdar 1D, PDF,

2D, Postal y OCR.

Los protocolos de QIAGEN estdn preinstalados en el instrumento QlAcube Connect MDx
o se pueden descargar en https://www.qgiagen.com/QlAcube-Connect-MDx, Product

Resources (Recursos del producto).
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10 Apéndice B: Términos legales

10.1 Declaracién de conformidad
Nombre y direccion del fabricante legal:

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1
40724 Hilden

Alemania
Puede solicitar una declaracién de conformidad actualizada al servicio técnico de QIAGEN.
10.2 Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

En esta seccién encontrard informacién sobre la eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y

electrénicos por parte de los usuarios.

El simbolo de contenedor con ruedas tachado (consulte mds abajo) indica que este producto no se
puede eliminar con otros residuos, sino que debe llevarse a un centro de tratamiento de residuos

aprobado o a un punto de recogida para reciclaje conforme a la normativa y la legislacién locales.

La recogida selectiva y el reciclaje de residuos de aparatos electrénicos en el momento de su
eliminacién ayudan a preservar los recursos naturales y garantizar que el producto se recicle de

manera que contribuya a proteger la salud humana y el medio ambiente.

QIAGEN ofrece servicios de reciclaje a peticién con un coste adicional. En la Unién Europea, de
acuerdo con los requisitos de reciclaje de RAEE especificos y cuando QIAGEN suministre un

producto de sustitucién, se ofrece el reciclaje gratuito de equipos electrénicos con marcado RAEE.
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Para reciclar equipos electrénicos, péngase en contacto con su oficina comercial de QIAGEN para
solicitar el formulario de devolucién necesario. Una vez enviado el formulario, QIAGEN se pondrd
en contacto con usted para solicitarle informacién de seguimiento a fin de programar la recogida

de los residuos electrénicos o proporcionarle un presupuesto individualizado.
10.3 Declaracién de compatibilidad electromagnética (CEM)

El equipo médico para IVD cumple con los requisitos de emisién e inmunidad de la norma
I[EC 61326-2-6.

La “Comisién Federal de Comunicaciones de EE. UU.” (United States Federal Communications
Commission, USFCC) ha declarado (en el titulo 47 del CFR, apartado 15. 105) que los usuarios

de este producto deben ser informados de los hechos y de las circunstancias siguientes.
“Este dispositivo cumple las estipulaciones establecidas en la Parte 15 de la normativa de la FCC:

El funcionamiento estd sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) Este dispositivo no puede causar
interferencias perjudiciales y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,

incluidas las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado”.
“Este aparato digital de Clase B cumple la Norma Canadiense ICES-0003".

La siguiente frase se aplica a los productos incluidos en este manual, salvo que se especifique lo

contrario. La frase para otros productos aparecerd en la documentacién correspondiente.

Nota: Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales
de clase B, de conformidad con la parte 15 de la normativa de la FCC y cumple con todos los
requisitos de las normas canadienses ICES-003 (Interference-Causing Equipment Standards) sobre
aparatos digitales que provocan interferencias. Estos limites se han disefiado para garantizar una
proteccién razonable frente a interferencias perjudiciales en instalaciones residenciales. Este
equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones, puede ocasionar interferencias perjudiciales en las comunicaciones
por radio. Sin embargo, no existen garantias de que no vayan a producirse interferencias en una
instalacién. Si este equipo provoca interferencias perjudiciales para la recepcién de radio o
televisién, lo que puede establecerse encendiendo y apagando el aparato, el usuario debe intentar

solucionar la interferencia con una o mds de las siguientes medidas:

e Cambiar la orientacién o ubicacién de la antena receptora.

e Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.
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e Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al del receptor.
e Consulte con el distribuidor o con un técnico especialista en radio y televisién para recibir

ayuda.

QIAGEN GmbH Alemania no se responsabiliza de las interferencias de radio o de televisién
causadas por modificaciones no autorizadas de este equipo o por la sustitucién o la conexién de
cables de conexién y de equipos diferentes a los especificados por QIAGEN GmbH, Alemania.
La correccién de interferencias generadas por dichas modificaciones, sustituciones o conexiones

no autorizadas es responsabilidad del usuario.
10.4 Cldusula de responsabilidad

QIAGEN se verd eximida de todas sus obligaciones de garantia si las reparaciones o las
modificaciones son llevadas a cabo por personas ajenas al personal de la empresa, excepto en
los casos en los que la empresa haya dado su consentimiento por escrito para la realizacién de

dichas reparaciones o modificaciones.

