April 2022

Brugervejledning til QlAcube®
Connect MDx

Til brug sammen med softwareversion 1.0 eller nyere

QIAcube Connect MDx er beregnet il in vitrodiagnostisk brug.

- T
i

Pa

Ce

9003070

‘ QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, TYSKLAND

R2
00000
00000

— Sample to Insight QIAGEN —



Indhold

1

INAIEANING ¢ 6
1.1 Om denne brugervejledning ...........cccciiiiiiiiiiiii e 6
1.2 Generelle oplysninger..........ccoiiiiiiiii e 7

1.2.1  Teknisk @sSistaNCe....c..eeiiiiiiiiiiiicee e 7

1.2.2  Virksomhedspolitik............cccooiiiiiiiiiiiiiiec e 7
1.3  Tilsigtet anvendelse af QlAcube Connect MDX.........cccoooviiiiiiiiiiiiiiiecciec 8

1.3.1  Begraensninger for brug ..........c.cooviiiiiiiiiiiiiicce e 8

1.3.2  Krav til QlAcube Connect MDx-brugere ..........cccccooieiiiiiiiiiiiiiecie e 8
1.4 Nedvendige materialer, som ikke medfalger............ccccooiiiiiiiiii 9
1.5 OrdliSte e 9
1.6 THBERGI .. 9
Sikkerhedsinformation...........c.oiiiiii 10
2.1 Korrekt anvendelse ...........cccoooiiiiiiiiiiiiiic e 11
2.2 Elektrisk sikkerhed ...........ccooiiiiiiiii 14
2.3 Ml 15

2.3.1  Driftsbetingelser...........c...oooiiiiiiiiiii e 15
2.4 Biologisk sikkerhed ............cccoiiiiiiiii 16
2.5  Kemisk sikkerhed...........oooiiiiiiiiii 17

2.5.1  Toksiske damMPe......c.eiiiiiiiiiiiieie e 17
2.6 Bortskaffelse af affald...........ccoiiiii 18
2.7 Mekaniske farer ..ot 18

2.7. 1 Centrifuge ..o 19
2.8 VArMEfare ......ooviiiiii e 20
2.9  Sikkerhed i forbindelse med vedligeholdelse...............cccooociiiiiiiiiii 20
2.10  Strélingssikkerhed.............cocoiiiiiiiiiii 22
2.11 Symboler pd QlAcube Connect MDX ...........coovviiviiiiciiiiciieece e 23
Generel beskrivelse ...........ooviiiiiiiii e 25
3.1 Sa&dan fungerer QlAcube Connect MDX .......c..oeeviiiiiiiiiiiieiieeee e 26
3.2  Eksterne funktioner pd QlAcube Connect MDX........coovviiviiiiiiiiiieiiceieceieen 28

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022



3.3 Indre traek ved QIAcUbE Connect MDX..........uueeeeeeeeeee e 34

3.4 Materialer til engangsbrug ..........ccooiiiiiiiiiii e 41
4 InstallationSProcedUrer........c..oiiiiiiiii e 42
4.1 Installationsmili@.........oooiiiiiiii e 42
411 Krav il lokaliteten .........ooiiiiic 42
412 SIBMKIAV Lot 43
4.1.3  Krav til jordforbindelse ...........cocoiiiiiiiiiii 44
4.2 Udpakning af QlAcube Connect MDX...........cocuiiiiiiiiiniiiiiiiieeesee e 45
4.3 S&dan installeres QlAcube Connect MDX ......ovviiiiiiiiiiiiicicecee e 45
4.3.1  Fjernelse af tilbeher og forsendelsesmateriale til QlAcube Connect MDx.....46
4.3.2 Installation af vekselstramkabel..............ccoooiiiiiii 46
4.3.3 Installation af ekstern stregkodescanner ..o 47
4.3.4 Sé&dan installeres centrifugerotor og -spande............cccoeeiiiiiiiiiiiii. 47
4.3.5 S&dan installeres rysteradapteren ..............cccoeeviiiiiiiiiiiiie e 49
4.3.6  Softwareopgradering..........ccueevviiiiieieii e 50
4.4  Ompakning og forsendelse af QlAcube Connect MDX...........cccvviiviiieniiennnn, 53
4.5 Konfiguration af QlAcube Connect MDX ........cuooiuiiiiiiiiiiiieieieeie e 55
4.5.1  Systemkonfigurationer .............coouiiiiiiiiiiii e 56
4.5.2  Konfiguration af indstillinger ...........cccooeiiiiiiiiiiii 58
4.5.3  Netvaerkskonfiguration .............cccoeoviiiiiiiiiii e 59

5 DI SPrOCEAUIET ... 64
5.1 Anvendelse aof softwaren til QlAcube Connect MDX.........cceeviiiniiiiiiiiiice, 68
5.2 S&dan teendes og slukkes QlAcube Connect MDX ..........covuieniiiniiiiiiiiccce, 71
5.3  Atlogge ind 0g ud .....ccoiiiiiiiiiiii e 72
5.4 Opseetning af en protokolkarsel ..............ccccoooviiiiiiiiiiii 74
541 Materialevalg.........ooiiiiii e 77
5.4.2  Protokolvalg.......c.ooooiiiiiiii e 77
5.4.3  Parameterdefiniion...........ccoceiiiiiiiiiiii 78
5.4.4  Provenummerdefinition ..........cooiiiiiiiii 79
5.4.5 lIseetning af bufferflasker ...............oooooiiiiiii 79
5.4.6 Isaetning af spidser og enzymer...........cooiiiiiiiiiiiiii 82

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022



5.4.7 Opfyldning af centrifugen.............ccoveiviiiiiiiiiiiiici e 84

5.4.8  Pafyldning af rysteren .........ccooiiiiiiiiiiiie e 91
5.5 Start af en protokolk@rsel...........c.ooooiiiiiiiii 94
5.6 Standsning af en protokolkarsel.............cccoooiiiiiiiii 97
5.7  lagring af kerselsrapporter p& USB-flashdrevet .............ccoooviiviiiiiiiiiiiiiii. 98
5.8  Flashhukommelsen er naesten fuld ..o 100
5.9 Uafhaengig drift af varmeblok/ryster...........ccooiiiiiiiiiii 101
5.10  Uafhaengig centrifugebetiening ...........ccocoiviiiiiiiiii 102
5.11 ProtokOlSYTING. . .c.vviieiiie et 106

5.11.1 Installation af nye protokoller ..............cccoooviiiiiiiiiiiiii 106

5.11.2 Sé&dan slettes alle protokoller ..............cccoooviiiiiiiiiiiiiiecee 107

5.11.3 Sé&dan gemmes protokoller ............oooiiiiiiiiiiiiiii e 108
5.12 Brugerstyring .......ccooouiiiiiiiiiiiii 109

5.12.1 S&dan opsaettes en ny bruger ............cocoviiiiiiiiiiiiiie e 109

5.12.2 S&dan sendres data for en eksisterende bruger ................cccooviiiiiiienn. 112

5.12.3 Sd&dan slettes eller deaktiveres en bruger midlertidigt .............ccc.ocoeveenne.. 113

5.12.4 Andring af adgangskode ...........cccoiiiiiiiiii 114

6 Rengering og vedligeholdelse...............cccooiiiiiiiiiiii 116
6.1 Reng@ringsmidler.............ooiuiiiiiiiiiiiiii e 117
6.2  Dekontaminering af overfladen pé QlAcube Connect MDx .............cccvvvnnnene. 117
6.3 Regelmaessig vedligeholdelse..............cccoiiiiiiiiii 120
6.4 Daglig vedligeholdelse..............coooiiiiiiiiii 121
6.5 Méanedlig vedligeholdelse..............ccooiiiiiiiiiiiii 123
6.6 Periodisk vedligeholdelse .............cccooiiiiiiiiiiii 124

6.6.1  Rengering af robotarmmodulerne .............ccccooeiiiiiiiiiiiiic 124

6.6.2  Rengering af centrifugen ..........cocooiiiiiiiii 125

6.6.3  Brug af centrifugen effer reng@ring ...........oooeeiiiiiiiiiiiii 130
6.7 Valgfri vedligeholdelse..............ccociiiiiiiiiiiiii 132

6. 7.1 UVKBISE ..o 132

6.7.2  TaothedStest ... oeiuiiiiie ettt 133
6.8  Dekontaminering af QlAcube Connect MDX ..........cceiiiiiiiiiiiiieeieiie e 135

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022



6.9  Reparation af QlAcube Connect MDX...........cocuviiiiiiiiiiiicii e 135

7 I iNAINg et 136
7.1 Oprettelse af en hjselpepakke ............cccoiiiiiii 137

7.2 BeHENING coeeeiiiiiit e 138

7.2.1  Afbrydelse af protokol.............cccooiiiiiiiii 140

7.2.2  CentrifUge ....ooeeeiiiiiiecee e 141

7.2.3  Registrering af reagensvolumen og ultralydsrer .............cccooiniiiinnn 143

7.2.4  Beraringsskaerm..........cooiiiiiiiiiii it 143

7.2.5  Udskiftning af O-ring....cc.oooiiiiiiiiiiiiece e 145

8 OFAIISIB e 151
9 Bilag A — Tekniske data ........oooiiiiiiiiiii e 152
9.1 Miligforhold — driftsbetingelser .............coooniiiiiii 152

9.2 Transportbetingelser. .........cc.oiiiiiiiiiiii e 152

9.3 Opbevaringsbeting@lser ..............coiiiiiiiiiiiiii e 152

9.4  Mekaniske data og hardware-egenskaber ................cccccooviiiiiiiiiiii 152

10 Bilag B — Juridiske oplysninger............coooiiiiiiiiii 154
10.1 Overensstemmelseserklaering ..........ccoocoiiiiiiiiii 154

10.2  Affald fra elektrisk og elekironisk udstyr (Waste Electrical and Electronic

Equipment, WEEE) ..o 154
10.3 EMC-deklaration ...........cooiuiiiiiiiiiieciee e 155
104 Ansvarsklausul ........oociiiiiiiii 156
11 Bilag C - Tilbeher til QlAcube Connect MDX..........coouviiiiiiiiiiieiie e, 157
11.1 Bestillingsinformahion ............c.cooviiiiiiiiiii 157
12 Revisionshistorik for dokumentet.............ccoiiiiiiiiiii 160

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022



1 Indledning

Tak for, at du valgte QlAcube Connect MDx. Vi er overbevist om, at det vil blive en integreret del
af dit laboratorium. Fer QlAcube Connect MDx tages i brug, er det vigtigt leese denne
brugervejledning omhyggeligt igennem. Laeg maerke til sikkerhedsinformationerne. Instruktionerne
og sikkerhedsinformationerne i brugervejledningen skal falges for at sikre, at driften af instrumentet

er sikker, og at det holdes i sikker stand.
1.1 Om denne brugervejledning
Denne brugervejledning giver informationer om QlAcube Connect MDx i felgende afsnit:

e Indledning

e Sikkerhedsinformation

e Generel beskrivelse

® Installationsprocedurer

e Driftsprocedurer

® Rengering og vedligeholdelse
e Fejlfinding

e Ordliste

® Revisionshistorik for dokumentet

Bilagene indeholder falgende oplysninger:

e Bilag A - Tekniske data
e Bilag B - Juridiske oplysninger
e Bilag C - Tilbeher til QlAcube Connect MDx
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1.2 Generelle oplysninger
1.2.1  Teknisk assistance

QIAGENS®s tekniske service leverer hgj kvalitet og er altid til r&dighed. De tekniske serviceafdelinger
er bemandet med erfarne videnskabsmaend med omfattende praktisk og teoretisk erfaring indenfor
molekylzerbiologi og i brugen af QIAGEN-produkter. Kontakt os i tilfselde of spergsmdél eller
vanskeligheder vedrerende QlAcube Connect MDx eller QIAGENs produkter generelt.

QIAGENSs kunder er en vigtig kilde til information om avancerede eller specialiserede anvendelser
af vore produkter. Denne information er en hjaelp for andre videnskabsfolk, sével som for forskerne
ved QIAGEN. Vi vil derfor opfordre dig til at kontakte os, hvis du har forslag omkring

produktydeevne eller nye anvendelser og teknikker.

For at f& teknisk assistance kontaktes QIAGEN Teknisk Service.

Websted: support.giagen.com

Hav felgende oplysninger klar, nér QIAGEN Teknisk Service skal kontaktes i tilfselde of fejl:

® Serienummer, type og version for QlAcube Connect MDx

e Fejlkode (hvis den findes)

e Tidspunkt, hvor fejlen opstod ferste gang

e Fejlfrekvensen (dvs. om den kommer og gér eller er vedvarende)
e Kopi af logfiler

Du kan finde opdaterede oplysninger om QIAcube Connect MDx-instrumentet pé&

https:/ /www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx.
1.2.2  Virksomhedspolitik

Det er QIAGENs politik at forbedre produkterne, sa snart nye teknikker og komponenter bliver
tilgeengelige. QIAGEN forbeholder sig ret til at sendre specifikationerne til enhver tid. | vores
bestraebelser p& at fremstille en nyttig og relevant dokumentation vil vi seette pris pa dine

kommentarer til denne brugervejledning. Kontakt QIAGEN Teknisk Service.
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1.3 Tilsigtet anvendelse af QlAcube Connect MDx

QIAcube Connect MDx-instrumentet er designet til at udfere automatiseret isolering og oprensning
af nukleinsyrer i forbindelse med molekyleer diagnostik og/eller molekylzerbiologi. QlAcube
Connect MDx-instrumentet er beregnet til at blive brugt af professionelle brugere s&som teknikere

og leeger, der er oplaert i molekylaerbiologiske teknikker og betjening af instrumentet.

QlAcube Connect MDx-instrumentet er beregnet til anvendelse udelukkende i kombination med
QIAGEN- og PreAnalytiX-kits, der er indiceret til brug med QlAcube Connect MDx-instrumentet, til
de formal, der er beskrevet i kithandbggerne.

1.3.1 Begraensninger for brug

Brug kun instrumentet i kombination med det tilbeher, der er specificeret i kapitel 1.4 og bilag C.

Andre anvendelsesbegraensninger er specificeret i de respektive kith&ndbeger.
1.3.2  Krav til QlAcube Connect MDx-brugere

Nedenst&ende tabel viser det generelle kompetence- og ekspertiseniveau, der er nedvendigt ved

transport, installation, anvendelse, vedligeholdelse og servicering af QlAcube Connect MDx.

Opgave Personale Kompetence- og ekspertiseniveau

Levering Ingen specielle krav Ingen specielle krav

Installation, rutinemaessig anvendelse  Laboratorieteknikere eller lignende ~ Passende uddannet og erfarent

og vedligeholdelse personale, der er fortroligt med
anvendelsen af computere og
automatik generelt

Servicering og érlig vedligeholdelse Kun QIAGEN Ekstern Service Uddannet og godkendt of QIAGEN
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1.4 Ngdvendige materialer, som ikke medfalger

e Sikkerhedsbriller
e Handsker
e Laboratoriekittel

Bemaerk: Brug kun tilbeher leveret af QIAGEN.

Produkt Indhold Kat.-nr.

Filter-Tips, 1000 pl (1024) Engangsfilterspidser i rack (8 x 128) 990352

Filter-Tips, 1000 pl, wide-bore (1024)  Engangsfilterspidser, wide-bore, i rack; (8 x 128); 990452
ikke pakraevet til alle protokoller

Filter-Tips, 200 pl (1024) Engangsfilterspidser, i rack; (8 x 128); ikke 990332
pdkraevet il alle protokoller

Rotor Adapters (10 x 24) Til 240 klargeringer: 240 engangsrotoradaptere og 990394
240 mikrocentrifugerer (1,5 mL); til brug med
QlAcube Connect MDx

Rotor Adapter Holder Holder til 12 engangsrotoradaptere; til brug med 990392
QIAcube Connect MDx

Reagent Bottles, 30 ml (6) Reagensflasker (30 mL) med l8g; pakke med 6; til 990393
brug med QIAcube Connect MDx-
reagensflaskeholderen

Sample Tubes RB (2 ml) 1000 safelock mikrocentrifugerer (2 mL) til brug 990381
med QlAcube Connect MDx

Sample Tubes CB (2 ml) 1000 koniske rer med skruehaette uden krave (2 ml) 990382
til brug med QlAcube Connect MDx

1.5 ml elution tubes Seet med 50; til brug med QlAcube Connect MDx 1050875

O-Ring Change Tool Veerkigiet til udskiftning af den O-ring, der bruges 9026181
med QlAcube Connect MDx

O-Ring Set Seet med 10 O-ringe til brug med QlAcube Connect 9018472

MDx

1.5 Ordliste

| afsnit 8 kan du se en ordliste over udtryk, der anvendes i denne brugervejledning.

1.6 Tilbehor

Du kan f& oplysninger om tilbeher til QlAcube Connect MDx i bilag C i denne brugervejledning.
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2  Sikkerhedsinformation

For QlAcube Connect MDx tages i brug, er det vigtigt leese denne brugervejledning omhyggeligt
igennem.  leeg  specielt maerke il sikkerhedsinformationerne. Instruktionerne  og
sikkerhedsinformationerne i brugervejledningen skal felges for at sikre, at driften af instrumentet er

sikker, og at det holdes i sikker stand.

Mulige farer, der vil kunne skade brugeren eller resultere i beskadigelse af instrumentet, er angivet

tydeligt pd passende steder i denne samlede brugerveijledning.

Hvis udstyret anvendes p& en m&de, der ikke er specificeret af producenten, kan den beskyttelse,

som udstyret giver, forringes.

Folgende typer sikkerhedsinformationer optreeder gennem hele Brugervejledningen til

QIAcube Connect MDx.

ADVARSEL | Udtrykket ADVARSEL er anvendt til at gere opmaerksom pd situationer, der
f kunne resultere i personskade pé& brugeren eller andre personer.

Detaljer om disse omstaendigheder er anfert i et tekstfelt som dette.

FORSIGTIG | Udtrykket FORSIGTIG er anvendt til at gere opmaerksom pd situationer, der
f kunne resultere i beskadigelse of instrumentet eller andet udstyr.

Detaljer om disse omstaendigheder er anfert i et tekstfelt som dette.

De r&d, der gives i denne vejledning, er ment som et supplement til de normale sikkerhedskrav, der

gaelder i brugerens land, og mé ikke betragtes som en erstatning for disse.

Bemaerk: Alvorlige haendelser med relation til brugen af udstyret skal muligvis rapporteres fil

producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.
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2.1  Korrekt anvendelse

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Forkert anvendelse af QlAcube Connect MDx kan forarsage personskade eller

beskadigelse af instrumentet.

QlAcube Connect MDx mé& kun betjenes af kvalificeret personale, som er blevet

passende oplaert.

Service p& QlAcube Connect MDx-instrumentet m& kun udferes af en
servicespecialist fra QIAGEN.

Udfer vedligeholdelse som beskrevet i afsnit 6, Rengering og vedligeholdelse. QIAGEN debiterer

kunden reparationer, der er nedvendige som falge af forkert vedligeholdelse.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
QIAcube Connect MDx er for tungt til at kunne lgftes af en person. For at undgé

personskader eller skader pd instrumentet ber man ikke lgfte det alene.

Kontakt QIAGEN Teknisk Service for at f& flyttet instrumentet.

A

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
j Ger ikke forseg pé at flytte QlAcube Connect MDx under drift.
FORSIGTIG | Beskadigelse of instrumentet

Undgé at spilde vand eller kemikalier pd QlAcube Connect MDx. Beskadigelse,
der er fordrsaget aof vand- eller kemikaliespild, vil medfere at garantien

bortfalder.
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| tilfeelde aof en nedsituation slukkes (OFF) QlAcube Connect MDx pé& stremafbryderen pé&

instrumentets forside, og netledningen traekkes ud af stikkontakten.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet

Brug kun QIAGEN-spinkolonner og de QlAcube Connect MDx-specifikke
forbrugsvarer sammen med QlAcube Connect MDx. Beskadigelse for&rsaget af
brug aof andre typer af spinkolonner eller kemiske stoffer vil ugyldiggere

garantien

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Brug ikke beskadigede rotoradaptere. Rotoradapterne kan kun anvendes én
gang. De hgje gkraefter, der udaves i centrifugen, kan forérsage skade pé

eventuelt genbrugte rotoradaptere.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet
Tem beholderen il spidsaffald far brug for at forhindre, at der kommer en spids
i klemme i affaldsskuffen. Manglende temning aof affaldsbeholderen kan blokere

robotarmen, hvilket kan for&rsage kerselsfejl eller instrumentskade.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade

For at forhindre nedbrud pd grund of edelagte plastartikler skal rerene isaettes
korrekt. Efter et nedbrud med gdelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Veer forsigtig, nar du handterer genstande inde

i centrifugen.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet

Brug kun de korrekte vaeskevolumener.

Overskridelse af det anbefalede vaeskevolumen kan beskadige centrifugerotoren

eller instrumentet.
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ADVARSEL | Risiko for brand eller eksplosion
Nar du bruger ethanol eller ethanolbaserede vaesker p& QlAcube Connect MDx,
A skal du handtere sddanne vaesker omhyggeligt og i overensstemmelse med de
kraeevede sikkerhedsbestemmelser. Hvis der er spildt vaeske, skal du terre den af
og lade ladgen p& QlAcube Connect MDx vaere &ben for at lade brandbare

dampe dispergere.

ADVARSEL | Risiko for eksplosion
QlAcube Connect MDx er beregnet til brug med reagenser og stoffer, der
A medfelger i QIAGENkit, eller til andre anvendelser end beskrevet i de respektive
brugsoplysninger. Brug af andre reagenser og stoffer kan fere til brand eller

eksplosion.

Hvis der spildes farligt materiale pd eller inde i QlAcube Connect MDx, er brugeren ansvarlig for

at foretage passende dekontaminering.

Bemaerk: Undlad at anbringe emner oven pé légerne pad QlAcube Connect MDx.

FORSIGTIG | Beskadigelse of instrumentet
f Leen dig ikke ind mod bergringsskaermen, nér den er trukket ud.
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2.2  Elekirisk sikkerhed

Bemaerk: Tag stikket med netledningen ud af stikkontakten fer servicearbejde.

ADVARSEL

/N

Elektrisk fare
Enhver afbrydelse af den beskyttende leder (jordledning) i eller uden for
instrumentet eller frakobling af den beskyttende lederterminal vil sandsynligvis

gere instrumentet farligt.
En bevidst afbrydelse er forbudt.

Livsfarlige speendinger inde i instrumentet
Nar instrumentet er forbundet til elnettet, kan terminalerne vaere stremferende,
og det er sandsynligt, at bning af lag eller fiernelse af dele vil fritleegge

stromferende dele.

ADVARSEL

N

Beskadigelse af elektronik
Inden instrumentet taendes, skal du sikre dig, at den korrekte forsyningsspaending
anvendes.

Forkert forsyningsspaending kan beskadige elekironikken.

Se de specifikationer, der er angivet p& instrumentets typeskilt.

ADVARSEL

I\

Risiko for elektrisk sted

Panelerne p& QlAcube Connect MDx mé& ikke &bnes.

Risiko for personskade og materiel skade
Der m& kun udferes vedligeholdelse, der er specifikt beskrevet i denne

brugerveijledning.

Folg nedenstéende anvisninger for at sikre tilfredsstillende og sikker drift af QlAcube Connect MDx:

® Netledningen skal vaere sluttet til en stikkontakt, der har en beskyttende leder (jord).

® Placer instrumentet et sted, hvor netledningen er tilgaengelig og nemt kan tilsluttes/frakobles.
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® Brug kun den medfalgende netledning fra QIAGEN.

e Undlad at justere eller udskifte indvendige dele i instrumentet.

® Betjen ikke instrumentet, hvis lag eller dele er fjernet.

e Hyvis der er spildt vaeske indvendigt i instrumentet, skal det slukkes, kobles fra stikkontakten, og

QIAGEN Teknisk Service skal kontaktes.

Hvis instrumentet bliver elekirisk usikkert at arbejde med, skal du forhindre evrigt personale i at

betjene det og derefter kontakte QIAGEN Teknisk Service.

Instrumentet kan vaere elektrisk farligt at bruge, nér:

o Det eller netledningen forekommer beskadiget.

® Det er blevet opbevaret under ugunstige betingelser i en leengere periode.

® Det har vaeret udsat for kraftig belastning under transport.

2.3 Miljg

Parametre s&som temperaturomréde og fugtighedsomrdde er beskrevet i afsnit 9, Bilag A — Tekniske

data.

2.3.1 Driftsbetingelser

A\

ADVARSEL | Eksplosiv atmosfaere
iif QIAcube Connect MDx er ikke udformet til brug i en eksplosiv atmosfeere.
FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet

Direkte sollys kan blege dele af instrumentet og beskadige plastdele.

QIAcube Connect MDx skal placeres uden for direkte sollys.
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FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet

Anvend ikke QlAcube Connect MDx i naerheden af produkter, der udsender
steerk elektromagnetisk stréling (for eksempel uafskaermede, bevidst styrede
hajfrekvensinstrumenter eller mobilradicenheder), da de kan forstyrre

instrumentets funktion.

2.4  Biologisk sikkerhed

Prever og reagenser, der indeholder materialer fra mennesker, skal behandles som potentielt
smittefarlige. Benyt sikre laboratorieprocedurer som beskrevet i publikationer s&som Biosafety in
and Biomedical Laboratories, HHS  (https://www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-

Microbiological

BiosafetyMicrobiologicalBiomedicalLaboratories-2020-P.pdf).

Prever kan indeholde smittefarlige stoffer. Brugeren skal vaere opmaeerksom p& den sundhedsfare,

der er forbundet med sadanne stoffer, og skal anvende, opbevare og boriskaffe sddanne praver

iht. de pakraevede sikkerhedsregler.

ADVARSEL

Prever, der indeholder smittefarlige stoffer

Visse prover, der anvendes med dette instrument, kan indeholde smittefarlige
stoffer. Sédanne prover skal behandles med den sterste forsigtighed og i

overensstemmelse med de pdkraevede sikkerhedsbestemmelser.
Benyt altid sikkerhedsbriller, 2 par handsker og en laboratoriekittel.

Den ansvarlige person (f.eks. laboratorielederen) skal traeffe de nedvendige
forholdsregler for at sikre, at den omgivende arbejdsplads er sikker, og at de,
der betjener udstyret, er passende uddannet og ikke udseettes for
sundhedsfarlige niveauer af smittefarlige stoffer som defineret i de relevante
materialesikkerhedsdatablade (Material Safety Data Sheets, MSDS'er) eller
OSHA*-, ACGIH*- eller COSHH*-dokumenter.

Udluftning of gasser og bortskaffelse af affald skal ske ifelge alle gaeldende

sundheds- og sikkerhedsbestemmelser og love.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og Sundhedsadministrationen, USA).
t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk Konference for Statslige
Industrihygiejnikere, USA).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige stoffer, Storbritannien).
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2.5 Kemisk sikkerhed

ADVARSEL | Sundhedsfarlige kemikalier
Visse kemikalier, der anvendes med dette instrument, kan vaere sundhedsfarlige
eller kan blive sundhedsfarlige efter udferelse af protokolkarslen. Brug altid
sikkerhedsbriller, handsker og en laboratoriekittel. Den ansvarlige person (f.eks.
laboratorielederen) skal treeffe de nedvendige forholdsregler for at sikre, at den
omgivende arbejdsplads er sikker, og at de, der betjener udstyret, ikke udszettes
for sundhedsfarlige niveaver aof giftige stoffer (kemiske eller biologiske) som

defineret i de relevante materialesikkerhedsdatablade (Material Safety Data
Sheets, MSDS'er) eller OSHA*-, ACGIH*- eller COSHH*-dokumenter.

Udlufining af gasser og bortskaffelse af affald skal ske ifelge alle gaeldende

sundheds- og sikkerhedsbestemmelser og love.

2.5.1 Toksiske dampe

Hvis der arbejdes med flygtige oplasningsmidler eller toksiske stoffer, skal laboratoriet vaere udstyret

med et effektivt ventilationssystem til fiernelse of de dampe, der kan dannes.

ADVARSEL | Toksiske dampe
ZE Anvend ikke blegemiddel til renggring eller desinfektion af QlAcube Connect MDx.

Blegemiddel, der kommer i kontakt med salte fra bufferne, kan danne toksiske

dampe.

ADVARSEL | Toksiske dampe
ZE Anvend ikke blegemiddel fil desinfektion af brugte laboratorieartikler.

Blegemiddel, der kommer i kontakt med salte fra de anvendte buffere, kan danne

toksiske dampe.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og Sundhedsadministrationen, USA).
t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk Konference for Statslige
Industrihygiejnikere, USA).

1 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige stoffer, Storbritannien).
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2.6  Bortskaffelse of affald

Brugt laboratorieudstyr, s&som preverer, QIAGEN-spin-kolonner, filterspidser, bufferflasker og
enzymror eller rotoradaptere kan indeholde farlige kemikalier eller smitsomme stoffer fra
oprensningsprocessen. Dette farlige affald skal opsamles og bortskaffes korrekt ifelge de lokale

sikkerhedsbestemmelser.

Du kan se oplysninger om, hvordan QlAcube Connect MDx skal bortskaffes, i afsnit 10.2, Affald
fra elekirisk og elektronisk udstyr (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE).

ADVARSEL | Sundhedsfarlige kemikalier og smittefarlige stoffer
f Affaldet kan indeholde toksisk materiale og skal bortskaffes p& korrekt vis. Der

henvises il de lokale sikkerhedsbestemmelser for korrekte bortskaffelsesprocedurer.

2.7  Mekaniske farer

Lagen p& QlAcube Connect MDx skal forblive lukket under betjeningen af instrumentet. Abn kun

l&gen, nér brugsanvisningen angiver defte.

Mens arbejdsbordet fyldes, skal du altid std i god afstand af instrumentet. Leen dig ikke pé
arbejdsbordet, nér instrumentets robotarm bevaeger sig for at né lasteposition med abent lag. Vent,

indtil robotarmen har afsluttet sine bevaegelser, inden du begynder at isatte eller udtage.

ADVARSEL | Bevaegelige dele
Undgéd kontakt med bevaegelige dele under drift af QlAcube Connect MDx. Du
mé& under ingen omsteendigheder placere dine haender under robotarmen, nér
den szenkes. Forsag ikke at flytte spidsholdere eller rgr, mens instrumentet er i

drift.

ADVARSEL | Bevaegelige dele

For at undgd kontakt med bevaegelige dele under driften of QlAcube Connect MDx
skal instrumentet betienes med l&get lukket.

Hvis l&gesensoren eller -lésen ikke fungerer korrekt, skal du kontakte QIAGEN

Teknisk Service.
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2.7.1 Centrifuge

Kontrollér, at rotor og spande er installeret korrekt. Alle spande skal vaere monteret, for en
protokolkersel pdbegyndes, uanset antal prever der skal forarbejdes. Anvend ikke
QIlAcube Connect MDx, hvis rotoren eller spandene viser tegn pa mekanisk skade eller korrosion.
Kontakt QIAGEN Teknisk Service.

FORSIGTIG | Beskadigelse of instrumentet
ZE QlAcube Connect MDx mé ikke anvendes, hvis centrifugeléget er knaekket, eller

hvis laglésen er beskadiget.
Serg for, at der ikke er last materiale inde i centrifugen under driften.

Serg for, at rotoren er installeret korrekt, og at alle spandene er monteret korrekt,
vanset antallet of prever, der skal behandles. Fyld kun rotoren, som angivet af

softwaren.

Brug kun rotorer, spande og forbrugsvarer, der er designet fil brug med
QlAcube Connect MDx. Beskadigelse forarsaget af brug af andre forbrugsvarer
vil ugyldiggere garantien.

Vi anbefaler at udskifte centrifugerotoren og spande efter 20.000 cyklusser,
hvilket svarer til 9 &rs brug med to kersler om dagen i 220 dage om dret. For

at fa yderligere oplysninger kontaktes QIAGEN Teknisk Service.

| tilfselde of driftsuheld forarsaget af stremsvigt kan centrifugeléget &bnes manuelt for at fierne

preverne (se afsnit 7.2.2).

ADVARSEL | Bevaegelige dele
f Fiern netledningen, og vent i 10 minutter, for du ger forseg pd at &bne

centrifugeldget manuelt i tilfselde af driftsuheld forérsaget af stramsvigt.

FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet
Efter et stramsvigt m& du ikke flytte z-modulet (robotarmen) manuelt foran
A instrumentet. Der kan opsté skader, hvis QlAcube Connect MDx-lagen lukkes og
kolliderer med z-modulet.
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A

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
Left forsigtigt centrifugeléget. Laget er tungt og kan forérsage personskade, hvis
det falder ned.

FORSIGTIG | Risiko for overophedning

For at sikre korrekt ventilation skal der opretholdes en minimum frigang pd

10 cm pd siderne og bagsiden af QlAcube Connect MDx.

Spalter og abninger, der sikrer ventilationen i QlAcube Connect MDx, mé& ikke

tildaekkes.

2.8 Varmefare

QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet indeholder en opvarmet ryster.

ADVARSEL

A

Varm overflade
Rysterens temperatur kan né& op p& 70 °C. Undgé beraring, nér den er varm.

Fiern forsigtigt preverne efter en kersel.

2.9  Sikkerhed i forbindelse med vedligeholdelse

A

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade

FORSIGTIG | Der m& kun udferes vedligeholdelse, der er specifikt beskrevet i denne
f brugerveijledning.

ADVARSEL | Risiko for eksplosion

Llad légen fil QlAcube Connect MDx st dben for at gere det muligt for
braendbare dampe at spredes ved rengering af QlAcube Connect MDx med

alkoholbaserede desinficeringsmidler.

Renger kun QlAcube Connect MDx, nér arbejdsbordets komponenter er afkalet.
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A

ADVARSEL | Risiko for brand
Lad ikke rengeringsveeske eller dekontamineringsmidler komme i kontakt med
A de elekiriske dele p& QlAcube Connect MDx.
ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade

For at forhindre rotormetrikkerne i at lesne sig under drift af centrifugen skal du
stramme matrikkerne godt ved hjeelp af rotorngglen, der falger med
QlAcube Connect MDx.

ADVARSEL

A

UV-strélingsfare

En mekanisk 18s sikrer, at lagen skal vaere lukket, for at UV-LED'en kan betjenes.

Hvis lagesensoren eller -lasen ikke fungerer korrekt, skal du kontakte QIAGEN

Teknisk Service.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Serg for, at lag fra spin-kolonner og 1,5 mL mikrocentrifugerer er i den rigtige
position og skubbes helt ned fil bunden af d&bningerne pé& siderne af

rotoradapteren. Forkert placerede lég kan gé af under centrifugering.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Serg for, at l&get taget helt af spin-kolonnen. Spinkolonner med delvist fiernede
l&g fiernes muligvis ikke ordentligt fra rotoren, hvilket far protokolkerslen fil at

g6 ned.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet
Brug ikke blegemiddel, oplasningsmidler eller reagenser indeholdende syrer,

baser eller slibemidler til at rengere QlAcube Connect MDx.
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FORSIGTIG

A

Beskadigelse of instrumentet
Brug ikke spraijteflasker, der indeholder alkohol eller desinfektionsmiddel, til at
rengere overflader pd QlAcube Connect MDx. Spraiteflasker mé kun benyttes

til rengering af emner, der er blevet taget ud fra arbejdsbordene.

2.10 Stralingssikkerhed

ADVARSEL | Risiko for personskade
@ Udsaet ikke huden for UV-C-lys fra UV-LEDlampen.
ADVARSEL | Risiko for personskade

Fareniveau 2, laserlys: Se ikke direkte ind i lysstrélen, nar du bruger en

handholdt stregkodescanner.
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2.11 Symboler pd QlAcube Connect MDx

Symbol

Placering

Beskrivelse

Ved siden af rysteren

Varmefare - rysterens temperatur kan né op péa 70 °C.

Teet p& centrifugen; naer
robotarmen

Mekanisk fare — undgé kontakt med bevaegelige dele.

P& instrumentet, teet pa
flaskeholderen

Brandfare - brug af ethanol i flaskeholder.

Foran arbejdsbordet

Biologisk fare — nogle prever, der anvendes med dette
instrument, kan indeholde smitsomme stoffer og skal
héndteres med handsker.

Affaldsskuffen indvendigt

Biologisk fare — affaldsskuffen kan vaere kontamineret med
biologisk skadeligt materiale og skal héndteres med

handsker.

~ BB >DB P

Typeskilt bag pd instrumentet

CE-meerke for Europa

o
&
e~/
&

Typeskilt bag pd instrumentet

CSAlistemaerke for Canada og USA

Typeskilt bag pd instrumentet

FCC-maerke for United States Federal Communications
Commission (den amerikanske
kommunikationsmyndighed)

Typeskilt bag pd instrumentet

RCM-maerke for Australien og New Zealand

Typeskilt bag pd instrumentet

RoHS-mzerke for Kina (begraensning af anvendelsen aof
visse farlige stoffer i elektrisk og elekironisk udstyr)

Typeskilt bag pé instrumentet

Europaeisk mzerke for affald fra elektrisk og elektronisk
udstyr (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

ElI< o [ &

Typeskilt bag pé instrumentet

Producent
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Symbol

Placering

Beskrivelse

Pé instrumentets bagside

Lees brugsveijledningen.

Typeskilt bag pé instrumentet

Se advarsler og forholdsregler.

IVD

Typeskilt bag pd instrumentet

Medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik

Typeskilt bag pd instrumentet

Unikt enheds-id

Typeskilt bag pd instrumentet

Unique Device Identifier (UDI) som en 2D-stregkode i Data
Matrix-format.

Typeskilt bag pd instrumentet

Globalt handelsvarenummer.

Typeskilt bag pd instrumentet

Serienummer.

Typeskilt bag pé instrumentet

Katalognummer

Typeskilt bag pé instrumentet

Produktionsdato
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3  Generel beskrivelse

QlAcube Connect MDx udferer fuldautomatisk isolering og oprensning af nukleinsyrer i forbindelse

med molekylzer diagnostik og molekylaerbiologi.

Det kan behandle op til 12 praver pr. kersel. QlAcube Connect MDx er designet til at automatisere
bestemte QIAGEN DSP- og ikke-DSPkit samt PAXgene Blood RNA Kit. QlAcube Connect MDx
styrer integrerede komponenter, herunder en centrifuge, opvarmet ryster, pipetteringssystem,

UV-LED og robotgriber.

QlAcube Connect MDx giver mulighed for at starte en protokol enten i IVD-tilstanden af softwaren
(kun il validerede IVD-formdl) eller i softwaretilstanden Research (Forskning) (kun til mikrobiologiske
formal (Molecular Biology Applications, MBA)). Brugen af IVD-protokoller er kun mulig med og
begraenset til softwarens IVD-ilstand. Denne brugervejledning omhandler primeert betjening of
QlAcube Connect MDx i IVD-softwaretilstanden. Du kan f& flere oplysninger om betjeningen af
QlAcube Connect MDx i softwaretilstanden Research (Forskning) (med MBA-protokoller eller
tilpassede protokoller) i Brugervejledning til QlAcube Connect (du finder denne p& QlAcube

Connect-produktwebsiden pé fanen Product Resources (Produktressourcer)).

QlAcube Connect MDx har forskellige forudinstallerede protokoller til behandling af QIAGEN-spin-
kolonner til oprensning af RNA, genomisk DNA og nukleinsyrer med virus. | softwaretilstanden
Research (Forskning) er der yderligere protokoller tilgaengelige, for eksempel plasmid-DNA- og
proteinoprensning samt DNA- og RNA-rensning. Brugeren vaelger forst softwaretilstand for det
anvendelsesformdl, der skal udferes, ved hijeelp of bergringsskeermen, vaelger derefter et
anvendelsesformdl eller scanner en kitstregkode og indleeser laboratorieudstyr, prever og
reagenser pd QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet. Brugeren lukker derefter instrumentlégen og
starter protokollen, som indeholder alle ngdvendige kommandoer til prevelysis og -oprensning ved

hjzelp af QIAGEN-spin-kolonner. En fuldautomatisk issetningskontrol er med fil at sikre korrekt
fyldning af arbejdsbordet.

Der tilbydes en udvidet brugergraenseflade, hvorved brugerne hele tiden har forbindelse til deres
instrument via den indbyggede skaerm og desuden har fiernforbindelse via en computer eller en
mobilenhed (f.eks. en tablet) og QlAsphere-appen via den tilknyttede QlAsphere-forbindelsespakke
(se afsnit 11, Bilag C - Tilbeher til QlAcube Connect MDx). Dette sikrer hurtige responstider og

mulighed for at overvdge karsler, selvom man ikke er i nserheden af instrumentet.
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Bemaerk: Opsazetning af en kersel pé en mobilenhed (f.eks. en tablet) og overfarsel af oplysningerne
til QlAcube Connect MDx-instrumentet er kun mulig med softwaretilstanden Research (Forskning).
Softwarens |VD-ilstand understetter ikke denne funktion. | stedet skal brugeren veere foran

instrumentet og bruge instrumentets bergringsskaerm for at opszette en kersel.
3.1  Sé&dan fungerer QlAcube Connect MDx

Klargering af prever vha. QlAcube Connect MDx falger de samme trin som den manuelle procedure
(dvs. lysering, binding, vask og eluering). Afhaengigt of det valgte anvendelsesformal kan
proceduren muligvis veere anderledes, eller nogle trin kraeves muligvis ikke. Hvis vi ser pé&
laboratorieautomatisering, er der ikke krav om nogen aendringer i de kemiske stoffer til oprensning,
da du fortsat kan bruge de velkendte QIAGEN-spin-kolonnekit.

1. Proverne lyseres i rysteren, som kan opvarmes, hvis protokollen kraever dette.

2. Hvert lysat overfares til en spin-kolonne i en rotoradapter. Hvis lysatet skal homogeniseres eller
renses, overfgres det farst til den midterste position af rotoradapteren.

3. Nukleinsyrer eller proteiner binder sig til silicamembranen eller oprensningsharpiksen i
QIAGEN-spin-kolonnen og vaskes for at fierne kontaminanter.

4. Spinkolonnen overfares til et mikrocentrifugerer til eluering af oprensede nukleinsyrer eller
protein.

Du kan se et eksempel pa et workflow med et QIAGEN-spin-kolonnekit p& diagrammet pé& naeste

side.
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3.2  Eksterne funktioner p&d QlAcube Connect MDx

QlAcube Connect MDx set forfra.

DISCONNECT SURRLY
BEFORE SERVICING
COUPER LALIMENTATION
AVANT LENTRETIEN

QlAcube Connect MDx set bagfra.

1 Bergringsskaerm

2 lage
Affaldsskuffe
4 Stremafbryder

Bergringsskaerm

O 0 N O

G
1

Beraringsskaermen trukket ud.

\ >/
(eereeneenenn

e
@)
4 @

QlAcube Connect MDx set bagfra.

2 USB-porte pé venstre side af bergringsskaermen; 2 USB-porte
bag bereringsskaermen (Wi-Fi-modul tilsluttet 1 USB-port)

RJ-45 Ethernet-port
Stik il netledning
Keleluftudtag

Ekstern stregkodescanner (ikke afbildet)

QlAcube Connect MDx styres via en bereringsskaerm, der er monteret pa en drejesokkel.

Beraringsskaermen giver brugeren mulighed for at betjene instrumentet og guide brugeren gennem

opsaetning af arbejdsbordet. Under prevebehandling viser bergringsskaermen protokolstatus og

resterende tid.
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Beroringsskaermen trukket ud.

Lage

Lagen pa QlAcube Connect MDx beskytter brugerne mod arbejdende robotarme og potentielt
smittefarligt materiale, der er placeret pé& arbejdsbordet. Lagen kan dbnes manuelt for at f& adgang
til arbejdsbordet. Nar QlAcube Connect MDx er i drift, skal ldgen altid veere lukket, og den mé
kun &bnes, ndr det er angivet i softwaren. Derfor er en lavet en ldsemekanisme pé& légen for at

undgé dbning pé& forkerte tidspunkter.

ADVARSEL | Bevaegelige dele
For at undgd kontakt med bevaegelige dele under driffen af QlAcube Connect MDx
A skal instrumentet betjenes med laget lukket.

Hvis ladgesensoren eller &sen ikke fungerer korrekt, skal du kontakte QIAGEN

Teknisk Service.

Stromafbryder

Afbryderkontakten er placeret foran til hajre pd QlAcube Connect MDx og bruges til at teende og

slukke for instrumentet.
RJ-45 Ethernet-port

RJ-45 Ethernet-porten pd bagsiden af instrumentet ved siden af stikket til netledningen bruges kun il
at forbinde QlAcube Connect MDx til lokalnetvaerk via kabel.
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USB-porte

QlAcube Connect MDx har fire USB-porte. To af disse er placeret i venstre side af

bergringsskaermen, og to er placeret bag pd beraringsskaermen.

Med USB-portene i venstre side af bergringsskaermen kan QlAcube Connect MDx sluttes til et USB-
flashdrev. Datafiler, sésom supportpakker, protokoller eller rapportfiler, kan overferes via USB-
porten p& QlAcube Connect MDx til USB-flashdrev. USB-portene kan ogsa bruges til at tilslutte den

medfelgende eksterne stregkodescanner.

USB-portene under bergringsskaermen giver mulighed for at issette en Wi-Fi-adapter for at aktivere
Wi-Fiforbindelse til et lokalt netvaerk.

Vigtigt: Brug kun det USBflashdrev, der leveres of QIAGEN. Tilslut ikke andre USB-
flashdrevsenheder til USB-portene.

Vigtigt: Fiern ikke USB-flashdrevet, mens du henter eller overferer data eller software til eller fra

instrumentet.

Vigtigt: Sluk altid QlAcube Connect MDx for at tilslutte eller frakoble Wi-Fi-USB-enheden. Plug-

and-play of Wi-Fi-USB-enheden, mens instrumentet er teendt, understettes ikke.
Affaldsskuffe

Brugte engangsfilterspidser kasseres gennem to dbninger i arbejdsbordet og opsamles i

affaldsskuffen. Brugte kolonner (f.eks. QlAshredder-kolonner) kasseres ogsé i denne skuffe.

FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet
f Tem beholderen til spidsaffald fer brug for at forhindre, at der kommer en spids
i klemme i affaldsskuffen. Manglende temning af affaldsbeholderen kan blokere

robotarmen, hvilket kan forarsage kerselsfejl eller instrumentskade.

ADVARSEL | Sundhedsfarlige kemikalier og smittefarlige stoffer
ft Affaldet kan indeholde toksisk materiale og skal bortskaffes p& korrekt vis. Der

henvises til de lokale sikkerhedsbestemmelser for korrekte bortskaffelsesprocedurer.
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ADVARSEL

Sundhedsfarlige kemikalier
Visse kemikalier, der anvendes med dette instrument, kan vaere sundhedsfarlige

eller kan blive sundhedsfarlige efter udferelse af protokolkerslen.
Brug altid sikkerhedsbriller, handsker og en laboratoriekittel.

Den ansvarlige person (for eksempel laboratorielederen) skal traeffe de
nadvendige forholdsregler for at sikre, at den omgivende arbejdsplads er sikker,
og at de, der betjener udstyret, ikke udszettes for sundhedsfarlige niveauver af
gifige stoffer (kemiske eller biologiske) som defineret i de relevante
materialesikkerhedsdatablade (Material Safety Data Sheets, MSDS'er) eller
OSHA*-, ACGIH1- eller COSHH*-dokumenter.

Udluftning of gasser og bortskaffelse aof affald skal ske ifelge alle gaeldende

sundheds- og sikkerhedsbestemmelser og love.

ADVARSEL

Prover, der indeholder smittefarlige stoffer
Visse prever, der anvendes med dette instrument, kan indeholde smittefarlige
stoffer. Sadanne prover skal behandles med den sterste forsigtighed og i

overensstemmelse med de pdkraevede sikkerhedsbestemmelser.
Benyt altid sikkerhedsbriller, 2 par handsker og en laboratoriekittel.

Den ansvarlige person (f.eks. laboratorielederen) skal traeffe de nedvendige
forholdsregler for at sikre, at den omgivende arbejdsplads er sikker, og at de,
der betjener udstyret, er passende uddannet og ikke udsaettes for sundhedsfarlige
niveaver af smittefarlige  stoffer som  defineret i de relevante
materialesikkerhedsdatablade (Material Safety Data Sheets, MSDS'er) eller
OSHA*., ACGIH!- eller COSHH*-dokumenter.

Udluftning of gasser og bortskaffelse af affald skal ske ifelge alle gaeldende

sundheds- og sikkerhedsbestemmelser og love.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og Sundhedsadministrationen, USA).
t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk Konference for Statslige
Industrihygiejnikere, USA).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige stoffer, Storbritannien).
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Stik til netledning

Stikket til netledningen er placeret bagest til hajre p& QlAcube Connect MDx og muligger tilslutning

af QlAcube Connect MDx til en stikkontakt via den medfelgende netledning.