Todos los materiales sustituidos en los términos de esta garantia estardn garantizados
exclusivamente durante el periodo de garantia original y en ningin caso més alld de la fecha de
vencimiento de esta, salvo que lo haya autorizado por escrito un responsable de la empresa. Los
dispositivos de lectura, los dispositivos de interconexién y el software relacionado Gnicamente estén
garantizados durante el periodo ofrecido por parte del fabricante original de estos productos. Las
declaraciones y garantias realizadas por cualquier persona, incluidos los representantes de
QIAGEN, que sean inconsistentes o entren en conflicto con las condiciones de la presente garantia

no serdn vinculantes para la empresa excepto si se especifican por escrito y se aprueban por un
responsable de QIAGEN.

El instrumento QlAcube Connect MDx cuenta con un puerto Ethernet y un dispositivo USB de Wi-
Fi. El comprador del instrumento QlAcube Connect MDx es el Gnico responsable de evitar cualquier
virus, gusano, troyano, malware, pirateo informdtico o cualquier otro tipo de infraccién de
ciberseguridad. QIAGEN no asume ninguna responsabilidad por virus, gusanos, troyanos,

malware, pirateo informdtico o cualquier otro tipo de infraccién de ciberseguridad.
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11 Apéndice C: Accesorios del instrumento

QlAcube Connect MDx

Para obtener mds informacién y una lista actualizada de los protocolos disponibles, visite

https://www.giagen.com/QIAcube-Connect-MDx y vaya a la pestafia Product Resources (Recursos

del producto).

11.1 Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° de cat.
QlAcube Connect Garantia del instrumento y de 1 afio para piezas 9003070
MDx y mano de obra
QlAcube Connect Paquete de instrumento y acuerdo de servicios: 9003071
MDx System FUL-2 incluye instalacién, formacién para el manejo de

aplicaciones, acuerdo completo por dos afos

con un tiempo de respuesta de dos dias

laborables y dos visitas de servicio de

inspeccion.
QlAcube Connect Paquete de instrumento y acuerdo de servicios: 9003072
MDx System FUL-3 incluye instalacién, formacién para el manejo de

aplicaciones, acuerdo completo por fres afios con

un tiempo de respuesta de dos dias laborables y

tres visitas de servicio de inspeccioén.
QlAcube Connect Paquete de instrumento y acuerdo de servicios: 9003073
MDx System PRV-1 incluye instalacién, formacién para el manejo de

aplicaciones y una visita de mantenimiento

preventivo. También incluye garantia de un afo

para mano de obra, gastos de desplazamiento y

piezas.
QlAcube Connect Paquete de instrumento y acuerdo de servicios: 9003074

MDx Device PRV-1

incluye una visita de servicio de inspeccién.
También incluye garantia de un afio para mano
de obra, gastos de desplazamiento y piezas. No
incluye instalacién ni formacién.
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Producto

Contenido

N.° de cat.

QlAcube Connect
MDx System PRM-1

QlAcube Connect,

Premium Agreement

QlAcube Connect,

Full Agreement

QlAcube Connect,
Core Agreement

QlAcube Connect,
Installation &
Training

Starter Pack,
QlAcube

QlAcube Connect,
IQ/OQ Service

Accesorios

Filter-Tips, 1000 pl
(1024)

Paquete de instrumento y acuerdo de servicios:
incluye instalacién, formacién para el manejo de
aplicaciones, acuerdo Premium por 1 afio con un
tiempo de respuesta al siguiente dia laborable y
1 visita de servicio de inspeccién.

Servicio de reparacién en el centro con un
tiempo de respuesta al siguiente dia laborable.
Incluye 1 servicio de inspeccién y cobertura para
gastos de desplazamiento, mano de obra'y
piezas.

Servicio de reparacién en el centro con un
tiempo de respuesta de dos dias laborables.
Incluye 1 servicio de inspeccién y cobertura para
gastos de desplazamiento, mano de obra'y
piezas.

Servicio de reparacién en el centro y un servicio
de inspeccién en el centro, incluye cobertura
para gastos de desplazamiento, mano de obra y
piezas de repuesto por un periodo de 1 afio.
Tiempo de respuesta de cinco dias laborables.
Incluye un descuento del 10 % en servicios de
reparacién adicionales durante el periodo del
acuerdo.

Instalacién y configuracién en el centro del
hardware del instrumento y el software del
sistema. Formacién para demostrar el
mantenimiento de rutina, la resolucién de
problemas bésica y mds para un mdximo de
4 empleados del laboratorio.