ADVARSEL

I\

Elektrisk fare
Enhver afbrydelse af den beskyttende leder (jordledning) i eller uden for
instrumentet eller frakobling aof den beskyttende lederterminal vil sandsynligvis

gere instrumentet farligt.
En bevidst afbrydelse er forbudkt.

Livsfarlige spaendinger inde i instrumentet
Nar instrumentet er forbundet il elnettet, kan terminalerne vaere stremfgrende, og
det er sandsynligt, at dbning aof lag eller fiernelse of dele vil fritlegge

stremferende dele.

ADVARSEL

I\

Beskadigelse af elekironik
Inden instrumentet teendes, skal du sikre dig, at den korrekte forsyningsspaending

anvendes.
Brug af forkert forsyningsspaending kan beskadige elektronikken.

Du kan kontrollere den anbefalede forsyningsspaending via de specifikationer,

der er angivet pd instrumentets typeskilt.

ADVARSEL

I\

Risiko for elektrisk sted

Panelerne pa QlAcube Connect MDx md ikke &bnes.

Risiko for personskade og materiel skade
Der m& kun udferes vedligeholdelse, der er specifikt beskrevet i denne

brugerveijledning.
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Keleluftudtag

Der sidder keleluftudtag pé den bageste venstre side af QIAcube Connect MDx og giver afkeling

af de indvendige komponenter i QlAcube Connect MDx.

FORSIGTIG

A

Risiko for overophedning
For at sikre korrekt ventilation skal der opretholdes en minimum frigang p& 10 cm

pé& siderne og bagsiden af QlAcube Connect MDx.

Spalter og dbninger, der sikrer ventilationen i QlAcube Connect MDx, mé ikke

tildaekkes.

Ekstern stregkodescanner

QlAcube Connect MDx er udstyret med en handholdt 2D-stregkodescanner, der kan scanne kit-

stregkoder og prevestregkoder.

ADVARSEL

Risiko for personskade
Fareniveau 2, laserlys: Se ikke direkte ind i lysstrélen, nér du bruger en handholdt

stregkodescanner.
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3.3  Indre traek ved QlAcube Connect MDx

QlAcube Connect MDx indeni.

1 Centrifugelég Mikrocentrifugens rgrabninger

Centrifuge 3 &bninger til spidsholdere

Ryster Bortskaffelses&bninger til spidser og kolonner

O 00 N O

Robotarm (inkluderer griber, pipetteringssystem,

2
3
4 Reagensflaskeholder
5 optisk sensor, ultralydssensor og UV-LED)

Spidssensor og lagelds

Centrifuge

Centrifugen er udstyret med 12 svingbare spande, der hver kan rumme en engangsrotoradapter.
Der kan behandles op til 12 praver pr. kersel. For at lette brug og give hgj processikkerhed markerer
en gré streg den side af spanden, der skal vende mod midten af rotoren. Alle centrifugespande
skal vaere monteret, for en protokolkersel p&begyndes, uanset antal prever der skal forarbejdes.
Serg for at felge péfyldningsinstruktionerne via softwaren for at sikre korrekt péfyldning af
centrifugen.

Centrifugen kan ogsd betjenes individuelt via bereringsskaermen (se afsnit 6.6.3, Brug of

centrifugen efter rengering).
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Bemaerk: Serg for at falge instruktionerne til centrifugepdfyldning, der gives via softwaren.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
For at forhindre nedbrud p& grund of adelagte plastartikler skal rarene iszettes
& korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Veer forsigtig, nér du h&ndterer genstande inde

i centrifugen.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade

ijt Laft forsigtigt centrifugeléget. Laget er tungt og kan forérsage personskade, hvis
det falder ned.

Ryster

Den opvarmede orbitale ryster giver mulighed for automatisk lysis af op til 12 prever. Der fas to
typer rysteradaptere til 2 mL mikrocentrifugerer og 2 ml rer med skruehastte. Proverer placeres i et
stativ, der passer pd rysteradapteren. L&dget p& hvert mikrocentrifugerer eller rysterholderprop pé
hvert rar med skrueheette opbevares i en abning ved kanten af rysterholderen. Dette sikrer, at
mikrocentrifugerer ikke kan forskydes under prevebehandling, og ger det muligt at kontrollere
rysterpafyldning. Rysteren kan ogs@ betjenes individuelt via bergringsskaermen (se afsnit 5.1,
Anvendelse af softwaren til QlAcube Connect MDx).

Provererslégene opbevares i en &bning ved kanten aof

rysterholderen

Rysterholder med 2 mL mikrocentrifugerer.

Bemaerk: Ved péfyldning af rysteren skal du felge instruktionerne via softwaren.
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ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
For at forhindre nedbrud p& grund of edelagte plastartikler skal rerene iszettes
A korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Veer forsigtig, nér du h&ndterer genstande inde

i centrifugen.

ADVARSEL | Varm overflade
/\ Rysterens temperatur kan nd op p& 70 °C. Undgd bergring, nér den er varm.

Fiern forsigtigt preverne efter en kersel.

Reagensflaskeholder

Reagensflaskeholderen rummer op til seks 30 mL QlAcube Connect MDx-specifikke reagensflasker
og passer af hensyn til brugervenlighed og hgj processikkerhed kun den rigtige vej p& QlAcube
Connect MDx-arbejdsbordet. Der opsuges vaeske fra flaskerne med pipetteringssystemet. Der skal
saeftes en maerkningsstrip p& reagensflaskeholderen. For at e@ge brugervenligheden passer
maerkningsstripsen kun i den rigtige retning pé reagensflaskeholderen. Brug af maerkningsstripsen

sikrer, at holderen er placeret korrekt pa arbejdsbordet med henblik p& detektion af vaeskeniveau.

Bemark: Reagensflasker designet til brug sammen med QlAcube Connect MDx og leveret af

QIAGEN skal anvendes. Ellers kan der opsté fejl i vaeskemalingen.

Reagensflaskeholder med hvide maerkningsstrips pa siderne.
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ADVARSEL | Risiko for brand eller eksplosion
Nar du bruger ethanol eller ethanolbaserede vaesker pd QlAcube Connect MDx,
A skal du héndtere séddanne vaesker omhyggeligt og i overensstemmelse med de
kraevede sikkerhedsbestemmelser. Hvis der er spildt vaeske, skal du terre den af
og lade lagen p& QlAcube Connect MDx vaere dben for at lade brandbare

dampe dispergere.

ADVARSEL | Risiko for eksplosion
QlAcube Connect MDx er beregnet til brug med reagenser og stoffer, der
A medfelger i QIAGENK-kit, eller til andre anvendelser end beskrevet i de respektive
brugsoplysninger. Brug af andre reagenser og stoffer kan fere til brand eller

eksplosion.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
For at forhindre nedbrud pé grund af adelagte plastartikler skal rerene isaettes
A korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Vaer forsigtig, nar du h&ndterer genstande inde

i centrifugen.

ADVARSEL | Varm overflade
ijt Rysterens temperatur kan n& op pé 70 °C. Undgd berering, nér den er varm.

Fiern forsigtigt preverne efter en karsel.

Spidssensor

Under preveklargering kontrollerer spidssensoren, at spidsadapteren har taget en spids, og

kontrollerer, om det er en 200 L eller en 1000 L filterspidstype.
Mikrocentrifugens rerabninger
Ud over de 12 rer, som rysteren kan rumme, kan der anvendes op til 3 ekstra mikrocentrifugerer i

mikrocentrifugens tilbeharsposition. Disse dbninger anvendes til formdl, hvor eksempelvis

proteinase K eller et andet enzym er pékraevet til oprensningsprotokollen.
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Spidsstativpladser

Der kan anbringes tre spidsholdere pd QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet. Spidser kan kebes i
forfyldte spidsholdere med 200 pL filterspidser eller 1000 L filterspidser, almindelige eller wide-bore.

Bemaerk: Der mé kun anvendes filterspidser, der er designet til brug sammen med QlAcube Connect MDx
og leveret of QIAGEN.

Bortskaffelsesabninger til spidser og kolonner

Engangsfilterspidser kasseres skiftevis gennem hver af de runde spidsbortskaffelsesébninger og ned

i affaldsskuffen. Dette forhindrer, at der ophobes kasserede spidser i affaldsskuffen.

Brugte  kolonner (f.eks. QlAshredderkolonner] bortskaffes gennem  den firkantede
bortskaffelses&bning i affaldsskuffen.

Robotarm

Robotarmen giver ngjagtig og preecis positionering af robotgriberen og pipetteringssystemet pd

QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet og inkluderer en optisk og ultralydssensor samt en UV-LED-lampe.

ADVARSEL | Bevaegelige dele
For at undgd kontakt med bevaegelige dele under driften of QlAcube Connect MDx
A skal instrumentet betjenes med laget lukket.
Hvis lagesensoren eller -lasen ikke fungerer korrekt, skal du kontakte QIAGEN

Teknisk Service.

ADVARSEL | Bevaegelige dele
Undgéd kontakt med bevaegelige dele under drift of QlAcube Connect MDx. Du mé&
A under ingen omstaendigheder placere dine haender under robotarmen, nér den

saenkes. Forsag ikke at flytte spidsholdere eller rar, mens instrumentet er i drift.

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022

38



Robotgriber

Robotgriberen overfgrer spin-kolonner. Under overfarslen af en spinkolonne holder en
stabiliserende stang rotoradapteren p& plads og sikrer, at den forbliver korrekt anbragt i

centrifugespanden. Robotgriberen sidder bag det panel, der daekker robotarmen.

Robotgriber

Stabiliseringsstang

Robotgriber automatiserer behandling af spin-kolonner.
Pipettingssystem

QlAcube Connect MDx er udstyret med et enkeltkanals pipetteringssystem, der bevaeger sig i retning X,
Y og Z. Fortynderen, der er udstyret med en spidsadapter, er forbundet med en preecisionssprajtepumpe,
som muligger nejagtig overfersel af vaesker. Spidsadapteren muligger opsugning og dispensering af
vaeske gennem en pdsat engangsspids. Engangsfilterspidser (200 pL, 1000 pL og 1000 pl wide-bore)

anvendes il pravebehandling for at minimere risikoen for krydskontaminering.
Optisk sensor

Under isaetningskontrollen kontrollerer den optiske sensor, at antallet af rotoradaptere svarer fil
antallet of praver i rysteren, og at b&de ryster og rotor er korrekt isat. Den optiske sensor kontrollerer

ogsa typen af spids, der er pafyldt p& arbejdsbordet, og om der er nok spidser til protokolkarslen.
Ultralydssensor

Under iszetningskontrollen kontrollerer ultralydssensoren, at bufferflaskerne i reagensflaskeholderen

indeholder tilstraekkelig buffer til protokolkersel.

Bemaerk: Ultralydssensoren har en sort stralekollimator. Hvis denne strélekollimator of en eller anden
grund falder af eller mangler, viser instrumentet en fejlmeddelelse for at informere brugeren om, at
strélekollimatoren mangler, og at kersler ikke kan startes. For at udskifte strélekollimatoren (se billedet
nedenfor) skal du skubbe den manuelt il dens oprindelige position. Hvis du stadig har problemer, og

fejlmeddelelsen stadig vises, skal du kontakte din lokale tekniske serviceafdeling for yderligere support.

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022

39



Ultralydssensorens sorte stralekollimator (se red cirkel).
Hgijttalere

Systemet er udstyret med hgijttalere med forskellige lydsignaler for at gere opmaerksom pé&

forskellige instrumenttilstande sésom:

® Run completed (Kersel fuldfert)
e Error (Fejl)

e Aborted run (Afbrudt kersel)
Indvendig LED

QlAcube Connect MDx er udstyret med en indvendig LED, der oplyser arbejdsbordet for nem brug.

LED'en kan ogsé& indikere instrumentets status (f.eks. fejl) ved at blinke.
UV-LED

QlAcube Connect MDx er udstyret med et UV-LEDlys til dekontaminering. Under
vedligeholdelsesproceduren for dekontaminering flyttes UV-LED'en hen over arbejdsbordet. Lagen
og affaldsskuffen skal vaere lukket, inden proceduren pdbegyndes, og mé& ikke d&bnes under

proceduren.

ADVARSEL | Risiko for personskade

@ Udszet ikke huden for UV-C-lys fra UV-LED-lampen.
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3.4 Materialer til engangsbrug
Rotoradapter

En engangsrotoradapter holder en QIAGEN-spinkolonne og et mikrocentrifugerer i en
centrifugespand under prevebehandling. Hvis det kraeves i protokollen, kan en ekstra kolonne (f.eks.
QlAshredder-kolonne) placeres i midterpositionen pé rotoradapteren. For at lette brug og give hgj
processikkerhed er rotoradapterne designet, s& de kun passer i den rigtige retning i en
centrifugespand. Lag til spin-kolonner og mikrocentrifugerar opbevares sikkert i &bninger ved

kanten af rotoradapteren.

Mikrocentrifugererets position
Midterposition
Vaskeposition

Abning til spin-kolonnelég

Samling aof en rotoradapter.
Rotoradapterens vaskeposition er &ben i bunden, hvilket ger det muligt for vaskebuffere at stramme

igennem og samle sig i bunden af rotoradapteren under centrifugering. De to andre positioner i

rotoradapteren er lukket. Sarg for at felge instruktionerne til p&fyldning, der gives via softwaren.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
/\ Brug ikke beskadigede rotoradaptere. Rotoradapterne kan kun anvendes én

gang. De hgje gkreefter, der udeves i centrifugen, kan forarsage skade pé&

brugte rotoradaptere.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
For at forhindre nedbrud pé grund aof gdelagte plastartikler skal rerene iszettes
A korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Vaer forsigtig, nar du h&ndterer genstande inde

i centrifugen.
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4 Installationsprocedurer

Dette afsnit indeholder instruktioner om installationsmiljgkrav samt udpakning, installation,

konfiguration og pakning af QlAcube Connect MDx.
4.1 Installationsmilje
4.1.1  Krav til lokaliteten

QlAcube Connect MDx mé& ikke placeres i direkte sollys og skal anbringes pé& afstand of
varmekilder og pé& afstand af vibrationskilder og kilder til elekirisk interferens. Se Bilag A — Tekniske
data vedr. driftsbetingelser (temperatur og fugtighed). Installationsstedet skal vaere frit for kraftig

traek, steerk fugt og meget stev og md ikke vaere udsat for store temperatursvingninger.

Benyt en niveau-arbejdsbaenk, der er stor og sterk nok fil at rumme QlAcube Connect MDx. Se

Bilag A - Tekniske data vedr. vaegt og dimensioner for QlAcube Connect MDx.

Kontrollér, at arbejdsoverfladen er vandret, ter, ren og vibrationssikker, og at der er ekstra plads
til tilbeher.

Brug ikke denne enhed i naerheden af kilder, der udsender kraftig elekiromagnetisk stréling
(f.eks. vafskaermede intentionelle kilder til radiofrekvens), da disse kan interferere med korrekt

betjening.

QlAcube Connect MDx skal placeres inden for cirka 1,5 m fra en korrekt jordet vekselstramskontakt.
Stremledningen til instrumentet skal vaere spaendingsstabiliseret og transientbeskyttet. Serg for, at
QlAcube Connect MDx er placeret séledes, at det altid er let at f& adgang til stremstikket bag pé
instrumentet og afbryderen pd forsiden, og at det er let at slukke for instrumentet og frakoble det

fra stremmen.

Bemaerk: Det anbefales at tilslutte instrumentet direkte til dets egen stikkontakt, s& det ikke deler
kontakt med andet laboratorieudstyr. Anbring ikke QIAcube Connect MDx pd& en vibrerende

overflade eller i naerheden af vibrerende genstande.

ADVARSEL | Eksplosiv atmosfaere
f:i QlAcube Connect MDx er ikke udformet til brug i en eksplosiv atmosfzere.
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FORSIGTIG | Risiko for overophedning
fif For at sikre korrekt ventilation skal der opretholdes en minimum frigang pé
10 cm pé siderne og bagsiden af QlAcube Connect MDx.

Spalter og dbninger, der sikrer ventilationen i QlAcube Connect MDx, mé ikke

tildaekkes.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
f QlAcube Connect MDx er for tungt il at kunne laftes af en person. For at undgé

personskader eller skader pé instrumentet bar man ikke lofte det alene.

FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet
f Direkte sollys kan blege dele af instrumentet og beskadige plastdele.

QlAcube Connect MDx skal placeres uden for direkte sollys.

4.1.2 Stremkrav

QlAcube Connect MDx arbejder ved: 100-240 V AC, 50/60 Hz, 650 VA. Det kan tilsluttes en

nadstremforsyning.

Kontrollér, ot spaendingsdata for QIAcube Connect MDx er forenelige med
vekselstremsspaendingen pé& installationsstedet. Spaendingsudsving i forsyningsnettet m& ikke

overstige 10 % af de nominelle forsyningsspaendinger.

ADVARSEL | Beskadigelse af elektronik
c Inden instrumentet teendes, skal du sikre dig, at den korrekte forsyningsspaending

anvendes.
Brug af forkert forsyningsspaending kan beskadige elektronikken.

Du kan kontrollere den anbefalede forsyningsspaending via de specifikationer,

der er angivet pd instrumentets typeskilt.
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ADVARSEL

I\

Elektrisk fare
Enhver afbrydelse af den beskyttende leder (jordledning) i eller uden for
instrumentet eller frakobling af den beskyttende lederterminal vil sandsynligvis

gere instrumentet farligt.

En bevidst afbrydelse er forbudt.

Livsfarlige spendinger inde i instrumentet
Nér instrumentet er forbundet til elnettet, kan terminalerne vaere stremferende,
og det er sandsynligt, at &bning of l&g eller fiernelse af dele vil fritleegge

stromfarende dele.

4.1.3 Krav til jordforbindelse

For at beskytte personalet, der betiener apparatet, anbefaler National Electrical Manufacturers'
Association (NEMA), at QlAcube Connect MDx jordes korrekt. Instrumentet er udstyret med et

3-leder-vekselstremskabel, der jordforbinder apparatet, nér det er forbundet med et passende

vekselstramsudtag. For at bevare denne beskyttelse skal man ikke betiene apparatet via et

vekselstremsudtag uden jordforbindelse.

ADVARSEL

I\

Elektrisk fare
Enhver afbrydelse af den beskyttende leder (jordledning) i eller uden for
instrumentet eller frakobling of den beskyttende lederterminal vil sandsynligvis

gere instrumentet farligt.
En bevidst afbrydelse er forbudt.

Livsfarlige spendinger inde i instrumentet
Nér instrumentet er forbundet til elnettet, kan terminalerne veere stremferende,
og det er sandsynligt, at &bning of l&g eller fiernelse aof dele vil fritleegge

stromfarende dele.
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4.2  Udpakning aof QlAcube Connect MDx

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
f QlAcube Connect MDx er for tungt il at kunne laftes af en person. For at undgé

personskader eller skader pé instrumentet bar man ikke lofte det alene.

1. Fer du pakker QlAcube Connect MDx ud, skal du flytte pakken til installationsstedet og
kontrollere, at pilene p& pakken peger opad. Kontrollér desuden, om pakken er beskadiget.

Kontakt QIAGEN Teknisk Service i tilfeelde af beskadigede dele.

2. Abn transportkassen averst for at fierne lynvejledningen til QlAcube Connect MDx,
stregkodescanneren og netledningen, inden du lgfter kassen.

3. Fjern det sorte skumbeskyttelsesldg, og left kassen.

4. Naér du lafter QlAcube Connect MDx, skal du skubbe fingrene ind under begge sider af
arbejdsstationen og holde ryggen strakt.
Vigtigt: Hold ikke p& beraringsskaermen, mens du pakker ud eller lafter QlAcube Connect
MDx, da dette kan beskadige instrumentet.

5. Kontrollér efter udpakning aof QlAcube Connect MDx, om pakkelistedokumentet medfulgte i
pakken.

6. laes pakkelisten for at kontrollere, at du har modtaget alle produkidele. Kontakt QIAGEN
Teknisk Service, hvis nogen del mangler.

7. Kontrollér, at QlAcube Connect MDx ikke er beskadiget, og at der ikke er lgse dele. Kontakt
QIAGEN Teknisk Service, hvis nogen del er beskadiget. Serg for, at QlAcube Connect MDx

har f&et stuetemperatur, inden du bruger det.

8. Gem pakken, hvis du pé& et tidspunkt skulle f& brug for at transportere QlAcube Connect MDx.

Se flere oplysninger i afsnit 4.4, Ompakning og forsendelse af QIAcube Connect MDx. Ved
at bruge den originale pakke minimeres risikoen for skader under transport af QlAcube

Connect MDx.

4.3  Sd&dan installeres QlAcube Connect MDx

Dette afsnit beskriver vigtige handlinger, der skal udferes, fer du bruger QlAcube Connect MDx.

Disse handlinger omfatter:

o Fjernelse of tilbeher og forsendelsesmateriale til QlAcube Connect MDx.
e Installation af vekselstramkablet.
e Installation of ekstern stregkodescanner

® Installation af centrifugerotor og -spande.
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® Hvis der kraeves en installationskontrol (IQ/OQ) i din laboratorieopsaetning, kan denne
service bestilles sammen med instrumentet. Kontakt QIAGEN Teknisk Service for at f&

yderligere oplysninger.
4.3.1 Fjernelse af tilbehgr og forsendelsesmateriale til QIAcube Connect MDx

1. Fjern netledningen, stregkodescanneren og lynvejledningen fra skumpakningsmaterialet oven
p& QlAcube Connect MDx.

2. Fjern USB-flashdrevet, rotornaglen, rotormgtrikken, unbrakoneglen, S2-rysteradapteren og
rysterholderpropperne fra affaldsskuffen.

3. Traek forsigtigt beskyttelsesfilmen af lagen p& QlAcube Connect MDx.

4. For at fierne skumbeskytteren omkring robotarmen traekkes skumbeskytteren forsigtigt ind mod

dig selv (se billedet nedenfor). N&r du har fiernet beskyttelsen til robotarmen, skal du serge for
at lukke légen pé QlAcube Connect MDx.

Skumbeskyttelse til robotarm.

4.3.2 Installation af vekselstramkabel

1. Fjern netledningen fra skumpakningsmaterialet oven p& QlAcube Connect MDx.
Bemaerk: Brug kun den netledning, der falger med QlAcube Connect MDx.

2. Serg for, at stremafbryderen er i slukket position: N&r den er ude, er instrumentet slukket, og

ndr den er trykket ind, er instrumentet teendt.

3. Kontrollér, at spaendingen p& maerkaten bag pa QlAcube Connect MDx svarer til den

netspaending, der er tilgaengelig pd installationsstedet.
4. Seet netledningen i instrumentets stromstik.

5. Saet netledningen i en jordet stikkontakt.
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ADVARSEL | Beskadigelse af elektronik
/_\ Inden instrumentet taendes, skal du sikre dig, at den korrekte forsyningsspaending

anvendes.
Brug af forkert forsyningsspaending kan beskadige elekironikken.

Du kan kontrollere den anbefalede forsyningsspsending via de specifikationer,

der er angivet p& instrumentets typeskilt.

ADVARSEL | Elektrisk fare
/_\ Enhver afbrydelse of den beskyttende leder (jordledning) i eller uden for
instrumentet eller frakobling af den beskyttende lederterminal vil sandsynligvis

gere instrumentet farligt.
En bevidst afbrydelse er forbudt.

Livsfarlige spendinger inde i instrumentet
Nar instrumentet er forbundet til elnettet, kan terminalerne vaere stromferende,
og det er sandsynligt, at dbning af l&g eller fiernelse af dele vil fritleegge

stromfarende dele.

4.3.3 Installation af ekstern stregkodescanner

1. Tag stregkodescanneren ud af kassen.

2. Seet scannerens USB-stik i en af USB-portene til venstre p& QlAcube Connect MDx-

bergringsskaermen.
4.3.4 Sé&dan installeres centrifugerotor og -spande

Centrifugerotoren og spandene er forudinstallerede i QlAcube Connect MDx. Nér du installerer
QlAcube Connect MDx for farste gang, skal du teende for instrumentet (se afsnit 5.2, S&dan taendes
og slukkes QlAcube Connect MDx) og fierne transportskumindsatserne fra centrifugen, nér den er
&bnet. Hvis centrifugerotoren og spandene er blevet fiernet manuelt (f.eks. under vedligeholdelse),

skal du felge instruktionerne nedenfor for at geninstallere dem.

1. Rotoren kan kun monteres i én retning. Stiften p& rotorakslen passer ind i et hak pé

undersiden af rotoren lige under rotorens position 1.
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2. Lad position 1 pé rotoren flugte med stiften pé rotorakslen, og seenk rotoren forsigtigt ned pa

akslen.

3. lInstaller rotormetrikken oven pd rotoren, og stram den sikkert med den rotornegle, der falger
med QlAcube Connect MDx. Serg for, at rotoren sidder korrekt pa plads. Hvis rotormetrikken
ikke strammes ordentligt, kan den lgsne sig under drift of centrifugen og kan forérsage

alvorlig beskadigelse af instrumentet. SGdanne skader er ikke daekket aof garantien.

4. lsaet rotorspandene. Den side af rotorspanden, der skal vende mod rotorakslen, er markeret
med en gré streg. Hold spanden i en vinkel med den gra linje vendt mod rotorens midte, og

haeng spanden pd rotoren. Kontrollér, at alle spande er korrekt haengt op og kan svinge frit.

Vigtigt: Alle centrifugespande skal monteres, inden en kersel pabegyndes.

Inden du starter naeste protokolkersel, skal du felge instruktionerne i afsnit 6.6.3, Brug af centrifugen

efter rengering.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
For at forhindre rotormetrikkerne i at lesne sig under drift af centrifugen skal du
A stramme metrikkerne godt ved hjalp af rotorneglen, der falger med QlAcube
Connect MDx.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade

i:i Left forsigtigt centrifugel&get. Laget er tungt og kan for&rsage personskade, hvis
det falder ned.
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FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet
QlAcube Connect MDx méd ikke anvendes, hvis centrifugel&get er knaekket, eller

hvis laglésen er beskadiget.
Serg for, at der ikke er lzst materiale inde i centrifugen under driften.

Serg for, at rotoren er installeret korrekt, og at alle spandene er monteret korrekt,
uvanset antallet of prever, der skal behandles. Fyld kun rotoren, som angivet af

softwaren.

Brug kun rotorer, spande og forbrugsvarer, der er designet til brug med QlAcube
Connect MDx. Beskadigelse fordrsaget af brug aof andre forbrugsvarer vil

ugyldiggere garantien.

Vi anbefaler at udskifte centrifugerotoren og spande efter 20.000 cyklusser,
hvilket svarer til 9 ars brug med to kersler om dagen i 220 dage om aret. For at

f& yderligere oplysninger kontaktes QIAGEN Teknisk Service.

4.3.5 Sé&dan installeres rysteradapteren

Der skal installeres en rysteradapter, fer rysteren kan bruges. Der findes to typer rysteradaptere:

e Adapter til 2 mL mikrocentrifugesikkerhedsrer (markeret med “2”)

e Adapter til 2 mL rer med skruehzette (maerket med “S2”).

QlAcube Connect MDx leveres med rysteradapteren til 2 mL mikrocentrifugesikkerhedsrar

installerede p& forh&nd. Hvis du har brug for at installere rysteradapteren til 2 mlL rer med

skruehaette, skal du felge disse trin:

1.
2.

3.
4.

Fiern rysterholderen.

Fiern rysteradapteren til 2 mL mikrocentrifugesikkerhedsrer ved at skrue fastholdelsesskruerne

af. Brug unbrakongglen, der falger med QlAcube Connect MDx.

Seet rysteradapteren til 2 mL rer med skruehaette i rysteren.

Stram de 2 fastholdelsesskruer med unbrakongglen.

Bemaerk: Sorg for at bruge den korrekte adapter som vist p& bereringsskaermen under

kerselsopsaetningen. Dette er med til at sikre optimal ydeevne for instrumentet. Brug af en forkert

rysteradapter kan pavirke pipetteringsydelse og protokolresultater negativt.
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4.3.6 Softwareopgradering

Hvis en opdateret softwareversion er tilgaengelig til download, kan du f& adgang til den pé&
https:/ /www.qiagen.com/QIAcube-Connect-MDx; se fanen Product Resources (Produkiressourcer).

Overferslen opretter en ZIPil.

Softwaren kan kun opdateres af brugere med Administrator-rollen. Det anbefales at downloade alle
kerselsrapporter inden opdatering af softwaren og oprette en supportpakke, idet kerselsrapporter
og supportpakker gér tabt under softwareopdatering (se afsnit 5.7, Lagring af kerselsrapporter pé
USBflashdrevet og afsnit 7.1, Oprettelse af en hjselpepakke). Derudover skal du lave en
sikkerhedskopi af alle protokolfiler som beskrevet i kapitel 5.11.3.

1. Tryk pé ikonet Configuration (Konfiguration) p& menulinjen ().

2. Opret en protokolsikkerhedskopi som beskrevet i kapitel 5.11.3.
3. Tryk pé& fanen System.
4. Den aktuelt installerede softwareversion vises til hgjre.
— v
» ] o5t -]
sssee Setup Tools Configuration Network Logoiit
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base
Serial number
Device name 13
Software version
1.1.0
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

usBe
Not connected

| Reset Centrifuge Counter |

Konfigurationsskaermbilledet System.

5. P& en computer, der kerer Microsoft Windows, skal du downloade og overfare ZIP-softwaren
til hovedmappen p& USB-flashdrevet, der felger med QlAcube Connect MDx, og udpakke ZIP-

filen der.

Bemaerk: Efter udpakning skal du serge for, at alle filer fra ZIPfilen udpakkes til USB-

flashdrevets hovedmappe.

Opdateringen fungerer ikke, hvis en af filerne mangler eller er blevet omdgbt. Serg for, at der

kun ligger filer til én softwareversion i USBflashdrevets hovedmappe.
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6. Slut USBflashdrevet til instrumentet ved hjzelp af en aof USB-portene til venstre pd

bergringsskaermen.

Vigtigt: Serg for, at alle kerte rapporter og supportpakker er sikkerhedskopieret, inden du
fortseetter til naeste trin. Se afsnit 5.7, Lagring af kerselsrapporter p& USB-flashdrevet og afsnit

7.1, Oprettelse aof en hjzelpepakke.
7. Tryk p& Update Software (Opdater software) for at starte softwareopdateringen. Falg

instruktionerne, der vises p& skaermen.

» T & @& -

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

Software version

1.0.0.2CI| 3968 IVD
Ee For the latest sottware
Apr 01, 2022 18 version, please check

QIAGEN.com. Use the
USB stick provided to
Language Setting transfer the downloaded

U.S. English undate on the instrumeant
.S. Englis s oac I
UsSB

Restart the instrument to activate the new language.

Connected

I Reset Centrifuge Counter J

Konfigurationsskaermbilledet System.
8. Softwareopdateringsvaerkizjet vises. Tryk pa Start update (Start opdatering) for at starte
softwareopdateringen.

sesss QIAcube 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 upda t fo factory settings

New installation of Version

0%

Skaermbilledet medsoftwareopdateringsveerkigiet.

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022



Tryk p& Cancel (Annuller), hvis du ikke vil opdatere softwaren. | dette tilfeelde initialiseres
instrumentet uden at opdatere softwaren. P& dette skaermbillede kan du ogsé at nulstille

systemet til fabriksindstillinger. Denne proces anbefales, far et instrument kasseres.

9. Vent, til opdateringen er fuldfert.

10.Tryk pé pileknappen for at &bne skaermbilledet Details (Oplysninger).

20000
E;mﬂ 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

‘ Start Update H Reboot ‘

Debug Output:

jdev/mtdZ

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

Processing device /dev/mtd2

Erasing kernel

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

MD5: d38de47308c826e5cddd2f783173574f €«———

Kernel replacement finished.

Softwareopdateringsvzerktoj med opdateringsoplysninger fil visning af MD5-kontrolsummen.

11.Sammenlign MD5-kontrolsummen pé skaermen med kontrolsummen, der findes pa siden til

download aof software. Kontakt QIAGEN Teknisk Service, hvis kontrolsummene ikke stemmer

overens.

12.Naér du fér besked pa skaermen, skal du fierne USB-flashdrevet fra USB-porten.

13.Tryk pé& Reboot (Genstart) for at fortsaette. Instrumentet initialiseres med den opdaterede
software.

14.Brug en computer, der karer Microsoft Windows, til at slette de tidligere downloadede
softwarefiler fra USB-flashdrevet.

15.Efter vellykket genstart vises standardsproget "English" (engelsk). Hvis du vil arbejde med
andre sprog, skal du uploade en sprogpakke som beskrevet i kapitel 4.5.1 (trin 7).

16.Geninstallere sikkerhedskopien af protokollen som beskrevet i kapitel 5.11.1.
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4.4  Ompakning og forsendelse af QlAcube Connect MDx

Ved ompakning af QlAcube Connect MDx il forsendelse skal den originale emballage anvendes.
Kontakt QIAGEN Teknisk Service, hvis den originale emballage ikke er tilgaengelig. Serg for, at
instrumentet er korrekt klargjort (se afsnit Rengering og vedligeholdelse) fer pakning, og at det ikke

udger nogen biologiske eller kemiske farer.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
é QlAcube Connect MDx er for tungt til at kunne lgftes af en person. For at undgé

personskader eller skader pd instrumentet bar man ikke lgfte det alene.

Inden QlAcube Connect MDx transporteres, skal instrumentet forst dekontamineres. Se flere
oplysninger i afsnit 6.8, Dekontaminering af QlAcube Connect MDx. Klarger derefter instrumentet

som falger:

1. Klarger pakningsmaterialet. De nedvendige materialer er papkassen, pallen med skumblokke,

skumléget og skumbeskytteren til robotarmen.

Bemaerk: Centrifugeldget skal vaere abent for at give adgang til det indvendige af centrifugen.
Hvis laget ikke er ébent, skal du udfere trin 2-5 nedenfor. Fortsaet til trin 6, hvis laget allerede

er dbent.
Luk instrumentlagen.
Tryk p& knappen Tools (Vaerktgier) pd menulinjen.

| menuen Tools (Vaerktgjer) skal du trykke pé& fanen Run Modules (Karselsmoduler).

O~ b

| menuen Run Modules (Kerselsmoduler) skal du trykke p& fanen Centrifuge og derefter trykke
p& Open Centrifuge Lid (Abn centrifugeldg).

6. Lasn rotormetrikken oven pd rotoren ved hjaelp af rotorneglen, og laft forsigtigt rotoren af

rotorakslen.
7. Luk lagen.
8. Tryk p& knappen Tools (Vaerktajer) p& menulinjen.
9. | menuen Tools (Vaerkigijer) skal du trykke pd fanen Run Modules (Kerselsmoduler).

10.1 menuen Run Modules (Kerselsmoduler) skal du trykke pé fanen Centrifuge og derefter trykke
pé Close Centrifuge Lid (Luk centrifugeldag).

11.Nér centrifugeléget er lukket, skal du slukke for QlAcube Connect MDx og dbne lagen.

12.Szet skummet pd instrumentets forside.
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13.Tryk skummet ned mellem centrifugen og robotarmen.

Skum ilagt mellem centrifugen og robotarmen.

14.Skub pd& skummet, indtil bagenden af det rerer instrumentets bagvaeg. Serg for, at armen

holdes godt pé plads og ikke kan bevaege sig.

15.Serg for, at légen pd QlAcube Connect MDx kan lukkes rigtigt. Heetten ber stede let mod

skummet.

16.Anbring tilbehgr i affaldsskuffen. Felgende tilbehar skal pakkes i luftpudeposer:

o Rotornggle

o Unbrakonggle

o Rotormetrik

o USBlashdrev

o WLAN-modul

o Rysterholderpropper

o Rysteradapter

17.Anbring den h&ndholdte scanner i den dertil beregnede kasse.

18.Anbring QlAcube Connect MDx pé pallen, og laeg det sorte skumlé&g over toppen af

instrumentet. Laeg kassen over instrumentet.

Vigtigt: Né&r du lefter QlAcube Connect MDx, skal du skubbe fingrene ind under begge sider

af instrumentet og holde ryggen strakt.

Vigtigt: Hold ikke pé& beraringsskaermen, mens du lgfter QlAcube Connect MDx, da dette kan

beskadige instrumentet.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
QlAcube Connect MDx er for tungt til at kunne lgftes af en person. For at undgé

personskader eller skader p& instrumentet bar man ikke lafte det alene.
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19.Leeg tilbeheret i det sorte skumldg. Falgende tilbeher skal pakkes i luftpudeposer:

o  Rotor med svingbare spande
o  Stremkabel

20.Forsegl papkassens ydre kanter med tape for at beskytte mod fugt.

Bemaerk: Ved at bruge den originale pakke minimeres risikoen for skader under transport aof
QlAcube Connect MDx.

4.5 Konfiguration af QlAcube Connect MDx

Nér du bruger QlAcube Connect MDx for farste gang, anbefales det at definere de nedvendige

indstillinger. Andre indstillinger kan eventuelt foretages senere efter behov.

For detaljer om brug af bereringsskeerm og software henvises til afsnittet 5.1, Anvendelse af
softwaren til QlAcube Connect MDx.

Folg nedenst&ende trin for at konfigurere QIAcube Connect MDx.

1. Luk instrumentlégen.

2. Tryk afbryderen ind for at taende instrumentet. Startskaermen vises, og bipperen lyder (hvis det
aktiveret i lydindstillingerne). Instrumentet udferer automatisk opstartstestene. Hvis
centrifugelaget er lukket, vil det nu &bne.

3. Som udgangspunkt er der kun en brugerkonto tilgaengelig: den forudinstallerede
standardbruger. Tryk p& OK pé bergringsskaermen for at bekraefte meddelelsen.

4. Som udgangspunkt, hvis der ikke er registreret nogen vedligeholdelse endnu, initialiseres

vedligeholdelsesstatus ved hjzelp af en standardfil. Tryk p& OK for at bekraefte meddelelsen.

5. Efter initialisering vises skaermbilledet Login (Logon).

ssese
QIAGEN

Please log in to start

User ID
Admin

Password

Research Mode (@) IVD Mode

Logonskaermbillede
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6. Som udgangspunkt er der kun en standardbruger tilgaengelig. | dette tilfselde skal du indtaste
Admin i bade feltet User ID (Bruger-id) og Password (Adgangskode) ved hjzelp of
skeermtastaturet. Tryk i indtastningsfeltet for at &bne skaermtastaturet. Du kan se detaljerede
oplysninger om, hvordan du indtaster tekst eller tal, i afsnit 5.1, Anvendelse af softwaren il
QIAcube Connect MDx. Derudover skal du vaelge, hvilken softwaretilstand (IVD eller Research

(Forskning)) der skal startes.

Du se oplysninger om softwaretilstande i afsnit 5.1, Anvendelse af softwaren til QlAcube
Connect MDx. Efter det farste logon beder systemet dig om at aendre adgangskoden til User

Admin (Brugeradministrator).

7. Tryk pa Log in (Log pd). Skeermbilledet Setup (Opseetning) vises.

» 1 g

20000 Setup Tools Configuration Lock Lugc;ut
QIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

£T

.-Ov
£

+T

Virus

B

Scan kit

Skaermbilledet Setup (Opszetning)
8. Hvis du har brug for at vende tilbage til skeermbilledet Setup (Opszetning) fra et andet
skaermbillede, skal du trykke pd ikonet Setup (Opsaetning) ( ).

4.5.1 Systemkonfigurationer
Dette afsnit beskriver, hvordan du indstiller felgende systemkonfigurationer:

e Navn pé& QlAcube Connect MDx
e Aktuel(t) klokkeslzet og dato

e Systemsprog

Disse indstillinger kan kun foretages af brugere med Administrator-rolle. Né&r du bruger QlAcube

Connect MDx for ferste gang, anbefales det at indstille aktuel(t) dato og klokkeslzet.
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Vigtigh: A.ndringer i systemkonfigurationerne, der udferes i softwaretilstanden Research (Forskning),

anvendes automatisk ogsé i softwarens IVD-ilstand.

1. Tryk pé ikonet Configuration (Konfiguration) p& menulinjen ().
2. Tryk pé fanen System. Denne fane er kun tilgaengelig for brugere, der har f&et tildelt rollen

Administrator.

» T =]

20000 Setup Tools Configuration Lock Lagout
— QIAGEN
System Users Protocols ~ Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Serial number
Device name 0
Free disk space
51996 KB
Software version
- 0.9.0.0 Cl 3565 IVD
Date Time For the Iatest software
May 25, 2020 10 : 51 version, please check

QIAGEN.com. Use the
USB stick provided to
Language Setting transfer the downloaded

[U ited Stat “ Load | undate on the instrument
nite: ales 2 oa

Restart the instrument to activate the new language usse
Not connected

| Reset Cenfrifuge Counter |

Konfigurationsskaermbilledet System.

3. Alternativt skal du indtaste et navn til QlAcube Connect MDx. Enhedsnavnet fungerer som
netvaerks-/vaertsnavn, ndr instrumentet tilsluttes til netvaerket.

Navnet kan indeholde op til 24 tegn: bogstaverne A-Z, a-z, tallene 0-9 og en bindestreg ().
Navnet skal starte med et bogstav og kan ikke slutte med en bindestreg (4.

4. | felterne Date (Dato) og Time (Klokkeslzet) skal du vaelge den aktuelle dato og indtaste det
aktuelle klokkeslaet, som instrumentet skal bruge. Disse bruges til at spore start- og
sluttidspunktet for en karsel og er ogsé en del of karselsrapporten. Dato og klokkeslaet
synkroniseres ikke ved hjaelp af netvaerket. For at endre datoen skal du trykke p&

kalenderikonet () og veelge datoen.

5. Brug venstre og haijre pilikon til at &endre méneden. Tryk derefter den aktuelle dag, og tryk pé
OK for at bekraefte.
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|I‘ November 2018 E‘

Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun
- 2 3 4
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

Kalendervindue med datovelger.

6. | feltet Language Setting (Indstilling af sprog) findes en raekke tilgeengelige sprog i henhold til
kravene i det enkelte land. Vaelg det gnskede sprog i rullemenuen for at kere softwaren i en

oversat version. Der kraeves en genstart af instrumentet for at aktivere den nye sprogindstilling.

7. Yderligere sprogpakker kan uploades, efterhénden som de bliver tilgaengelige, via knappen
Load (Indlaes). En sprogpakke bestar af overszettelsen af den grafiske brugergraenseflade og
oversatte protokoller. Overfarslen af en ny sprogpakke er en proces i to trin. Farst overfares
den oversatte grafiske brugergraensefalde via knappen Load (Indlses). Derefter skal de
oversatte protokoller uploades ved at felge instruktionerne i afsnittet 5.11.1 (Installation af nye

protokoller). For at f& yderligere oplysninger kontaktes QIAGEN Teknisk Service.
4.5.2 Konfiguration af indstillinger

Dette afsnit beskriver de valgfri indstillinger, der kan defineres af hver bruger:
e Lydstyrke

® Llysstyrke p& skaermen

e Indbygget lys

Indstillingerne anvendes kun for den aktuelle bruger.

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022

58



1. Tryk pa ikonet Configuration (Konfiguration) p& menulinjen ().

2. Tryk pé& fanen Settings (indstillinger). Denne fane er tilgaengelige for alle brugere.

» T an ]
seees Setup Tools Configuration Network Logout
— QIAGEN
System Users Protocols Settings LAN WLAN Q-Base
Personal settings
Volume IQ/ ‘m‘ Iﬂ ))
Brightness —:(I)i— ‘ml O

«”| Use Internal light

Skaermbilledet Settings (Indstillinger).
3. For at justere lydstyrken eller skaermens lysstyrke skal du trykke p& den enskede position pé
den virtuelle skyder p& skaermen. For lydstyrke afspilles en lyd med den indstillede lydstyrke.

4. Markér afkrydsningsfeltet ved siden af Use internal light (Brug indbygget lys) for at taende LED-

lyset inde i instrumentet. Fijern markeringen i feltet for at slukke det.

5. For at vende tilbage til skaermbilledet Setup (Opsaetning) skal du trykke pé ikonet Setup
(Opsaetning) | ).

4.5.3 Netvaerkskonfiguration

QlAcube Connect MDx kan tilsluttes via intranet, hvilket muligger statusovervégning i realtid pé en
computer eller en mobilenhed (f.eks. en tablet). Denne konfiguration kraever tilslutning of QlAcube
Connect MDx samt QlAsphere Base (felger med QlAsphere- tilslutningspakken; se afsnit 11, Bilag
C - Tilbeher til QlAcube Connect MDx| til dit netvaerk. Dette afsnit beskriver, hvordan du tilslutter
QlAcube Connect MDx-instrumentet til dit netvaerk, enten via lokalt netvaerk (LAN) eller Ethernet-
kabel eller via trédles forbindelse. For yderligere oplysninger om netvaerkskonfiguration aof
QlAsphere Base, og hvordan man forbinder begge enheder med hinanden, henvises fil

Brugervejledning til QIAsphere Base, som findes p& www.qiagen.com.
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Vigtigh: QlAsphere Base kommunikerer med den nyligt lancerede QlAsphere App, og den
kommunikerer ogséd med QlAsphere-cloud. QlAsphere App hjaelper med at overvdge instrumentets
status, for eksempel instrumentet kerer; instrumentet er tilgeengeligt eller instrumentet kraever
vedligeholdelse. Hvis din QlAsphere Base er tilsluttet QlAsphere-cloud, overferes karselsrapporter
genereret af QlAcube Connect MDx (inklusive prave-id’er) til QlAspherecloud. Hvis denne
overfarsel af information ikke er i overensstemmelse med de lokale regler eller med jeres
laboratoriebestemmelser, skal forbindelsen mellem QIAsphere Base og QIlAsphere-cloud
deaktiveres manuelt. For at afbryde forbindelsen mellem QlAsphere Base og QlAsphere-cloud

henvises til instruktionerne i Brugervejledning til QlAsphere.

Kun brugere, der er tildelt Administrator-rollen, kan sendre netvaerkskonfigurationen. Det anbefales
at konsultere din netvaerksadministrator, nér du konfigurerer netvaerket. Til kommunikation med

QlAsphere Base bruges den udgaende TCP-port 443 (https); ping understettes.
Sadan konfigureres en kablet netvaerksforbindelse

1. Tilslut QlAcube Connect MDx til et LAN ved hjzelp of et Ethernet-kabel og RJ45 Ethernet-porten
pé bagsiden af QlAcube Connect MDx.

2. Tryk pd ikonet Configuration (Konfiguration) p& menulinjen ().

3. Tryk péa fanen LAN.

4. For at konfigurere netveerket automatisk via DHCP skal du markere afkrydsningsfeltet DHCP

enabled (DHCP aktiveret). Lad alle felter st& tomme, nér denne indstilling anvendes. Den

tildelte IP-adresse vises under feltet.

o ov |
P24 K“ [w]=] i)
44+ Tkt Configuration Neteor Logout
— QIAGEN
System Users Protocals Settings LAN WLAN O-Base

Device network settings

IP Address Subnet Mask

o”| DHCPenabled

DNS Server Gateway Hardware

Skaermbilledet Device network settings (Enhedsnetvaerksindstillinger).
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5. For at konfigurere netvaerket manuelt skal du fierne markeringen i afkrydsningsfeltet DHCP
enabled (DHCP aktiveret). Indtast IP address (IP-adresse), Subnet mask (Undernetmaske) og
Gateway i de respektive felter ved hjselp af IPv4-formatet, som det er vist p& ovenst&ende
billede. Det er valgfrit at indtaste navnet pd DNS server (DNS-server). Disse indstillinger
valideres ikke af QlAcube Connect MDx.

[ ' ov r
seees 2 wa‘ (a]fu] _'—j
sases Setup Tools Configuration Ntmk Logout

— CAAGEN
System Users Protocols Settings LAN Wi-F Q-Base

Device network settings

IP Address Subnet Mask
192.168.255.201 255.255.255.0 | oHcPenabled
DNS Server Gateway Hardware Address
192.168.255.0

Test..

Skeermbilledet Device network settings (Enhedsnetvaerksindstillinger)] med manuel netvaerkskonfiguration.

6. Tryk pa Apply (Anvend) for at bekraefte og gemme indstillingerne.
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Konfiguration of en tradles forbindelse

QIAcube Connect MDx understatter kun WPA-PSK og WPA2-PSK. Derudover skal Wi-Fi-netvaerkets
SSID veere synligt. Tilslutning til en skjult SSID understettes ikke.

For Wi-Fi kan konfigureres, skal den Wi-Fi-USB-enhed, der leveres med QlAcube Connect MDx,

tilsluttes en af USB-portene bag p& bergringsskaermen.