Puntas con filtro de 200 pl (1024); puntas con
filtro de 1000 pl (1024); frascos de reactivo de
30 ml (12); adaptadores de rotor (240); tubos de
elucién de 1,5 ml (240); soporte para
adaptadores de rotor (1)

Servicio de calificacién de la instalacion y
calidad operativa en el centro.

Puntas con filtro desechables, engradilladas

(8 x 128)

9003075

9245209

9245208

9245260

9245211

990395

9245232

990352
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Producto

Contenido

N.° de cat.

Filter-Tips, 1000 pl,
wide-bore (1024)

Filter-Tips, 200 pl
(1024

Rotor, centrifuge

Swing-out Buckets

Rotor Adapters
(10 x 24)

Rotor Adapter
Holder

Reagent Bottle Rack

Reagent Bottles,

30 ml (6)

Shaker Rack Plugs
(12)

Sample Tubes RB
(2 ml)

Sample Tubes CB
(2 ml)

1.5 ml elution tubes

USB flash drive

Puntas con filtro desechables, de calibre ancho,
engradilladas (8 x 128); no necesarias para
todos los protocolos

Puntas con filtro desechables, engradilladas
(8 x 128); no necesarias para todos los
protocolos

Rotor para la centrifugadora del instrumento

QlAcube

Huecos oscilantes para el rotor de la
centrifugadora del instrumento QlAcube

Para 240 preparaciones: 240 adaptadores de
rotor desechables y 240 tubos de
microcentrifugadora (1,5 ml); para usar con el
instrumento QlAcube Connect MDx

Soporte para 12 adaptadores de rotor
desechables; para su uso con el sistema QlAcube
Connect MDx

Gradilla para albergar 6 frascos de reactivo de
30 ml en la mesa de trabajo del instrumento
QlAcube Connect MDx

Frascos de reactivo (30 ml) con tapa; paquete de
6; para usar con la QlAcube Connect MDx
Reagent Bottle Rack

Para usar con tubos con tapa de rosca de 2 ml

1000 tubos de microcentrifugadora con traba de
seguridad (2 ml) para usar con el instrumento
QlAcube Connect MDx

1000 tubos (2 ml) con tapa de rosca cénicos sin
base de apoyo para usar con el instrumento
QlAcube Connect MDx

Conjunto de 50; para usar con el instrumento
QlAcube Connect MDx

Unidad flash USB; para usar con el instrumento
QlAcube Connect MDx

990452

990332

9017848

9017849

990394

990392

9026197

990393

9017854

990381

990382

1050875

9026881
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Producto Contenido N.° de cat.
O-Ring Change Tool ~ O-Ring Change Tool para usar con el instrumento 9026181
QlAcube Connect MDx
O-Ring Set Conjunto de 10 juntas téricas para usar con el 9018472
instrumento QlAcube Connect MDx
Spin Column Anillos adaptadores para columnas de 990399

Adapter Rings (25)

Para obtener informacién actualizada sobre licencias y exenciones de responsabilidad especificas
del producto, consulte el manual de uso o la guia del usuario del kit de QIAGEN correspondiente.
Los manuales de uso y las guias del usuario de los kits de QIAGEN estan disponibles en

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

centrifugacién para usar con columnas de
centrifugacién con tapa de rosca; no necesarios
para todos los protocolos
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12 Historial de revisiones del documento

Fecha Cambios
R1, diciembre de 2020 Versién inicial.
R2, abril de 2022 Se ha afadido la declaracién sobre la notificacién de incidentes.

Se ha actualizado URL de la pagina QlAcube Connect MDx.

Se ha actualizado la seccién “Informacién para pedidos”.
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Acuerdo de licencia limitada para el QlAcube Connect MDx

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

1.

R

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

Aparte de las licencias expresamente especificadas, QIAGEN no garantiza que este kit y/o su uso no infrinjan los derechos de ferceros.

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

QIAGEN renuncia especifi a foda resp bilidad respecto a ofra licencia, explicita o implicita, distinta de las licencias expr

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

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

Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcube®, Qproteome® (QIAGEN Group); DNAExitusPlus™ (AppliChem); RNaseZap® (Ambion, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and
Co.); Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation); Gigasept®, Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke & Mayr GmbH); DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). Debe considerarse que los
nombres registrados, las marcas comerciales, efc. que se utilizan en este documento, aunque no aparezcan marcados como tales, estén protegidos por la ley.

HB-2794-002 04/2022 © 2022 QIAGEN. Todos los derechos reservados.
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