Vigtigt: Sluk altid QlAcube Connect MDx, fer du tilslutter eller frakobler Wi-Fi-USB-enheden. Plug-

and-play of Wi-Fi-USB-enheden, mens instrumentet er teendt, understettes ikke.

1. Tryk pé ikonet Configuration (Konfiguration) p& menulinjen ()
2. Tryk pé& fanen Wi-Fi.

3. Tryk pa Scan for at sage efter tilgaengelige netvaerk. Netvaerkene vises pd listen efter deres

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

Available networks

T QBASE_NETWORK Status IP address:
= QIAGEN ) )
. @ Authentication: SSID:
"-‘5‘ QIAGEN Guest B B
Encryption: BSSID:
”;?‘ Network S -
5 network2 Password:

Network 3

)

= Network 4 |

Scan Connect

Skeaermbilledet Available networks (Tilgeengelige netvaerk).
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4. Velg et of de tilgeengelige netveerk fra listen. Oplysningerne om det valgte netvaerk vises il

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

- Network 2
O

- Network 3
g

- Network 4 |

Scan

Connect

Skaermbilledet Available networks (Tilgeengelige netvaerk) fer oprettelse af netvaerksforbindelse.

5. Indtast adgangskoden til det trédlese netvaerk, og tryk pd Connect (Opret forbindelse) for at

oprette forbindelse il netvaerket. Det tilsluttede netvaerk markeres pd listen.

sesss » T

&5 =

. Setup Tools. Configuration Metwork 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
= Network 4 ‘ v 1
Scan

Disconnect

Skeaermbilledet Available networks (Tilgeengelige netvaerk) med oprettet tradles netvaerksforbindelse.

Bemaerk: Hvis et netvaerk tidligere er konfigureret, og der har vaeret oprettet forbindelse til det

mindst én gang, opretter instrumentet automatisk forbindelse til dette netvaerk.

6. For at sl& Wi-Fi fra skal du trykke pé& Disconnect (Afbryd forbindelse).
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5  Driftsprocedurer

Dette afsnit beskriver, hvordan QlAcube Connect MDx skal betjenes.

For du fortseetter, anbefaler vi, at du ger dig fortrolig med instrumentets forskellige dele og

funktioner, som er beskrevet i afsnit 3.2, Eksterne funktioner p& QIAcube Connect MDx og afsnit

3.3, Indre traek ved QIAcube Connect MDx.

Vigtigh: QlAcube Connect MDx er udelukkende designet til brug med QIAGEN:-spin-kolonner. Geometrien

af spinkolonner af andre fabrikater er muligvis ikke kompatibel med QlAcube Connect MDx.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet

Brug kun QIAGENflowceller og QIlAcube Connect MDx-specifikke
forbrugsvarer sammen med QIAcube Connect MDx. Beskadigelse som falge af
brug af andre typer flowceller eller forbrugsvarer vil medfere, at garantien
borffalder.

Lagen p& QlAcube Connect MDx skal forblive lukket under betjeningen af instrumentet. Abn kun

l&gen, nér softwaren angiver dette.

ADVARSEL

Bevaegelige dele
For at undgé kontakt med bevaegelige dele under driften af QlAcube Connect

MDx skal instrumentet betjenes med laget lukket.

Hvis l&gesensoren eller -l&sen ikke fungerer korrekt, skal du kontakte QIAGEN

Teknisk Service.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Goer ikke forseg pé at flytte QlAcube Connect MDx under drift.
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ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Forkert anvendelse af QlAcube Connect MDx kan forarsage personskade eller
beskadigelse af instrumentet. QlAcube Connect MDx mé kun betjienes of

kvalificeret personale, som er blevet passende opleert.

Service pa QlAcube Connect MDx mé& kun udferes of QIAGEN Ekstern Service.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Brug ikke beskadigede rotoradaptere. Rotoradapterne kan kun anvendes én
gang. De hgje gkraefter, der udaves i centrifugen, kan forérsage skade pé&

brugte rotoradaptere.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet
Tem beholderen til spidsaffald fer brug for at forhindre, at der kommer en spids
i klemme i aoffaldsskuffen. Manglende temning af affaldsbeholderen kan blokere

robotarmen, hvilket kan for&rsage kerselsfejl eller instrumentskade.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade

For at forhindre nedbrud p& grund af edelagte plastartikler skal rarene iszettes
korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Veer forsigtig, nér du h&ndterer genstande inde

i centrifugen.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet

Brug kun de korrekte vaeskevolumener.

Overskridelse of det anbefalede vaeskevolumen kan beskadige centrifugerotoren

eller instrumentet.
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ADVARSEL

A

Risiko for brand eller eksplosion

Nar du bruger ethanol eller ethanolbaserede vaesker pd QlAcube Connect MDx,
skal du héndtere séddanne vaesker omhyggeligt og i overensstemmelse med de
kraevede sikkerhedsbestemmelser. Hvis der er spildt vaeske, skal du terre den af
og lade lagen p& QlAcube Connect MDx vaere dben for at lade brandbare

dampe dispergere.

ADVARSEL

A

Risiko for eksplosion

QlAcube Connect MDx er beregnet fil brug med reagenser og stoffer, der medfelger
i QIAGENkit, eller fil andre anvendelser end beskrevet i de respekiive
brugsoplysninger. Brug of andre reagenser og stoffer kan fere til brand eller

eksplosion.

FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet
f Leen dig ikke ind mod bergringsskaermen, nér den er trukket ud.
ADVARSEL | Prover, der indeholder smittefarlige stoffer

Visse prever, der anvendes med dette instrument, kan indeholde smittefarlige
stoffer. S&danne prover skal behandles med den sterste forsigtighed og i

overensstemmelse med de p&kraevede sikkerhedsbestemmelser.
Benyt altid sikkerhedsbriller, 2 par handsker og en laboratoriekittel.

Den ansvarlige person (f.eks. laboratorielederen) skal treeffe de nedvendige
forholdsregler for at sikre, at den omgivende arbejdsplads er sikker, og at de, der
betiener udstyret, er passende uddannet og ikke udsaettes for sundhedsfarlige
niveaver af smittefarlige  stoffer som  defineret i de relevante
materialesikkerhedsdatablade (Material Safety Data Sheets, MSDS'er) eller
OSHA*-, ACGIH1- eller COSHH*-dokumenter.

Udluftning af gasser og bortskaffelse af affald skal ske ifelge alle gaeldende

sundheds- og sikkerhedsbestemmelser og love.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og Sundhedsadministrationen, USA).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk Konference for Statslige
Industrihygiejnikere, USA).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige stoffer, Storbritannien).
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ADVARSEL

Sundhedsfarlige kemikalier
Visse kemikalier, der anvendes med dette instrument, kan veere sundhedsfarlige

eller kan blive sundhedsfarlige efter udfarelse af protokolkerslen.
Brug altid sikkerhedsbriller, handsker og en laboratoriekittel.

Den ansvarlige person (f.eks. laboratorielederen) skal traeffe de nedvendige
forholdsregler for at sikre, at den omgivende arbejdsplads er sikker, og at de, der
betjener udstyret, ikke udseettes for sundhedsfarlige niveauer of giftige stoffer
(kemiske  eller  biologiske)  som  defineret i de  relevante
materialesikkerhedsdatablade (Material Safety Data Sheets, MSDS'er) eller
OSHA*-, ACGIH- eller COSHH*-dokumenter.

Udluftning af gasser og bortskaffelse af affald skal ske ifelge alle gaeldende

sundheds- og sikkerhedsbestemmelser og love.

ADVARSEL

Bevaegelige dele
Undgé kontakt med bevaegelige dele under drift af QIAcube Connect MDx. Du
mé& under ingen omstaendigheder placere dine haender under robotarmen, nér

den saenkes. Forseg ikke at flytte spidsholdere eller rer, mens instrumentet er i

drift.

ADVARSEL | Varm overflade
i:i Rysterens temperatur kan n& op p& 70 °C. Undgé berering, nér den er varm.
Fiern forsigtigt preverne efter en kersel.
ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
FORSIGTIG | Der m& kun udfgres vedligeholdelse, der er specifikt beskrevet i denne

A

brugerveijledning.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og Sundhedsadministrationen, USA).

t ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk Konference for Statslige
Industrihygiejnikere, USA).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige stoffer, Storbritannien).
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5.1  Anvendelse of softwaren til QlAcube Connect MDx

QlAcube Connect MDx giver mulighed for at starte en protokol enten i IVD-tilstanden af softwaren
(kun validerede IVD-formdl) eller i softwaretilstanden Research (Forskning) (kun MBA- og tilpassede
protokoller). Brugen af IVD-protokoller er kun mulig med og begraenset til softwarens IVDilstand.
Denne brugervejledning omhandler primaert betjening af QlAcube Connect MDx i IVD-
softwaretilstanden. Du kan f& flere oplysninger om betjeningen of QlAcube Connect MDx i
softwaretilstanden Research (Forskning) i Brugervejledning til QlAcube Connect (du finder denne

p& QlAcube Connect-produktwebsiden pé fanen Product Resources (Produktressourcer)).
For at sendre softwaretilstanden skal brugeren ferst logge af den aktuelle softwaretilstand, inden
brugeren logger pd i en anden filstand. Nederst p& beraringsskaermen viser systemet, hvilken

softwaretilstand der er i brug.

QlAcube Connect MDx betjenes via en bergringsskaerm, der guider dig trin for trin gennem den

korrekte péfyldning af arbejdsplatformen og valg af protokollen.
Bemaerk: Instrumentets bergringsskaerm understetter ikke swiping og multi-bevaegelser.
QlAcube Connect MDx-bergringsskaermens generelle funktioner er beskrevet pé naeste side.

Bemaerk: Et redt lys p& knap, der trykkes pd, indikerer en leengere reaktionstid.
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Oversigt over knapper og ikoner pa bergringsskeermen til generel brug

Knap/ikon

Funktion

I I | |

Next »
4 Back
Cancel
a
ES
Tekstfelter
Raekke i tabeller

©

P
I

=

® Sample information ...

® Sample information ...

Ger det muligt for brugeren at rulle op gennem en liste.

Ger det muligt for brugeren at rulle ned gennem en liste.

Softwaren fortszetter automatisk til naeste skaermbillede.

Vender tilbage til det forrige skaermbillede.

Vender tilbage til forrige skaermbillede uden at gemme sndringer.

Ger det muligt for brugeren at sendre bestemte indstillinger (f.eks. redigere en

brugerkonto).

Ger det muligt for brugeren at slette bestemte indstillinger (f.eks. at slette en
bruger).

Ger det muligt at redigere tekst eller vaerdi. Et pop op-tastatur muligger disse
sendringer.

Kan trykkes pé& for at vaelge den respektive raekke. Det ene element vaelges, eller
raekken markeres.

Tryk for at f& vist yderligere oplysninger for det respektive element.

Tryk for at f& vist vigtige oplysninger, der skal felges under kerselsopszetningen
for det respektive element.

Tryk for at f& vist yderligere oplysninger for det respektive element

Tryk for at f& vist vigtige oplysninger, der skal felges under karselsopsaetningen
for det respektive element.

Navigation tilbage til skeermbilledet Setup (Opsaetning)
Veerktgjer/vedligeholdelsesfunktioner

Konfiguration

Log af instrumentet

For at indtaste tekst eller tal skal du trykke p& det respektive felt. Det tilsvarende skaermtastatur vises.
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Enter Password

Tastatur til indtastning of adgangskode.
Enter Volume [ul]
[ 100 X &l

Input Range: 50-100 pl
Increments: 10 pl

4 5 6
1 "2 <)
|

Cancel 0K

Tastatur til redigering of en protokolparameter.

Enter Sample Name

X & sample 1
1 2 3 4 5 6 7 8 9 4] 1 2 3 4 5 6 T 8 9 0
q W e r L Ul u i o P q w e r t Y u i
i | a H d f g [ j k | T a 5 d f g h i k I
& z ® [4 v b n | m < iz x G v b n m
#4= ) / = " /
[eoncer | KT =

Tastatur fil indtastning aof et prevenavn.

For protokolparametre vises vaerdiomré&det. | eksemplet p& skaermbilledet ovenfor kan vaerdier fra
50 til 100 pL indtastes, men kun i trin p& 10 pL. Hvis den indtastede vaerdi ikke er korrekt, skifter
feligraensen fil red. Det er ikke muligt at g& videre til det naeste skaermbillede i dette tilfaelde. Tryk

pd feltet igen, og ret veerdien i henhold til det omré&de, der vises ved siden of feltet.
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Knapper og ikoner p& skaermtastaturet er beskrevet nedenfor.

Knapper og ikoner pé beraringsskaermen pa skarmtastaturet

Knap/ikon Funktion

Slet tegn til venstre.

Ryd alt i feltet.

For at skrive det naeste bogstav med stort. N&r bogstavet er skrevet, viser
tastaturet smé bogstaver igen.

Skift til store bogstaver. Giver mulighed for at skrive en raekke store bogstaver.
Tryk p& symbolet igen for at vende tilbage til smé& bogstaver.

TeL

Vis specialtegn.

#
+
]

Vend filbage til bogstaver.
Bekraeft og luk.

Cancel Kassér og luk.

>
w
(g]

5.2 S&dan teendes og slukkes QlAcube Connect MDx
Sadan tendes QlAcube Connect MDx

1. Luk instrumentlégen.

2. Teend instrumentet ved at trykke afbryderen ind. Der hgres en lyd (hvis lydindstillinger er

aktiveret], og en startskaerm vises. Instrumentet udferer automatisk opstartstest. Hvis

centrifugelaget var lukket, vil det nu &bne.
Sadan slukkes QlAcube Connect MDx

1. Sluk instrumentet ved at trykke afbryderen ind.
Bemaerk: Nar du har slukket for QlAcube Connect MDx, skal du vente et par sekunder, fer du
teender instrumentet igen. Systemet kan muligvis ikke starte, hvis du ikke tillader QlAcube

Connect at hvile i et par sekunder, for det teendes.
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5.3  Atlogge ind og ud

Logge pa

1. Luk instrumentlégen.
2. Teend for instrumentet.

Nar initialiseringen er fuldfert, vises skaermbilledet Login (Logon).

Please log in to start

User ID
' Admin |

Password

O Research Mode @ IVD Mode

Loginskaermbillede.

3. Indtast User ID (Bruger-id) og Password (Adgangskode) ved hjzelp af skaermtastaturet.
4. Veelg softwaretilstand (IVD eller Research (Forskning)).
Bemaerk: Den valgte softwaretilstand vises nederst pa skaermen, s& laenge du er logget pd.
5. Tryk pé Log in (Log pd).
6. Skaermbilledet Setup (Opsaetning) vises.
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| tilfeelde af et mislykket logonforsag vises en ikon med et udrabstegn (L), og der vises oplysninger
p& skeermen. Tryk pd& det respektive felt for at indtaste User ID (Brugerid) og Password
(Adgangskode) igen, og serg for at indtaste oplysningerne korrekt. | User ID (Bruger-id) skelnes der

mellem store og smé bogstaver.

0088
QIAGEN

Please log in to start

User ID
\ Admin ]

Password

. l

Research Mode (@) VD Mode

(J

You have entered wrong credentials

Skaerm med oplysninger ved mislykket login, f.eks. hvis der er angivet en forkert adgangskode.

Log af

1. Tryk p& Logout (Log af) averst til hajre p& skaermen.

2. For at logge af skal du bekrzefte meddelelsen med OK. For at forblive logget pé skal du trykke

p& Cancel (Annuller).
Bemaerk: Systemet logger automatisk af, hvis du er inaktiv i et bestemt tidsrum.
Administratoren kan indstille antallet af minutter for automatisk aflogning.

3. logonskaermbilledet vises.

Bemaerk: | tilfselde af automatisk aflogning kan kun den samme operater, der tidligere har

brugt instrumentet, eller en administrator logge pé igen.
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5.4  Opseetning af en protokolkersel

Almindeligt anvendte QIAGEN-standardprotokoller (Life Science- og DSP-protokoller) er allerede
installeret p& QlAcube Connect MDx ved levering. Tilgaengelige QIAGEN [VD-protokoller kan
downloades fra fanen Product Resources (Produkiressourcer) pé produktsiden for QIAcube Connect
MDx: https://www.giagen.com/QlAcube-Connect-MDx.

Du kan se vejledning om installation af downloadede protokoller i afsnit 5.11.1, Installation af nye

protokoller.
Vigtigt: Fer du starter en protokol, skal du lzese handbogen til det relevante QIAGENkit grundigt.

Protokolopsaetning startes fra skaermbilledet Setup (Opsaetning). Bergringsskaermens software
guider dig gennem opsaetningen af protokolkerslen og trinnene til pafyldning af arbejdsbordet.
Skaermbillederne varierer afhaengigt af den anvendte protokol og kan se anderledes ud end pé&

de skaermbilleder, der er vist i dette afsnit.

Bemaerk: Hvis du har brug for at szette installationen pé pause, skal du trykke pé& ikonet Lock (Las)
pd hovedskaermen. For at l&se skaermen op skal du indtaste dine legitimationsoplysninger. Kun

den samme operater, der tidligere har brugt instrumentet, eller en administrator kan lase skaermen

op.

» T @& ®] 3

sssee Setup Tools Configuration Network Logout
— GIAGEN

Laseknap pé hovedskaermbilledet.

1. Klarger de prever, der skal behandles ved hjselp af protokollen, som angives pd
skaermbilledet til valg af protokol. Se om nedvendigt kithé&ndbogen for at f& flere oplysninger.

Den nedvendige preveforbehandling kan findes i de handbagerne til de respektive kit.

2. For at starte kerselsopseetningen i IVD-ilstand skal du scanne 2D-stregkoden p& QIAGEN-
kittet. Tryk pé& Scan kit, og brug derefter den handholdte stregkodescanner. Det er ogsé muligt

bare at scanne stregkoden uden at trykke p& Scan kit.

Felgende oplysninger fra kit-stregkoden fajes til den kerselsrapport, der oprettes ved

afslutningen af kerslen:

O Kitnavnet
O Materialenummeret

O Lotnummeret
O Udlgbsdatoen
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O hvis kittet er udlgbet (nar der anvendes et udlgbet kit, markeres kerslen som Invalid
(Ugyldig)).
Bemaerk: Brug kun QIAGEN IVDkit inden for deres holdbarhedsdato. Kerslen er ikke
leengere gyldig, hvis du bruger et kit med en udlgbet holdbarhedsdato, og felgelig kan

kerselsresultaterne ikke anvendes til diagnostisk brug.

Det anbefales heller ikke at starte en kersel sidst p& dagen (kersel om natten) og opsamle

eluaterne den efterfalgende dag. Da QlAcube Connect MDx ikke har nogen teknisk

funktion til at afkele eluaterne efter afslutningen af en karsel, kan kvaliteten af eluaterne

blive kompromitteret efter leengere tids opbevaring ved stuetemperatur.

Hvis scanning af kit-stregkoden mislykkes, kan du ogsé& indtaste kit-stregkoden via

brugergraensefladen. Koden er opbygget som falger:

Kitstregkodens opbygning
Position Lengde Veerdi Beskrivelse
1til 2 2 01 Identifikator "GTIN"
31l 16 14 GTIN, bruges ikke af systemet, se efiket
174118 2 17 Identifikator “Expiry date” (Udlgbsdato)
19 il 24 6 Udlgbsdato (AAMMDD), se etiket. Hvis den ikke bruges:
000000
25 il 26 2 10 Identifikator "Lot"
27 il "" 41l 10 Lotnummer, variabel lzengde, se etiket
1 ] Marker for slutningen af lotnummeret
3 240 Identifikator “Product code” (Produktkode)
efter "240" 0til 15 Materialenummer (REF), indeholder enten et

katalognummer eller et materialenummer, se efiket.

Nedenstdende eksempel pd en stregkodeetiket betyder, at for denne etiket ville

stregkodesekvensen vaere 010405322800290117181231101151234567]24061704:

04053228002901
11512345647

L 2018-12-31
61704

Eksempel pa stregkodeetiket til kit.
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» T _y

20000 Setup Tools Configuration Lock Logﬁut
QIAGEN

Scan a kit bar code

Applications

B

Scan kit

Skeaermbilledet Setup (Opsztning).

Softwaren fortseetter automatisk til naeste skaermbillede. Afhaengigt af den scannede
kitstregkode vil software muligvis springe skaermbilledet Material (Materiale Jog/eller Protocol
Selection (Protokolvalg) over. Softwaren springer valgskaermen over, hvis de kraevede

oplysninger kan f&s ved scanning af kitstregkoden.

. For at indfaste information p& de naeste skaermbilleder skal du felge instruktionerne i
nedenstdende afsnit. Athaengigt of dine valg kan antallet og raekkefelgen af skaermene, der

vises p& dit instrument, variere.

Hvert afsnit nedenfor indeholder et screenshot. Falg instruktionerne i dette afsnit med den

tilsvarende skaerm vist p& dit instrument.

Generelt skal du trykke pé& Next (Naeste) for at fortszette til naeste skaermbillede eller trykke p&
Back (Tilbage) for at vende tilbage til det forrige skaermbillede. Next (Naeste) vil kun vaere
aktiv, hvis alle de krsevede oplysninger er blevet indtastet pa det aktuelle skaermbillede.
Vigtigt: Undlad at bruge knappen Next (Naeste), mens robotarmen stadig er i bevaegelse.
Mange skaermbilleder har ikoner for pil Op (|;|) og Ned (|L‘) til at rulle med. Serg for at

rulle helt ned til slutningen af alle tekster og felge instruktionerne naije.
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5.4.1 Materialevalg

» T -

Setup Tools Configuration Lock Logout

. QlA DSP DNA Mini
Select material ame " oten 2 0f5

Bacteria (Gram+) or yeast
Bacterial pellet
Blood or body fluid

Tissue

O 000

Cancel

Skaermbilledet Select Material (Valg materiale).

1. Vaelg prevemateriale ved at trykke i den tilsvarende raekke. Der kan kun veelges én

prevematerialetype pr. kersel.

2. Tryk pa Next (Naeeste) for at fortszette til definition af protokollen.

5.4.2  Protokolvalg

=
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.

O@

Standard

IMPORTANT: This
protocol is anly for use

-]

Skeermbilledet Select Protocol (Vaelg protokol).
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1. Veelg protokollen ved at trykke pa den modvarende raekke. Der kan kun vaelges én protokol

pr. karsel.

Vigtigh: Serg for at leese alle de vigtige oplysninger i hgjre rude (rul om nedvendigt nedad),

for du fortsaetter til naeste trin.

2. Tryk p& Next (Naeste) for at fortsaette til definition of kerselsparametre.
5.4.3 Parameterdefinition

Afhangig af den valgte protokol skal visse parametre defineres. Nogle protokoller tillader ikke
@ndring af parametre. Disse parametre er faste, da de er valideret til proceduren. For protokoller
med redigerbare parametre er standardindstillinger defineret, men kan sndres. Folg instruktionerne

i informationsruden til hejre angéende sndring af veerdier, og hvilke trin der kan bruges.

goson b2
_ Efu * Setup
1 QlAamp DSP DNA Mini
Define parameters ek g
Paramaetes nams 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 pl) 100 pl inincrements of 10 il

O

Skeermbilledet Define Parameters (Definer parametre).

1. Tryk om nedvendigt pé feltet Value (Vaerdi) for at sendre en parametervaerdi ved hjselp of
skaermtastaturet. Se afsnit 5.11.1, Installation af nye protokoller, for at f& oplysninger om

skaermtastaturet.

2. Tryk Next (Naeste) for at fortszette til definition af preveantal. Softwaren fortsaetter automatisk

til naeste skaermbillede. Felg instruktionerne i det modsvarende afsnit nedenfor.
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5.4.4 Prevenummerdefinition

=
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.

EAIENEREEE

Skeermbilledet Define Sample Numbers (Definer pravenumre).

1. For at vaelge antallet of praver til kerslen skal du trykke p& det modsvarende tal pé skaermen.

Preveantal (1 og 11), der ville fere til en ubalance under centrifugering, kan ikke vaelges.

2. Tryk pa Next (Naeeste) for at fortszette til issetning af reagenserne.

5.4.5 lIsaetning of bufferflasker

=
sssse Setup
— QUAGEN
Load buffer bottles et i TGP
Pos. Name Volume  Info Bottle Type
2 BufferAL z5m (@ 30 ml, Cat. No 990393
3 100% ethancl =5m () P
1l
4 Buffer AW1 z7m Q) 1 K./" 2
5 Buffer AW2 z7m ()
- B
3 | ﬂ\l |/ | 4
6 BufferAE zs5m (0 W /

@
A

5
N

-
o

Cancel

Skaermbilledet Load buffer bottles (Iszet bufferflasker).
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Skaermbilledet Load buffer bottles (Iszet bufferflasker) guider dig gemmen opsaetning af de nedvendige

buffere il kerslen. Serg for at laese alle vigtige oplysninger, inden du fortszetter til naeste trin.

Bemaerk: For at undgd problemer med kerslen og for at sikre, at bufferflaskeholderen sidder korrekt,

skal bufferflaskeholderen vaere udstyret med maerkningsstrips til holder.

Afheengigt af den valgte protokol er det muligvis ikke nedvendigt at issette bufferflasker. | dette

tilfeelde vil softwaren indikere, at dette trin kan springes over.

1. Klarger reagenserne som vist pa skaermen. Se handbogen til det respektive kit for yderligere
information, og serg for, at de korrekte buffere bruges pd hver position (se den blafarvede
cirkel p& beraringsskaermen). Nar der haeldes, skal du sikre dig, at bufferen ikke skummer

eller indeholder store luftbobler.

Bemaerk: Haeld et volumen reagenser s& taet som muligt p& de krsevede volumener til den
valgte protokol og det respektive antal praver til behandling (som angivet i reagenstabellen

pé beraringsskaermen).

P22
seeee Setup
- QIAGEN
Load buffer bottles 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 @ @

Skaermbilledet Load buffer bottle (Isxt bufferflasker) angiver posifionen i bufferflaskeholderen for den valgte buffer pa listen.

Far du forisaetter til naeste trin, skal du serge for at lzese alle de vigtige oplysninger under

ikonet Information (®), som er markeret med redt. Tryk pd ikonet for at f& vist oplysningerne.
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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.

Eksempel pa beskedfelt, der vises ved tryk pa informationsikonet (®).

2. Serg for, at bufferflaskerne indeholder de minimumvolumener, der er beskrevet i kolonnen
Volume (Volumen). Hver flaske kan rumme et maksimumvolumen p& 30 mL, men det anbefales

ikke at bruge mere end det nadvendige minimumvolumen.

Senere, nér kerslen startes, bestemmer instrumentet fyldningsvolumenet. Serg for at maerke
bufferflaskerne korrekt og i henhold til sikkerhedskrav. Bufferflasker kan opbevares i henhold
til de opbevaringsbetingelser, der er beskrevet i kithandbggerne. Dog skal laengerevarende
tidsrum med abne bufferflasker p& instrumentet undgés. Ved efterfalgende kersler skal ny
buffer pafyldes. Vi anbefaler kun at genbruge bufferflaskerne, indtil et kit er brugt op. Sé& snart
et nyt QIAGEN-kit dbnes, skal der bruges nye bufferflasker.

3. Anbring hver &bnet bufferflaske i den rigtige position p& reagensflaskeholderen som vist pé
skaermen. Bufferflaskeholderens positioner er nummererede for nem identifikation. Holderen

passer kun ind p& arbejdsbordet, hvis den vender korrekt.

4. Nér alle bufferflasker er sat p& reagensflaskeholderen, skal du anbringe holderen pa
arbejdsbordet. Kontrollér, at holderen vender rigtigt, med tallet 1 averst.
Vigtigt: Serg for at placere reagensflaskeholderen korrekt i den tilhgrende abning i
arbejdsbordet. Flaskeholdere, der er skrétstillet, kan fordrsage fejl under vaeskemdling.
Vigtigt: Serg for, at bufferflaskerne er &bne. En lukket bufferflaske registreres af instrumentet

og forhindrer kerslen i at blive startet.

5. Tryk pd Next (Naeste) for at fortszette til issetning af spidser og enzymer. Softwaren fortszetter

automatisk til naeste skaermbillede. Falg instruktionerne i det modsvarende afsnit nedenfor.
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ADVARSEL | Risiko for brand eller eksplosion
Nar du bruger ethanol eller ethanolbaserede vaesker pd QlAcube Connect MDx,
A skal du héndtere séddanne vaesker omhyggeligt og i overensstemmelse med de
kraevede sikkerhedsbestemmelser. Hvis der er spildt vaeske, skal du terre den af
og lade ladgen p& QlAcube Connect MDx vaere dben for at lade brandbare

dampe dispergere.

5.4.6 lsaetning of spidser og enzymer

Vigtigt: Né&r skaermbilledet Loading tips and enzymes (Iseetning of spidser og enzymer) enzymer
vises, flytter robotarmen sig automatisk langsomt — selv nér instrumentl&gen er dben — s& du kan f&
adgang til alle issetningspositioner. St& altid i god afstand af instrumentet, mens robotarmen
bevaeges. Vent, indtil robotarmen har afsluttet sine bevaegelser, inden du begynder at iseette eller
udtage spidsholdere eller enzymer. Néar du er feerdig med at iszette, og du fortszetter fra dette
skeermbillede, bevaeger robotarmen sig automatisk tilbage til sin oprindelige position (over

spidsholderposition 3).

Hvis der er isat mere end én holder med samme spidstype, bruger instrumentet spidsholderen i
position 1 farst, fortsaetter derefter til position 2 og derefter position 3. Hvis du vil bruge en delvist

fyldt holder farst, skal du seetfte den i position 1.

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022

82



Afheengigt af den valgte protokol er det muligvis ikke nedvendigt at issette spidser og enzymer. |

dette tilfelde vil softwaren indikere, at dette trin kan springes over.

2 2
sssss Setup
— QIAGEN
Load tip racks and enzymes e e WO
Pos. Name Amount Info |
QIAGEN®
A Proteinase K, 1.5 111 pl @
mil
2 Tip Rack, 1000 pl 13- 32
1 Tip Rack, 200 pl 4-32

Skeermbilledet Loading tip racks and enzymes (Isatning of spidsholdere og enzymer)
Hvis robotarmen af en eller anden grund forhindrer dig i at n& en iszetningsposition, skal du ikke

bevaege robotarmen manuelt. Ger i stedet falgende:

® Tryk p& Move left (Flyt til venstre). Robotarmen vil begynde at bevaege sig. Légen ma gerne
st& &dben under denne bevaegelse.
® Serg for at std i god afstand af instrumentet, mens robotarmen bevaeges. Vent, til robotarmen

har afsluttet sine bevaegelser.
Folg vejledningen nedenfor for at issette enzym, reagenser og spidser:

1. Klarger enzymer og/eller reagens(er), som vises p& skaermen. Du kan f& flere oplysninger i
den tilherende kith&ndbog. Far du fortsaetter til naeste trin, skal du serge for at leese alle de

vigtige oplysninger under ikonet Information (), som er markeret med rodt.

2. Serg for, at du bruger den rigtige rertype. Tryk pé ikonet Information (D) i den respekfive

reekke for at fé vist oplysningerne.

Understettede enzymrartyper er 1,5 mL mikrocentrifugeraret (Sarstedt®, kat.-nr.: 72.706), 2
mL reret med skruelég uden krave (QIAGEN, kat.-nr.: 990382) og 2 mL forarbejdningsreret
(QIAGEN, leveres sammen med PAXgene Blood RNA Kit).
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3. Serg for at bruge det korrekte volumen som angivet p& skaermen. Det volumen, der vises p&

skaermen, er det ngjagtige volumen, der skal iszettes.

4. Anbring det dbnede rer i position en pd arbejdsbordet som angivet i tabellen p& skaermen.

Det er vigtigt, at du isaetter rgret i den korrekte arbejdsbordsposition.
5. Kom laget til mikrocentrifugeraret sikkert i l&gabningen ved siden af reret.

6. Serg for, at det kraevede antal spidser for hver spidstype péafyldes som angivet p& skaermen.
Det er muligt at opbruge alle spidsholderne, hvis det nadvendige minimumantal spidser for

hver type isaettes. Det anbefales dog at iszette mere end minimumantallet af spidser.

Den iseetningsposition, der vises p& skaermen, er den anbefalede position til spidsholdere.
Positionen kan ogs& sendres. Senere, ndr kerslen starter, kontrollerer instrumentet, om de
korrekte spidsholdere er placeret pa arbejdsbordet, og om der er nok spidser il

protokolkarslen.

Der er 3 forskellige slags spidsholdere, der kan bruges p& QlAcube Connect MDx, afhaengigt
af den valgte protokol. En bl& holder til 200 pl filterspidser, en lysegré& holder til 1000 pL
filterspidser og en merkegrd holder til 1000 pL filterspidser med wide-bore. Instrumentet
bruger hakkene pé filterspidsholderen til at identificere typen. For at forhindre forveksling af
holdere, som kan resultere i et problem med kerslen, mé& du ikke fylde spidsholderne op igen

manuelt. Brug kun spidser, der er designet til brug med QlAcube Connect MDx.

Vigtigt: Brug ikke beskadigede filterspidser. Saet ikke beskadigede spidsholdere pé
arbejdsbordet.

Bemaerk: Né&r du bruger delvist fyldte spidsholdere, skal du overveje raekkefelgen, som

holderne isaettes i. Spidsholderen i position 1 anvendes ferst.

7. Serg for at temme affaldsskuffen med brugt engangslaboratorieudstyr inden hver kersel for at

undgé ophobning af affald.

8. Tryk p& Next (Naeste) for at fortszette isaetning af centrifugen eller rysterholderen, afhaengigt of

den valgte protokol.

Vigtigt: Efter issetning, og nar du fortsaetter fra skaermbilledet Loading tips and enzymes (Iszetning
af spidser og enzymer), bevaeger robotarmen sig automatisk tilbage til sin oprindelige position
(over spidsholderposition 3). Serg for at std i god afstand af instrumentet, mens robotarmen

bevaeges. Vent, til robotarmen har afsluttet sine bevaegelser.
5.4.7 Oplyldning af centrifugen

Skeermbilledet Loading centrifuge (Pafyldning af centrifuge) guider dig gennem opsaetning af de
krsevede rotoradaptere og centrifuger til kerslen. Serg for at leese alle vigtige oplysninger, inden

du fortsaetter til naeste trin.
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Afheengigt af den valgte protokol er det muligvis ikke nedvendigt at issette centrifugen. | dette

tilfeelde vil softwaren indikere, at dette trin kan springes over.

Rotoradaptere kan placeres i en rotoradapterholder, hvilket muligger nem og hurtig klargering og
issetning af kolonner. Anbring kolonnerne, rerene eller preverne i de rette positioner i hver

rotoradapter som beskrevet af softwaren. Serg for at meerke elueringsrarene med prove-id'.

For nogle protokoller (f.eks. PAXgene Blood RNA Kit) kan softwaren muligvis bede dig om at skaere
l&get af en spin-kolonne af for en bestemt rotoradapterposition. Dette skal geres, inden spin-
kolonnen iszettes. Serg for, at léget taget helt af spin-kolonnen. Spin-kolonner med delvist fiernede

gribes muligvis ikke ordentligt af robotgriberen, hvilket kan f& protokolkerslen til at g& ned.

Kolonneldg fiernet ukorrekt; en del af laget er

stadig pésat

Kolonnelag fiernet korrekt

Sammenligning af korrekt og forkert fiernede kolonnelag.

Hvis protokollen kraever brug af spinkolonner med skrueldg (f.eks. Qproteome® Albumin/IgG
Depletion Spin Columns), skal du fierne skrueléget fra spin-kolonnen og skrue en spin-
kolonneadapterring (leveres ikke sammen med QlAcube Connect MDx - se afsnit 11, Bilag C -
Tilbehgr til QlAcube Connect MDx) pd kolonnen. Spin-kolonnens adapterring ger det muligt for
robotgriberen at overfere kolonnen under oprensningsproceduren. Braek den nederste kapsel af

spinkolonnen af, for den szettes i rotoradapteren.
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Montering af en spin-kolonnes adapterring.

Serg for, at rerene og spin-kolonnerne er skubbet sikkert ind i den rette rotoradapterposition.

Anbring l&gene i den korrekte l&gposition pé rotoradapteren som vist p& din skaerm i tabelkolonnen
Lid position (Lagposition) og illustrationen af rotoradapteren. Serg for, at l&gene skubbes helt ned
til bunden af dbningerne pé siderne af rotoradapteren. Forkert placerede lag kan gé& af under

centrifugering og medfere protokolnedbrud.

1,5 mL lag til
mikrocentrifugerer er i
korrekt position

Korrekt pafyldt rotoradapter. A Rotoradapteren er pafyldt korrekt, og l&get til 1,5 mL mikrocentrifugerer er i den rigtige
position; B Korrekt pafyldt rotoradapter set fra siden.
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1,5 mL lag til
mikrocentrifugergr er

ikke skubbet ned i

&bningen

Forkert pafyldt rotoradapter. C Rotoradapteren er péfyldt forkert med et 1,5 mL mikrocentrifugerer. Rerets 1&g er ikke
skubbet helt ned til bunden af rotoradapterens abning og kan gé i stykker under centrifugering (sammenlign med del A i
ovenstdende figur). D Forkert péfyldt rotoradapter set fra siden (sammenlign med del B i ovenst&ende figur).

1,5 mL
mikrocentrifugererets
l&g er placeret i
forkert abning pd
rotoradapteren

Rotoradapteren er pafyldt forkert med et 1,5 mL mikrocentrifugerer. Rerets l&g er placeret i forkert dbning pé
rotoradapteren. Under kolonneoverfarsel kan laget p& spin-kolonnen kollidere mod laget p& 1,5 mL mikrocentrifugeraret,
hvilket kan forérsage protokolnedbrud.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
For at forhindre nedbrud p& grund of adelagte plastartikler skal rerene isaettes
A korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Vaer forsigtig, nar du h&ndterer genstande inde

i centrifugen.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
é Brug ikke beskadigede rotoradaptere. Rotoradapterne kan kun anvendes én
gang. De haje gkreefter, der udeves i centrifugen, kan forarsage skade pé&

brugte rotoradaptere.
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ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade

Serg for, at lag fra spinkolonner og 1,5 mL mikrocentrifugerer er i den rigtige
position og skubbes helt ned fil bunden af @&bningerne pd& siderne af

rotoradapteren. Forkert placerede l&g kan gé af under centrifugering.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
Serg for, at l&get taget helt af spin-kolonnen. Spinkolonner med delvist fiernede
l&g fiernes muligvis ikke ordentligt fra rotoren, hvilket far protokolkarslen til at

g6 ned.

Afhaengigt aof den valgte protokol kan prever seettes p& rysteren eller direkte i centrifugen. Folg
instruktionerne under det screenshot, der svarer til din skaerm. Din skaerm kan se anderledes ud

afheengigt af den valgte protokol.
Péafyldning af centrifugen, hvis prover satte pa ryster

Dette afsnit beskriver en arbejdsgang, der inkluderer rysterenheden (f.eks. til lysis). Rer med praver
skal saettes pd rysterenheden (se afsnit 5.4.8, Péfyldning aof rysteren), og centrifugen skal klargeres

i henhold fil den felgende beskrivelse.

=
[1111] Setup
H QlAamp DSP DNA Blood Mini
Load the centrifuge rotor adapter T S
Pos. | Labware Lid position
1 |QlAamp Minispin column L1 @ O
2 1 2
3 |1.5 ml Elution tube L3
8 7
4 x Rotor adapter u @ O @
L3
Label Elution Tubes with
Sample ID or Rotor
Position

a
Skeermbilledet Load centrifuge rotor adapter (Iszt centrifugerotoradapter), nér der isxttes prover i rysteren. Rotoradapterens

position 2 er tom.
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Antallet og rerpositionerne for de rotoradaptere, der kraeves til protokolkerslen, vises i tabellen og
i illustrationen p& din skeerm. Tabellen viser, hvordan hver rotoradapter skal issettes og placeres.
Kolonnen Pos. indikerer positionen i rotoradapteren, og kolonnen Lid position (L&gposition)

indikerer, hvor léget il et bestemt rar skal placeres.
For hver rotoradapter:

1. Anbring hvert rar/hver spin-kolonne i den korrekte position som angivet i tabellen p&
skaermen. Tryk i tabelraekken for at fremhaeve den specifikke rerposition i illustrationen under

tabellen.
2. Serg for, at rerene og spin-kolonnerne skubbes sikkert ind i den rette rotoradapterposition.
3. Serg for, at lagene skubbes helt ned til bunden af &bningerne pé siderne af rotoradapteren.
Sarg for at placere ldgene i de rigtige lagpositioner.

4. Maerk elueringsrgrene med samme prove-id som preven p& den respektive issetningsposition
pd rysteren (se afsnit 5.4.8, Pafyldning af rysteren) eller rotorpositionens nummer. Serg for at

bruge en selvklaebende etiket, som er sikkert p&sat.

5. Hvis det kraeves og er beskrevet i tabellen, skal du skaere/klippe l&get af eller skrue en
adapterring til spin-kolonne p& og braekke bunden af spin-kolonnen.

6. Gentag trin 1-5, indtil alle rotoradaptere er klargjort.

7. Som vist i hgjre side af skaermen skal du szette de péfyldte rotoradaptere i centrifugespandene.

Af hensyn til brugervenlighed og hgj processikkerhed passer rotoradapterne kun én vej ind i

centrifugespandene.

8. Tryk pa Next (Naeste) for at fortsaette med at saefte praver i rysteren. Falg instruktionerne i
afsnit 5.4.8, Pafyldning af rysteren. Afhaengigt af den valgte protokol kan raekkefalgen af de

naeste skaermbilleder vaere forskellig.
Iszetning of prever i centrifugen
Dette afsnit beskriver en arbejdsgang, der ikke inkluderer rysterenheden (f.eks. til lysis). Praver
saettes direkte i centrifugen. For arbejdsgange, der omfatter rysteren, henvises til afsnit 5.4.7,

Opfyldning af centrifugen, hvis prever seettes pa ryster.

Procedurerne for isaetning af prever i centrifugen vises pd begge sider af skaermen. Sé&danne

protokoller er kun tilgaengelige i softwaretilstanden Research (Forskning).
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Klarger det kraevede antal rotoradaptere som vist p& skaermen.

RNeasy PowerMicroblome
IRT with DNase Step 9a of 9

Load the centrifuge rotor adapter

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

1 MB RNA spin Col L1
PRI AR Lyse samples mechanically

according to RMeasy

2 450 pl sample = ::lul- . (L ATLHIELD
After centrifugation in step 4,
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 velume. Important: It is

6 x Rotor adapter v 009 EREL A o Sltes o sk the
L3 wvolume. Solution PM1 is available

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

==
O

Skeermbilledet Load centrifuge rotor adapter (Isxt centrifugerotoradapter), nér der isattes prover i centrifugen. Prover isattes i
position 2 pa rotoradapteren.

Antallet og rerpositionerne for de rotoradaptere, der kraeves til karslen, er vist i tabellen og i
illustrationen. Tabellen viser, hvordan hver rotoradapter skal issettes. Kolonnen Pos. indikerer
positionen i rotoradapteren, og kolonnen Lid position (Lagposition) indikerer, hvor laget fil et

bestemt rer skal placeres.
For hver rotoradapter:

1. For praver: Klarger og isset praverne som beskrevet pé skaermen. Serg for at iszette den
korrekte provemaengde. Serg for at lzese alle vigtige oplysninger angivet i det bl felt med

navnet Information til hajre p& skaermen.

2. Anbring hvert rar/hver spin-kolonne i den korrekte position som angivet i tabellen pé&
skaermen. Tryk i tabelraekken for at fremhaeve den specifikke rerposition i illustrationen under

tabellen.
Serg for, at rerene og spin-kolonnerne skubbes sikkert ind i den rette rotoradapterposition.

4. Serg for, at légene skubbes helt ned til bunden af dbningerne pé& siderne af rotoradapteren.

Serg for at placere lagene i de rigtige légpositioner.

Bemaerk: Hvis det kraeves og er beskrevet i tabellen, skal du skaere/klippe laget af eller skrue

en adapterring fil spin-kolonne pé og braekke bunden af spin-kolonnen.

5. Gentag trin 1-4, indtil alle rotoradaptere er klargjort.
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6. Placer rotoradapterne i centrifugen. Anbring de klargjorte rotoradaptere i centrifugespandene
som vist i hgjre side af skaermen. Af hensyn til brugervenlighed og sikkerhed passer
rotoradapterne kun én vej ind i centrifugespandene. For at forhindre forveksling af prever skal

du serge for at iszette preven med det bestemte prave-id i den definerede centrifugeposition.

7. Hvis det er nadvendigt, skal du sendre standardvaerdien i feltet Sample ID (Preve-id) ved hijzelp
af skeermtastaturet. Du kan indtaste vaerdien manuelt eller scanne pravens stregkode ved
hjzelp of den eksterne stregkodescanner. Prave-id’et oprettes til at starte med formatet

AAAAMMDD-TTMM-formatet. Serg for, at det samme id findes pa det respektive elueringsrer

pd en selvklaebende etiket, der er sikkert pasat.

D 4
- - oo
ssese ; Hetwork
— QIAGEN

RiNeasy PowerMicrobiome
IRT with DMase

View sample details

Pos Sample ID

01 sample 1

oz 20181229-0616-02
03 20181229-0616-03
o7 20181229-0616-07
og 20181229-0616-08
09 20181229-0616-09

Skeermbilledet View sample details (Se praveoplysninger).
Bemaerk: Prove-id’er er en del af kerselsrapporterne og kan vaere en del of logfiler og

historikpost. De er ikke krypteret.

Vigtigt: Bemaerk, at prove-idfeltet ikke mé indeholde personlige data.
5.4.8 Pafyldning af rysteren
Skeaermbilledet Load shaker (Pafyld ryster) guider dig gennem péfyldning af rysteren.

Afhzengigt of den valgte protokol er det muligvis ikke nadvendigt at iszette rysteren. | dette tilfeelde

vil softwaren indikere, at dette trin kan springes over.
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Afheengigt af den valgte protokol skal der isaettes prever og/eller andre rer pd rysteren.

ov
oo
[1111] Network
— QIAGEN
Qlaamp DNA Mini
Load shaker s Step9ofn
Pos Sample 1D Tube Type value
=
sample 1 2 ml mlﬂ[@ Q'I]:I]m
01 sample 1 Screw-cap.. 200 pl - -
. 02 [D]' O H:[I 08
02 | 20181101-0316-02 \_“\?w'_::“ 200 pl @ -
scre P - [I:IIIO @[I:I]Ug
- § 2ml = S =
03 | 20181101-0316-03 _ald 200 i (52 )
screw-cap... Y
07 | 20181101-0316-07 2 mi 200 pl
screw-cap...
08 | 20181101-0316-08 e 200 pl
sScrew-cap.
09 | 20181101-0316-09 2mi 200 pl

SCrew-cap.
R

@ Sample information ...

Fyldning of ryster, med lagpositioner fyldt med rysterholderpropper.

| defte trin viser softwaren rysterpositioner, rer og volumen, der skal isaettes, i tabellen og i skemaet
til hajre. Serg for at isaette den rigtige type rysterholder som beskrevet i hgjre side af skaermen.
Rysteradapteren kan kun szettes i den rigtige vej. Serg for at laese alle vigtige oplysninger, der er

angivet under Sample information (Preveoplysninger), inden du fortsaetter til naeste trin.

1. Serg for, at du bruger den rigtige type rysterholder.
2. Hvis det er nedvendigt, skal du aendre Sample ID (Prave-ID) i de respektive felter ved hjzelp aof

skaermtastaturet. Du kan indtaste vaerdien manuelt eller scanne prevens stregkode ved hjzelp
af en stregkodescanner. Prave-id’et oprettes til at starte med formatet AAAAMMDD-TTMM-

formatet.

Bemaerk: Prove-id'er er en del af kerselsrapporterne og kan veere en del of logfiler og

historikpost. De er ikke krypteret.
Vigtigt: Bemaerk, at prove-idfeltet ikke ma indeholde personlige data.

3. Klarger de relevante rer. Sgrg for at laese alle de vigtige oplysninger under ikonet Information
(@), som er markeret med redt. Oplysninger om det laboratorieudstyr, der skal bruges, kan
ogsé findes i handbogen til det respektive kit. Hvis du bruger selvkleebende efiket pa rerene,
skal du serge for at bruge en tynd etiket, der ger det muligt at saette reret helt ind i

rysterpositionen.

4. leeg rerene i den rigtige position af rysterholderen. Rysterholderens positioner er
nummererede for nem identifikation. Tryk i tabelraekken for at fremhaeve positionen i skemaet
til hajre. Serg for at bruge de samme positionsnumre til ryster og centrifugens rotorspande for

samme prove-id'er.
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5. Afhaengigt af rertypen skal en rysterholderprop eller rerléget placeres i dbningen ved siden af
reret som vist p& skaermen eller angivet i ikonet Information (®) Serg for, at
l&get/rysterholderproppen sidder sikkert i dbningen. Anbring ikke et lag eller en

rysterholderprop ved siden af en tom rysterholderposition.

01[]:® @Dm
02[]@ @Doa

@ . @
s (1@ o @1 1o
s (M@ @ u
06 []:@) ©:[] 12

Péfyldning of rysterholder med proveror med monterede  Provergrenes lag skal placeres sikkert i dbningerne ved
lag kanten of rysterholderen

m[ﬂ]@ ©[D]07
oz[[[l@ ©[|:ﬂ08
03[|:|]© ©[D]09
04 H]OQOH] 10
05”]]@ ©[D]11
06[|:|]© ©[D]1z

Péfyldning of rysterholder med proveror med skruelag Rysterholderpropperne skal placeres sikkert i dbningerne
ved kanten af rysterholderen

6. Tryk p& Next (Naeste) for at p&dbegynde kerslen eller issetning af centrifugen alt efter den

valgte protokol.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
For at forhindre nedbrud pé& grund of edelagte plastartikler skal rerene iszettes
& korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe
plastpartikler inde i centrifugen. Vaer forsigtig, nér du héndterer genstande
inde i centrifugen.
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Vigtigt: Brug ikke 1,5 mL mikrocentrifugergr pd rysteren. Disse mikrocentrifugerer kan fa filterspidser
til at seette sig fast under preveoverfarsel. Hvis du bruger dette rer p& rysteren, kan det beskadige

pipetteringssystemet og medfere centrifugenedbrud.
5.5  Start of en protokolkersel

Der vises en bekrzeftelsesmeddelelse, nar det sidste trin pd det sidste opsaetningsskaermbillede er

fuldfert.

Close the hood to continue.

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

I Ell

1. Luk lagen for at fortsaette.
Bemaerk: Sarg for, at affaldsskuffen er lukket, fer kerslen startes.

2. Tryk pa Start for at starte kerslen. Skaermbilledet viser den ansl&ede kerselstid. Tryk om
nedvendigt pa Back (Tilbage) for at vende tilbage til det forrige opsaetningsskaermbillede.

Vigtigt: Nér du har sat en kersel op pd instrumentet og har trykket p& Startknappen, anbefaler vi
kraftigt, at du bliver st&ende et par minutter foran instrumentet, indtil iszetningskontrollen er
fuldfert. Dette giver dig mulighed for at tilfaje manglende reagenser eller flere spidser, hvis
instrumentet har registreret, at der mangler forsyninger. Iszetningskontrollen er fuldfert, nér lyset i

knappen Run Details (Oplysninger om kersel) bliver bldt.

Vigtigt: Instrumentldgen mé ikke &bnes under en kersel. Hvis l&gen dbnes under en kersel,

stopper kerslen. Hvis spidsadapteren har samlet en spids op, skal den fiernes manuelt.
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Bemaerk: Med den dllerfarste karsel er den ansl&ede kerselstid ikke tilgeengelig.

v
H ﬂmﬂ
csone p Metwork
— GQIAGEN

Remaining time to finish run

10:54 min

Skaermen Kerselsstatus under en protokolkersel.

Under kerslen kan du trykke p& knappen Run Details (Kerselsoplysninger) for at f& vist de

enkelte trin i kerslen. Tryk p& Close (Luk) for at vende tilbage fil kerselsvisningen.

Run Details

Step Progress

yse COMPLETED

Incubate

Skaermbilledet Run details (Karselsoplysninger).

3. Nar protokolkerslen er afsluttet, vises outputpositionen og indholdet i hgjre side af skaermen.
For nogle protokoller er yderligere behandling af praver beskrevet i hajre side af skaermen.
Fiern eluaterne/praverne fra instrumentet direkte efter karslen, og serg for at felge de korrekte

procedurer for opbevaring og héndtering af preverne.
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P Simultor

Setup

o0
{ 43
[ 3
{3
{ 1]

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 ... |

]

Skaermbilledet Run completed (Kersel fuldfert).

4. Tryk p& Done (Udfert) for at oprette rapportfilen. Kerselsrapporten er en PDFfil og indeholder
falgende oplysninger:

(@)

protokoloplysningerne (navn og version af den fuldferte anvendelsesprocesfil)
instrumentets serienummer

softwareversionen

preve-id'erne og deres positioner

klokkeslzet, dato og bruger ved start af kerslen
klokkeslaet og dato for afslutning af kerslen

den bruger, der bekraeftede afslutningen af kerslen
kitmaterialenummeret, lotnummeret og udlgbsdatoen
beskrivelser af fejlmeddelelser og advarsler

kerslens gyldighed (gyldig eller ugyldig)
karselsstatus (fuldfert eller afbrudi)
softwaretilstanden (IVD eller Research (Forskning)).
kersels-id

elueringsmaengden

OO O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOoOOo

den endelige elueringsposition

Vigtigt: Det anbefales at udfere regelmaessig vedligeholdelse som beskrevet i afsnit 6.3,

Regelmaessig vedligeholdelse, inden du starter den naeste kersel.
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5.6  Standsning af en protokolkersel

Der kan foretages et nedstop ved at trykke pd& knappen Stop Run (Stop kersel) pd skaermbilledet
Kerselsstatus (se afsnit 5.5, Start af en protokolkersel). For at bekraefte, at kerslen er stoppet, skal
du klikke pé& Yes (Ja) i dialogboksen Stop Run (Stop kersel).

The run will be aborted,

Skaermbilledet Stop Run (Stop kersel).

Hvis en kersel stoppes, skal du udfere den daglige vedligeholdelse som beskrevet i afsnit 6.4,
Daglig vedligeholdelse og sikre dig, at der ikke er plastdele i centrifugen, inden du starter den

naeste karsel. Derudover anbefales det at genstarte systemet inden neeste kersel.

Bemark: Hvis en protokolkersel stoppes, kan kerslen ikke startes igen. Under Run Details

(Kerselsoplysninger) finder du det trin, som protokollen stoppede ved.
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5.7  lagring of kerselsrapporter p& USB-flashdrevet

Kerselsrapporter gemmes pd instrumentet, efter hver kersel er bekraeftet, ved at klikke p& knappen
Done (Udfert). Antallet af karselsrapporter pd instrumentet er begraenset. Hvis den resterende plads
p& det interne lager nér 10% af den samlede kapacitet, bliver du bedt om at tage en sikkerhedskopi

af rapportfiler.

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.

Advarsel om kritisk lidt diskplads.

Du kan ogsa regelmaessigt tiekke, hvor meget ledig diskplads der er tilbage, ved at klikke p& ikonet

Configuration (Konfiguration), som du finder pé& fanen System.

> KT Simalator _’m

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

Oplysninger om ledig diskplads.
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For at overfere kerselsrapporter til USB-flashdrevet skal du gare som falger:

1. Tryk pa ikonet Tools (Vaerkigijer) (KT) pd& menulinjen.

2. Tryk pé fanen Data Exchange (Dataudveksling). Antallet of tilgsengelige karselsrapporter vises

pd skaermen.

= 55 -
eseee Satvp Noetwork Logout
Data exchange Run modules Maintenance
() Al run reports
Run reports available 23 ;’;‘_. Recent reports 12 Download
=/ 1
i Delete reports after download
Support Package Create and download
UsBe

Connected

Skarmbilledet Data Exchange (Dataudveksling).

3. Hvis det endnu ikke er filsluttet, skal du slutte USB-flashdrevet, der leveres sammen med

instrumentet, til en of USB-portene til venstre pa bergringsskaermen.

Vigtigt: Brug kun USB-flashdrev, der leveres sammen med instrumentet, og serg for, at USB-
flashdrevet har tilstraekkelig plads tilbage, inden proceduren til lagring of kerselsrapporterne

pabegyndes.

4. For at gemme dlle tilgeengelige karselsrapporter pd USB-flashdrevet skal du vaelge All run
reports (Alle kerselsrapporter). Hvis du kun vil gemme nylige rapporter, skal du vaelge Recent
reports (Nylige rapporter). For at angive antallet of rapporter, der skal gemmes, skal du

bergre feltet Recent reports (Nylige rapporter).

5. Hvis du gerne vil slette rapporter fra instrumentet efter download, skal du trykke p& Delete

reports after download (Slet rapporter efter download).

Vigtigt: De slettede rapporter kan ikke gendannes fra instrumentet. Serg for, at alle filer er
overfert korrekt og fuldsteendigt pd USB'en, og gem derefter filerne fra USB-naglen et sikkert
sted.

6. Tryk pa Download for at gemme rapporterne pd& USB-flashdrevet. Der vises en
bekraeftelsesmeddelelse om, at kerte rapporter er blevet gemt p& USB-flashdrevet. USB-

flashdrevet kan fiernes fra instrumentet.
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Vigtigt: Fiern ikke USB-flashdrevet, mens filerne downloades. Vent, til downloaden er fuldfert.

7. Du kan pé& skeermbilledet Data Exchange (Dataudveksling) ogsé oprette en downloadpakke,
som indeholder yderligere oplysninger (bl.a. logfiler). Du kan ogsé kontrollere den resterende

diskplads.

Vigtigt: Hvis du bruger Delete Files (Slet filer), skal du huske at gemme filerne fra USB-naglen et
sikkert sted.

5.8  Flashhukommelsen er naesten fuld

Hvis flashhukommelsesdisken er fuld, kan du ikke starte en kersel. Systemet viser en advarsel og
guider dig til downloadskaermen. Efter download of filerne skal du kontrollere, om de er gemt pd
USB-neglen, og derefter gemme filerne det rigtige sted. Nar sikkerhedskopien er bekraeftet, kan du
slette filerne p& QIAcube Connect MDx USB-flashdrevet.

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

Sysfemudvorse| om, at disken er fuld.
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5.9  Uafheengig drift af varmeblok/ryster
Varmeblokken/rysteren kan betjenes individuelt, hvis QlAcube Connect MDx ikke kerer en
protokol. Opvarmnings- og rystefunktionerne er ikke sammenkoblet og kan bruges uafthaengigt eller

i kombination.

Ger ikke forseg pé at flytte QlAcube Connect MDx under drift.

ADVARSEL | Varm overflade
ijf Rysterens temperatur kan n& op p& 70 °C. Undgéd berering, nér den er varm.

Fiern forsigtigt preverne efter en karsel.

1. Tryk pé ikonet Tools (Veerktgjer) (iﬁ) p& menulinjen.
2. Tryk pé fanen Run Modules (Kerselsmoduler).
3. Tryk pé fanen Heater Shaker (Varmeblok/ryster).

a Qv
o & & =
esese Setup o : Network Logout
— QIAGEN —
Data exchange Run modules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker
Set temperature 25 |(°C) [25-70]
Set frequency 8 rpm [8-2000)

Set duration 00 10 |m:s [00:10 - 90:00

Current temperature (°C) 27.59
Remaining time (s) 0
Heater state Off

Betjeningsskeaermbilledet Heater Shaker (Varmeblok/ryster).

4. Tryk pd det relevante felt for at vaelge Frequency (Frekvens), Temperature (Temperatur) og

Duration (Varighed) ved hjeelp aof skaermtastaturet.
5. lseet rysterholderrer med prover.
6. Luk lagen for at starte kersel.

Den resterende tid, aktuelle temperatur og status for varmeblokken vises p& skaermen. Vent, til

driftshandlingen er fuldfert.
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Tryk pé Stop for at stoppe karslen.

w3 g
3 Wl als
— N
CIats Gt BanE WaRlEnaREE

Betjeningsskaermbilledet Heater Shaker (Varmeblok/ryster).

5.10 Uathaengig centrifugebetjening

Centrifugen kan betjenes individuelt, hvis QlAcube Connect MDx ikke kerer en protokol.

Ger ikke forseg pé at flytte QlAcube Connect MDx under drift.

FORSIGTIG

A

Beskadigelse af instrumentet
QlAcube Connect MDx mé ikke anvendes, hvis centrifugelaget er knaekket, eller

hvis laglésen er beskadiget.
Serg for, at der ikke er lgst materiale inde i centrifugen under driften.

Serg for, at rotoren er installeret korrekt, og at alle spandene er monteret korrekt,
vanset antallet of prever, der skal behandles. Fyld kun rotoren, som angivet af

softwaren.

Brug kun rotorer, spande og forbrugsvarer, der er designet til brug med QlAcube
Connect MDx. Beskadigelse fordrsaget af brug of andre forbrugsvarer vil

ugyldiggere garantien.

Vi anbefaler at udskifte centrifugerotoren og spande efter 20.000 cyklusser,
hvilket svarer til 9 &rs brug med to kersler om dagen i 220 dage om éret. For at

f& yderligere oplysninger kontaktes QIAGEN Teknisk Service.
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A

ADVARSEL | Bevaegelige dele
i:i Fiern netledningen, og vent i 10 minutter, for du ger forseg p& at &bne
centrifugeldget manuelt i tilfselde af driftsuheld forérsaget af stramsvigt.
FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet

Efter et stramsvigt m& du ikke flytte z-modulet (robotarmen) manuelt foran
instrumentet. Der kan opstd skader, hvis QlAcube Connect MDx-lagen lukkes og

kolliderer med z-modulet.

FORSIGTIG

A

Risiko for overophedning
For at sikre korrekt ventilation skal der opretholdes en minimum frigang pé& 10 cm

pd siderne og bagsiden af QlAcube Connect MDx.

Spalter og dbninger, der sikrer ventilationen i QlAcube Connect MDx, mé& ikke

tildaekkes.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade

Left forsigtigt centrifugelaget. Léget er tungt og kan fordrsage personskade, hvis

det falder ned.

1. Tryk pa ikonet Tools (Vaerkigier) (m) p& menulinjen.

2. Tryk p& fanen Run Modules (Karselsmoduler).

3. Tryk pé fanen Centrifuge.
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ss3ss 2 3] =2
YTy setup | | 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) i}
Remaining time (s) 0

Close centrifuge lid

Skeermbilledet Centrifuge Operation (Brug af centrifuge).

. Tryk pé& det relevante felt for at vaelge Speed (Hastighed) og Duration (Varighed) ved hjzlp of

skaermtastaturet.
. Hvis centrifugeléget ikke er abent, skal du trykke p& Open Centrifuge Lid (Abn centrifugelag).

. lszet om nedvendigt dbnede 1,5 mL mikrocentrifugeringsrer og/eller QIAGEN-spin-kolonner i

rotoradapterne, og anbring l&gene i de passende &bninger i rotoradapteren.

. Serg for, at rerene og spin-kolonnerne skubbes sikkert ind i den rette rotoradapterposition.

8. Serg for, at ldgene skubbes helt ned til bunden af dbningerne pé& siderne af rotoradapteren.
Klip eller skaer om nedvendigt laget af.

. Placer rotoradapterne i centrifugen.
Vigtigt: Hvis der skal behandles faerre end 12 praver, skal du serge for at iszette proverne i de
rigtige centrifugepositioner, som det er beskrevet i tabellen Loading scheme (Iszetningsskema)
nedenfor. Det er ikke muligt at behandle 1 eller 11 prover.

10.Luk lagen, og tryk pd Start for at starte centrifugering.

Bemaerk: Det er ikke nedvendigt at trykke pa knappen Close centrifuge lid (Luk centrifugelég)
for at starte en centrifugekersel, da l&get lukkes automatisk. Det er kun nedvendigt, hvis du

har brug for at klargere QlAcube Connect MDx til forsendelse.
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Loading scheme (Isaetningsskema):

Antal prever

Centrifugeisaetningsskema

Antal prever

Centrifugeisaetningsskema

Centrifugeisamingsskema.

Pafyld alle positioner
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5.11 Protokolstyring

Almindeligt anvendte QIAGEN-standardprotokoller er allerede installeret p& QlAcube Connect
MDx ved levering. Udvalget af QIAGEN-standardprotokoller udvides labende, og disse protokoller
kan downloades uden omkostninger. Se fanen Product Resources (Produkiressourcer] pa
https:/ /www.qiagen.com/QlAcube-Connect-MDx. QIAGEN's Application Lab Specialists kan ogsé
tilpasse disse protokoller eller udvikle nye protokoller, der passer til dine behov. Tilpassede
protokoller kan kun bruges i tilstanden Research (Forskning) i softwaren og er ikke validerede og
kan ikke bruges til diagnostiske formal. Der kan ogsé fjernes protokoller fra QlAcube Connect MDx.

Protokoller kan kun administreres af brugere, der er tildelt Administrator-rollen.

Vigtigt: Brugeren kan kun slette alle protokoller p& én gang og kan ikke veelge at fierne en enkelt

protokol.
5.11.1 Installation af nye protokoller

Denne proces bruges til at installere nye protokoller og oversatte protokoller fra nye sprogpakker —

se afsnit 4.5.1, Systemkonfigurationer — eller til at geninstallere en protokol via en sikkerhedskopi.

1. P& en computer, der kagrer Microsoft® Windows®, skal du downloade de nye protokoller fra
denne URL:

Se fanen Product Resources (Produktressourcer) pé https://www.qgiagen.com/QlAcube-

Connect-MDx. En tidligere oprettet protokolbackupkappe ligger i mappen Download_Protocol
pé den anvendte USB-stick.

Brug USB-flashdrevet, der fulgte med QlAcube Connect MDx, til at overfare protokolfilerne til

instrumentet.

Bemaerk: Bekraeftelse af kontrolsum er pékraevet for at beskytte softwarens integritet, efter at
du har downloadet den fra internettet, og inden du begynder at bruge softwaren. Du kan
finde detaljerede oplysninger om bekraeftelse af softwarens integritet under download og
filoverfersel i beskrivelsesdokumentet "QIAGEN software integrity verification process" (Proces
til kontrol af QIAGEN-softwarens integritet), som findes pd QIAGENs webside.

Opret en ny mappe p& USB-naglen med navnet Protocol_Upload, og kopiér de nye
komprimerede protokolfiler fra mappen Download_Protocol til denne mappe. Du mé& ikke
udpakke filerne. Serg for at bruge den rigtige mappe, ellers kan QlAcube Connect MDx ikke
finde protokollerne. Hvis du downloadede en sprogpakke, vil den korrekte mappestruktur

allerede veere tilgeengelig.

Bemaerk: Undlad at omdgbe eller redigere protokolfilerne. Ellers kan de ikke anvendes.
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2. Tilslut USB-flashdrevet til QlAcube Connect MDx ved hjzelp af en af USB-portene til venstre pd

bergringsskaermen.
3. Vzlg ikonet Configuration (Konfiguration) ().
4. Tryk pd fanen Protocols (Protokoller).

B Qv
» 1 a5 )
ssses o ® Netwark Logaut
— QIAGEN

System Users Protocols Settings LAN Wi-Fi Q-Base
Manage Protocols Download Protocols

Copy From USB Copy To USB

Delete All

uss

Skeermbilledet til konfiguration of protokoller.

5. Tryk pd Copy from USB (Kopiér fra USB).

6. Der vises en meddelelse, der angiver, hvor mange protokoller der findes p& USB-flashdrevet.

Tryk p& Yes (Ja) for at starte overfarslen.
Alle protokol-zipfiler i mappen Protocol_Upload installeres.

Bemaerk: Allerede installerede protokoller overskrives ikke. Hvis du forseger at geninstallere

en eksisterende protokol, vises en meddelelse om, at ikke alle protokoller kunne kopieres.

Bemaerk: Hvis der overfares en ny protokolversion, bruger instrumentet automatisk den nyeste

version og viser protokolversionen pd skaermbilledet til kerselsopsaetning.
7. Vent, til overfarslen er fuldfert. Der vises en meddelelse, nar overferslen er fuldfert.

8. Fjern USB-flashdrevet, og sluk QlAcube Connect MDx.

9. Vent fem sekunder, og teend derefter QlAcube Connect MDx. For at bruge de nye protokoller
skal du logge pa igen.

For at overfare alle installerede protokoller til USB-flashdrevet skal du trykke p& Copy to USB (Kopiér
fil USB).

5.11.2 Sé&dan slettes alle protokoller

Vigtigt: Inden du sletter, skal du sikkerhedskopiere protokollerne p& det USB-flashdrev, der falger

med instrumentet. Se afsnit 5.11.3, Sédan gemmes protokoller.
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1. Veelg ikonet Configuration (Konfiguration) ().

2. Tryk pé fanen Protocols (Protokoller).

o v r
» T : a6 =
20000 Setup 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

Skaermbilledet til konfiguration af protokoller.

3. For at slette alle protokoller, der er installeret pé& instrumentet, skal du trykke pé& Delete All (Slet

alle). Det er ikke muligt at slette en enkelt protokol fra QlAcube Connect MDx.

Bemeerk: Efter sletning af alle protokoller vil en selektiv overfersel af protokoller reducere
valgmulighederne under kerselsopsaetning. Dette geres ved kun at kopiere de enskede protokoller

fra den sikkerhedskopi, du oprettede, til mappen Protocol_Upload p& USB-neglen.
5.11.3 Sédan gemmes protokoller

Protokoller kan downloades fra instrumentet til USB-flashdrev for at overfere dem ftil et andet

instrument eller for at gemme dem for en softwareopdatering. Brug det USB-flashdrev, der leveres
af QIAGEN.

1. Tilslut USBflashdrevet, der fulgte med instrumentet, til QlAcube Connect MDx ved hjzelp af en

af USB-porte til venstre p& bergringsskaermen.
2. Vzelg ikonet Configuration (Konfiguration) (¥2%).
3. Tryk pé fanen Protocols (Protokoller).
4. Under Download Protocols (Download protokoller) skal du trykke p& Copy To USB (Kopiér til USB).

Vigtigt: Det er ikke tilladt at overfere DSP-protokoller til et Life Science-instrument. Dette vil

medfere tab af arbejdsflowets [VD-status.
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5.12 Brugerstyring

QlAcube Connect MDx leveres med en funktion til User Management (Brugerstyring). Denne funktion
giver dig mulighed for at oprette flere brugere med to forskellige roller: administrator og operater. For
hver operater kan du saette den softwaretilstand op (IVD eller Research (Forskning)), der skal bruges.
Adgang til begge softwaretilstande kan vaelges for en operater eller en begraenset adgang til kun den
ene softwaretilstand. Nér du bruger QlAcube Connect MDx ferste gang, er en standardbruger ved
navn  Admin dllerede forudinstalleret og  konfigureret med begge roller ftildelt.

Brugeradministrationsfunktionen er kun tilgaengelig for brugere, der har f&et tildelt rollen Administrator.
5.12.1 Sédan opsaettes en ny bruger

1. Tryk pé ikonet Configuration (Konfiguration) () pd& menulinjen.
2. Tryk pa fanen Brugere.

De konfigurerede brugere vises i tabellen. Hver raekke indeholder dataene for én bruger.

» 7 =

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,
Admin Admin Admin Operator

«"| Show only activated user profiles

Liste over konfigurerede bruger i brugerstyring.

Bemaerk: Med administratorrollen er det nadvendigt at oprette mindst én anden bruger.

3. Tryk p& New (Ny) for at tilfgje en ny bruger.

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022

109



4. Indtast de respektive data for den nye bruger. Afkrydsningsfeltet Activate User (Aktivér bruger)

skal forblive markeret.

l |:] Operator
ﬂ Standard Mode

el bl o [ ] Mode

Sefect Operator or Adminstrator Role

Add User Last Login: 2020-05-2%
Userid First name Last name

E-mail

Enter password l:l Admimistrator

l:l Activate User l:l Change Password

Skeaermbilledet Add User (Tilfaj bruger).

Felterne User ID (Bruger-id), First name (Fornavn) og Last name (Efternavn) er obligatoriske.
Disse felter kan indeholde op til 30 bogstaver og numeriske tegn. Bruger-id'et skal vaere unikt
for hver brugerprofil. Det skal indeholde mindst et bogstav og mé ikke indeholde tomme
mellemrum. Bruger-id‘et bruges til at logge p& og udskrives pé& kerte rapporter. For- og

efternavnet vises pd bereringsskaermen for den aktuelt loggede bruger.

Feltet Password (Adgangskode) er obligatorisk og skal indeholde 8-40 bogstaver eller tal.
Indtast den samme adgangskode i feltet Confirm password (Bekraeft adgangskode).
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Veelg brugerrolle: Administrator og/eller Operator (Operater). Operataren mé kun bruge
instrumentet, mens administratoren ogs& har lov til at konfigurere systemet. En bruger kan

have begge roller tildelt pd samme tid. Standardbrugeren Admin har begge roller tildelt.

Vigtigt: En nyoprettet bruger med administratorrettigheder kan kun konfigurere systemet og

kan ikke starte en kersel. Hvis dette er ngdvendigt, skal begge roller vaelges.

Add User Last Login: dd-mm-yyyy Mext change: x days
Userld First name Last name
E-mail

Enter password

| |

Administrator
Operator

Confirm password

| |
D Activate User D Change Password

Research Mode

IVD Mode

Cancel

Valg af brugerrolle pa skaermbilledet Add User (Tilfoj bruger).

E-mail-adressefeltet er valgfrit. Systemet bekraefter ikke, om den indtastede e-mail-adresse er

gyldig.
5. Tryk pa OK for at gemme den nye bruger.
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5.12.2 S&dan sndres data for en eksisterende bruger

1. Tryk pé ikonet Configuration (Konfiguration) (@}) p& menulinjen.
2. Tryk pé fanen Brugere.

De konfigurerede brugere vises i tabellen. Hver raekke indeholder dataene for én bruger.

» T & -]

20888 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

Liste over konfigurerede bruger i brugerstyring.

3. | reekken med brugerprofiler skal du trykke pd ikonet Edit (Rediger) ().

4. Der vises et skaermbillede med de aktuelle oplysninger om brugeren. Rediger om nedvendigt

oplysningerne.

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

Skeermbilledet Edit User (Rediger bruger).

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022



Brugerens adgangskode vises ikke. Hvis du trykker pé adgangskodefeltet, slettes den

eksisterende adgangskode, og en ny adgangskode skal indtastes og bekraeftes.

. For at bekraefte aendringerne skal du trykke p& OK. Hvis du vil lukke dialogboksen og kassere
sndringerne, skal du trykke pa Cancel (Annuller).

. Administratoren kan ogsd aendre brugerkonfigurationen pd fanen Users (Brugere).
Administratoren kan indstille et antal tilladte logonforseg, antallet af dage mellem sendringer
af adgangskoden (Bemaerk: Hvis den indstilles til O, skal adgangskoden og antallet af minutter
for automatisk aflogning aendres/angives hver dag.

Bemaerk: Inputomr&det il at definere antallet af logonforseg er O til 10. Det anbefales dog
steerkt at undgd at indstille antallet af logonforseg til 0. Dette kan skabe en risiko for, at
systemet |&ses i tilfeelde af en fejl under indtastningen af adgangskoden og ikke kan l&ses op
af nogen brugere. Dette problem vil kraeve indgriben fra en servicetekniker. Hvis antallet of

logonforsag indstilles il 2 og hgjere, minimeres denne risiko.

System Users Protocols  Settings

User List User Config

Settings for all users

10 [ Mumber of login attermpts before user is locked

60 B Nurmber of days between password changes

Konfigurationsskaermbilledet Users (Brugere).

5.12.3 Sé&dan slettes eller deaktiveres en bruger midlertidigt

. For at slette en bruger skal du trykke pé ikonet Delete (Slet) (@) i reekken med brugerprofiler.
Det er ikke muligt at slette den administrator, der aktuelt er logget pé.

. For at deaktivere en bruger midlertidigt skal du trykke p& ikonet Edit (Rediger) () i reekken
med brugerprofiler. Fiern markeringen i afkrydsningsfeltet Activate User (Aktivér bruger). Det
er ikke muligt at deaktivere den administrator, der aktuelt er logget pé.

. For at aktivere en brugerprofil igen skal du trykke pé ikonet Edit (Rediger) () i reekken med
brugerprofiler. Markér afkrydsningsfeltet Activate user (Aktivér bruger).
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Bemaerk: Hvis en bruger forsgger at logge pd med den forkerte adgangskode, deaktiveres

brugerprofilen automatisk efter det indstillede antal mislykkede logonforseg.

Deaktiverede brugere kan vises p& brugerlisten ved at fierne markeringen i afkrydsningsfeltet Show
only activated user profiles (Vis kun aktiverede brugerprofiler). Hvis afkrydsningsfeltet ikke

er markeret, vises alle brugerprofiler.

Hvis den forudindstillede administratorbruger Admin (Administrator) har brugt flere end det
indstillede antal mislykkede logonforseg, kan adgangskoden nulstilles. For at gere dette skal du
trykke p& Reset admin user (Nulstil administratorbruger). Log derefter p& igen med en anden
tidligere defineret administratorbrugerrolle. Hvis ingen anden bruger med administratorrolle er
tilgeengelig, bedes du kontakte, skal du kontakt QIAGEN Teknisk Service.

20080
— QIAGEN

Please log in to start

User ID

I Admin ]

Password

m You have entered wi edential:

Reset admin user Log in

Skaermbilledet Login (Log pd) efter mislykket administratorlogin.
5.12.4 Andring of adgangskode

Bruger med Administrator-rolle har tilladelse til at sendre adgangskoden for enhver bruger ved at
redigere brugerprofilen. Se flere oplysninger i afsnit 5.12.2, S&dan sendres data for en eksisterende

bruger. Adgangskoder vises aldrig i denne proces, s& administratoren kan ikke se adgangskoden.

En bruger med rollen Operator (Operater) kan aendre sin egen adgangskode. Felg nedenstéende

vejledning:

1. Tryk pa ikonet Configuration (Konfiguration) () pd& menulinjen.

2. For brugere med rollen Operator (Operater) er fanen Password (Adgangskode) automatisk aktiv.
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sssse Setup
— QIAGEN

Password Settings LAN Wi-Fi

Old password

New password

Confirm new password

Cancel

Skaermbilledet Change Password (Skift adgangskode).

3. Indtast den gamle adgangskode i feltet Old password (Gammel adgangskode). Tryk i feltet for

at &bne skaermtastaturet.

4. Indtast en ny adgangskode i feltet New password (Ny adgangskode), og indtast den nye
adgangskode igen i feltet Confirm new password (Bekraeft ny adgangskode).

Bemaerk: Den nye adgangskode skal vaere forskellig fra de tidligere tre brugte adgangskoder.

Tryk p& OK for at gemme den nye adgangskode. Tryk p& Cancel (Annuller) for at kassere
eventuelle zendringer og beholde den gamle adgangskode.

For at vende tilbage til skeermbilledet Setup (Opsaetning) skal du trykke pé& ikonet Setup
(Opsaetning) | ).
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6  Rengering og vedligeholdelse

ADVARSEL/FORSIGTIG | Risiko for personskade og materiel skade
ii Der mé& kun udferes vedligeholdelse, der er specifikt beskrevet i denne

brugerveijledning.

Vigtigt: Felgende vedligeholdelsesprocedurer skal udferes for at sikre palidelig drift of QlAcube
Connect MDx:

Regelmaessig vedligeholdelse: efter hver protokolkersel
Daglig vedligeholdelse: efter dagens sidste protokolkersel
Ménedlig vedligeholdelse: hver méned

Periodisk vedligeholdelse: nar det er nedvendigt; mindst hver 6. méned

Eventuelt kan disse procedurer udferes for at kontrollere og sikre palideligheden af driften of

QlAcube Connect MDx:

® UVkersel: Reducerer kontaminering med patogener og nukleinsyrer

® Taethedstest: Sikrer, at spidsadapteren er taet (f.eks. efter udskiftning af O-ring)

Softwaren indeholder en trinvis vejledning i de vedligeholdelsesprocedurer, der er anfert ovenfor
(med  undtagelse  aof  regelmaessig  vedligeholdelse),  under  Tools/Maintenance

(Veerktgjer/vedligeholdelse).

Ved at felge disse procedurer sikrer man sig, at QlAcube Connect MDx er frit for stev og spildte

vaesker.

Valg et passende rengeringsmiddel i henhold til formélet med rengeringen, prevematerialet og

den efterfelgende analyse.

ADVARSEL Risiko for brand eller eksplosion
Nar du bruger ethanol eller ethanolbaserede vaesker p& QlAcube Connect
A MDx, skal du héndtere sédanne vaesker omhyggeligt og i overensstemmelse
med de kraevede sikkerhedsbestemmelser. Hvis der er spildt vaeske, skal du
terre den af og lade lagen p& QlAcube Connect MDx vaere &ben for at lade

brandbare dampe dispergere.
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Fer du bruger en rengerings- eller dekontamineringsmetode (med undtagelse af de metoder, der er
anbefalet af producenten), skal du kontakte producenten for at vaere sikker p&, at den foresléede
metode ikke beskadiger udstyret.

6.1  Rengeringsmidler
Felgende desinfektionsmidler og rengeringsmidler anbefales til rengering of QlAcube Connect MDx.

Bemaerk: Hvis man gnsker at anvende andre desinfektionsmidler end de anbefalede, skal man sikre

sig, at deres sammensaetning svarer til dem, der er beskrevet nedenfor.
Generel rengering af QlAcube Connect MDx:

e Milde rengeringsmidler (f.eks. Mikrozid® AF sensitive)
® 70 % ethanol (kun til rengering af arbejdsbordet og ikke til rengering af QlAcube Connect
MDx-légen)

6.2  Dekontaminering af overfladen p& QlAcube Connect MDx

Etanolbaserede desinfektionsmidler kan bruges til desinfektion af overflader, sésom arbejdsbordet
eller det indvendige af centrifugen: for eksempel 25 g ethanol og 35 g 1-propanol pr. 100 g vaeske
eller Mikrozid Liquid (Schilke & Mayr GmbH, f.eks. kat..nr. 109203 eller 109160).

Desinfektionsmidler baseret pd glyoxal og kvaternsert ammoniumsalt kan bruges til nedsaenkning af
arbejdsbordsartikler, centrifugerotoren og affaldsskuffen: for eksempel 10 g glyoxal, 12 g
lauryldimethylbenzylammoniumchlorid, 12 g myristyldimethylbenzylammoniumchlorid og 5-15% ikke-
ionisk renggringsmiddel pr. 100 g vaeske; Lysetol® AF (Gigasept® Instru AF i Europa, kat..nr. 107410,
eller DECON-QUAT® 100, Veltek Associates, Inc., kat.-nr. DQ100-06-167-01, i USA).

Generelle anvisninger

® Brug ikke sprajteflasker til at sprajte rengerings- eller desinfektionsmidler p& overfladerne pé
QlAcube Connect MDx-arbejdsstationen. Sprajteflasker m& kun benyttes til emner, der er
blevet fiernet fra arbejdsstationen.

® Hvis der spildes oplesningsmidler eller saltvand, sure eller basiske oplasninger p& QlAcube
Connect MDx, eller hvis der sprajter QIAGEN-buffere pd instrumentlagen, skal du straks fierne
den spildte vaeske.

e Folg producentens sikkerhedsinstruktioner for h&ndtering af rengaringsmidler.
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® Folg producentens instruktioner for ibledsaetningstid og koncentration af renggringsmidlerne.
Nedszenkning laengere end den anbefalede ibledsaetningstid kan skade instrumentet.

® Brug ikke alkohol eller alkoholbaserede desinfektionsmidler til rengaring QlAcube Connect
MDx-lé&gen. Hvis légen p& QlAcube Connect MDx udsaettes for alkohol eller alkoholbaserede
desinfektionsmidler vil dette for&rsage revner i overfladerne. Renger kun lagen p& QlAcube
Connect MDx med destilleret vand eller et mildt rengeringsmiddel.

® Nedsaenk ikke bufferflasker i 70 % alkohol. Den blé ring er ikke ethanolresistent.

® Pas pd, at der ikke Igber vaeske ned ad bergringsskaermen. Der kan traekkes vaeske gennem
stevbeskyttelsesforseglingen ved kapillarkraft og forarsage funktionsfejl pa& displayet. For at
rengere bergringsskaermen skal du fugte en bled fnugfri klud med vand, ethanol eller et mildt

rengeringsmiddel og terre skaermen forsigtigt af. Ter efter med en papirserviet.
Fiernelse of RNase-kontaminering

RNaseZap® RNase Decontamination Solution [Ambion, Inc., kat.-nr. AM9780) kan bruges il
rengering af overflader og nedseenkning af arbejdsbordartikler, centrifugerotor og affaldsskuffe.
RNaseZap kan ogsé bruges til at udfere dekontaminering ved at sprejte de respektive
arbejdsbordartikler.

Fiernelse af nukleinsyrekontamination

DNA-ExitusPlus™ (AppliChem, kat.-nr. A7089,0100) kan bruges til at rengere overflader og
nedsaenke arbejdsbordsartikler, centrifugerotoren og affaldsskuffen. DNA-ExitusPlus kan ogsé
bruges til at udfere dekontaminering ved at sprejte de respektive arbejdsbordartikler (brug
nukleinsyredekontamineringsmidlet i henhold til producentens anvisninger). Selvom leveranderen
af DNA-ExitusPlus kun anbefaler at rengere genstande, nér der er ugnskede indterrede spor af
resterende reagens, anbefaler vi at terre artiklerne efter med en vad fnugfri klud og sterilt vand
under alle omsteendigheder. Dette er iszer vigtigt for rotoren og svingbare spande, s& spandene

ikke sidder fast under centrifugering og positionering.

FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet
ﬁ Brug ikke blegemiddel, oplasningsmidler eller reagenser indeholdende syrer,

baser eller slibemidler til at rengere QlAcube Connect MDx.

FORSIGTIG | Beskadigelse af instrumentet
iji Brug ikke sprajteflasker, der indeholder alkohol eller desinfektionsmiddel, til at
rengere overflader pd QlAcube Connect MDx. Spraijteflasker mé kun benyttes til

rengering af emner, der er blevet taget ud fra arbejdsbordene.
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ADVARSEL | Risiko for brand
Lad ikke rengeringsvaeske eller dekontamineringsmidler komme i kontakt med de
elekiriske dele p& QlAcube Connect MDx.

ADVARSEL | Risiko for elektrisk stod

Panelerne p& QlAcube Connect MDx mé& ikke &bnes.

Risiko for personskade og materiel skade
Der m& kun udferes vedligeholdelse, der er specifikt beskrevet i denne

brugerveijledning.

ADVARSEL

A

Sundhedsfarlige kemikalier og smittefarlige stoffer
Affaldet kan indeholde toksisk materiale og skal bortskaffes p& korrekt vis. Der
henvises  til de  lokale  sikkerhedsbestemmelser ~ for  korrekte

bortskaffelsesprocedurer.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade
Forkert anvendelse af QlAcube Connect MDx kan forarsage personskade eller
beskadigelse af instrumentet. QlAcube Connect MDx md& kun betjenes af

kvalificeret personale, som er blevet passende opleert.

Service p& QlAcube Connect MDx mé& kun udferes af QIAGEN Ekstern Service.

ADVARSEL

A

Risiko for eksplosion
Lad lagen til QlAcube Connect MDx st dben for at gere det muligt for
breendbare dampe at spredes ved rengering af QlAcube Connect MDx med

alkoholbaserede desinficeringsmidler.

Renger kun QlAcube Connect MDx, nér arbejdsbordets komponenter er afkglet.
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ADVARSEL | Risiko for brand eller eksplosion
Nar du bruger ethanol eller ethanolbaserede vaesker pd QlAcube Connect MDx,
A skal du hé&ndtere sddanne vaesker omhyggeligt og i overensstemmelse med de
kreevede sikkerhedsbestemmelser. Hvis der er spildt vaeske, skal du terre den af
og lade lédgen p& QlAcube Connect MDx veere dben for at lade brandbare

dampe dispergere.

ADVARSEL | Toksiske dampe
i:} Anvend ikke blegemiddel til rengering eller desinfektion af QlAcube Connect
MDx. Blegemiddel, der kommer i kontakt med salte fra bufferne, kan danne

toksiske dampe.

ADVARSEL | Toksiske dampe
Anvend ikke blegemiddel til desinfektion af brugte laboratorieartikler.
Blegemiddel, der kommer i kontakt med salte fra de anvendte buffere, kan

danne toksiske dampe.

6.3  Regelmaessig vedligeholdelse

Efter kersel af en protokol skal du udfere proceduren for regelmaessig vedligeholdelse, der er

beskrevet nedenfor.

2 Simultor

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
- roantrifinn houelkat
I [-]

Press [Done] to confim
‘output removal.

| -

/\ Check Run Report for
Sample positions and
run validity.

‘ 4 Move left ‘ | Move right }I

-]

Skeermbilledet Run completed (Kersel fuldfort).
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1. Abn affaldsskuffen, og tem den for spidser og kolonner (om nadvendigt) i en egnet

laboratorieaffaldsbeholder.

2. Fjern brugt engangslaboratorieudstyr og uenskede prever og reagenser fra arbejdsbordet.

Bortskaf dem i henhold til lokale sikkerhedsbestemmelser.

Bemaerk: Hvis robotarmen forhindrer dig i at né en position, skal du ikke bevaege robotarmen

manuelt. Ger i stedet falgende:

Tryk p& enten Move left (Flyt til venstre) eller Move right (Flyt il hajre) p& skaermbilledet Run
Completed (Kersel fuldfert). Robotarmen vil begynde at bevaege sig. Ldgen mé& gerne std &ben

under denne bevaegelse.

Serg for at std i god afstand af instrumentet, mens robotarmen bevaeges. Vent, til robotarmen

har afsluttet sine bevaegelser.

3. Seet haetter p& reagensflaskerne, og luk teet til. Opbevar flaskerne i henhold til instruktionerne i

handbogen til det relevante kit.

Du kan nu kere en anden protokol eller slukke for QlAcube Connect MDx.
6.4 Daglig vedligeholdelse

Efter karsel af dagens sidste protokol udferes den daglige vedligeholdelsesprocedure. Softwaren

guider dig gennem hvert trin, der skal udferes:
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1. For at starte den daglige vedligeholdelse skal du trykke pd ikonet Tools (Veerkigijer) (ZZT) pé

menulinjen.

2. Tryk derefter pa fanen Maintenance (Vedligeholdelse), og vaelg underfanen Daily (Daglig).
Skaermen viser datoerne for Last Executed (Sidst udfart) og Next Due (Naeste forfaldne)
vedligeholdelse.

gv A
P> e =3
200008 Setup Confguration Metwork Logout
— GIAGEN
Data exchange Run medules Maintenance

Daily UV Run Manthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

2 s Last Executed
Daily maintenance 25.10.2018

ce has to be performed after running the Next Due
ay 26.10.2018
ing “Start” the pipetting arm will move left to
ble.
Press "Start’ to begin the daily maintenance procedure

Skaermbilledet Daily Maintenance (Daglig vedligeholdelse).

3. Tryk pé& Start. Felg instruktionerne, der vises p& skaermen. Detaljerede oplysninger gives i de

naeste trin nedenfor.

Robotarmen bevaeger sig automatisk langsomt til venstre — selvom instrumentlégen er dben —
for at give adgang til issetningspositionerne. Sté altid i god afstand af instrumentet, mens
robotarmen bevaeges. Vent, indtil robotarmen har afsluttet sine bevaegelser, inden du

begynder at udtage.
4. Fjern brugt engangslaboratorieudstyr, adaptere og ugnskede prever og reagenser fra
arbejdsbordet. Bortskaf dem om nadvendigt i henhold til lokale sikkerhedsbestemmelser.

5. Luk bufferflaskerne teet til, og opbevar dem henhold fil instruktionerne i handbogen fil det
relevante kit. Vi anbefaler kun at genbruge bufferflaskerne, indtil kittet er brugt op. S& snart et
nyt QIAGEN-kit dbnes, skal der bruges nye bufferflasker.

6. Tryk p& Done (Udfert) for at bekraefte, at trinnene er blevet fuldfert.

7. Tom affaldsskuffen, og kontrollér, at indsatsen er ren. Renger eventuelt affaldsskuffens indsats
med spritservietter eller ved at laegge den i bled med et of ovenstdende rengeringsmidler, og

skyl derefter med destilleret vand.

8. After og renger arbejdsbordet med spritservietter. Inkuber efter behov, ter grundigt med

destilleret vand, og ter det af med fnugfri papirservietter.
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Bemaerk: Brug ikke alkohol eller alkoholbaserede desinfektionsmidler til rengering of lagen.

9. Tryk kun pé Done (Udfert), nér alle ovenstéende trin er fuldfert korrekt. Datoen for den sidst

uvdferte daglige vedligeholdelse opdateres automatisk.

Robotarmen bevaeger sig automatisk tilbage til sin oprindelige position (over

spidsholderposition 3).

6.5 Manedlig vedligeholdelse

Udfer proceduren for daglig vedligeholdelse (se afsnit 6.4, Daglig vedligeholdelse), for du udferer

proceduren for manedlig vedligeholdelse. Valg det passende rengeringsmiddel i henhold il

prevematerialet og den efterfalgende analyse (se afsnit 6.1, Rengaringsmidler).

1. For at starte den ménedlige vedligeholdelse skal du trykke pé ikonet Tools (Vaerktgijer) (w) pd

menulinjen.

2. Tryk derefter p& fanen Maintenance (Vedligeholdelse), og vaelg underfanen Monthly
(Méanedlig). Skaermen viser datoerne for Last Executed (Sidst udfert) og Next Due (Naeste

forfaldne) manedlig vedligeholdelse.

KG Qv A
3332 2z ) —2
4+ Setup Configuration Network Logout
— GIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Maonthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Monthly maintenance oot et

25.10.2018
Perform the daily maintenance procedure before you
perform the monthly maintenance procedure. Next Due
25.11.2018
Note:Select the appropriate cleaning agent according to
the sample material and downstream assay (see
handbook)
Press ‘Start’ to begin the monthly maintenance
procedure

Skeermbilledet Monthly Maintenance (Manedlig vedligeholdelse).

Luk lagen.

4. Tryk pé Start. Felg instruktionerne, der vises pa skaermen. Detaljerede oplysninger gives i de

naeste trin nedenfor.
Robotarmen bevaeger sig til rengeringspositionen.

5. Renger beraringsskaermen med spritservietter, og ter efter med en papirserviet.
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Vigtigt: Pas p&, at der ikke lgber vaeske ned ad bereringsskaermen. Der kan traekkes vaeske

gennem stavbeskyttelsesforseglingen ved kapillarkraft og forérsage funktionsfejl p& displayet.
For at rengere bereringsskaermen skal du fugte en bled fnugfri klud med 70 % ethanol eller et
mildt desinfektionsmiddel og terre skaermen forsigtigt af. Athaengigt af desinfektionsmidlet skal

du derefter tarre skaermen af med destilleret vand. Tor effer med en papirserviet.
6. Renger den ydre l&ge med en blad fnugfri klud fugtet med vand eller mildt rengaringsmiddel.
7. Inkuber rysteradapteren (grd), rysterbakken (metaladapteren), bufferflaskeholderen og
affaldsskuffens indsats foringen (hvis det ikke geres under daglig vedligeholdelse) ved at
leegge delene i bled efter behov. Skyl grundigt med destilleret vand, og ter det of med fnugfri
papirservietter. Hvis der anvendes rysterholderpropper, skal de behandles p& samme made.
8. Tryk kun p& Done (Udfert), nér alle ovenstdende trin er fuldfert korrekt. Datoen for den sidst
udferte mé&nedlige vedligeholdelse opdateres automatisk.
Vigtigt: Kontrollér affaldsskuffen under vedligeholdelse. Kontakt QIAGEN Teknisk Service, hvis
nogen dele er i stykker.

9. Overfer kerselsrapporterne fra instrumentet til USB-flashdrevet, og slet kerselsrapporterne fra

instrumentet. Du kan se detaljerede oplysninger i afsnit 5.7, Lagring af kerselsrapporter pa

USB-flashdrevet.

6.6  Periodisk vedligeholdelse

Den periodiske vedligeholdelse bestér i rengering af robotarmmodulerne og centrifugen. Det

anbefales, at det udferes, ndr det er nadvendigt, men mindst hver 6. méned.

Veelg det passende rengeringsmiddel i henhold til prevematerialet og den efterfelgende analyse

(se afsnit 6.1, Rengeringsmidler).
6.6.1 Rengering af robotarmmodulerne

Rengering af robotarmmodulerne skal udferes med jsevne mellemrum eller kan udferes ved behov.

For eksempel skal robotarmmodulerne rengeres, hvis der er spildt vaesker p& dem pé& grund aof

nedbrud.

Bemaerk: Proceduren for periodisk vedligeholdelse skal udferes far proceduren for rengering aof

robotarmen.
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For at starte rengering af robotarmmodulerne skal du trykke pé ikonet Tools (Veerktgjer) pé
menulinjen. Tryk p& fanen Maintenance (Vedligeholdelse), og veelg underfanen Robotic arm
(Robotarm). Skaermen viser datoen for Last Executed (Sidst udfert) vedligeholdelse af

robotarmmodulerne.

| g v =
3332 2z ) —2
4+ Setup Configuration Network Logout
— GIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Manthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Cleaning of robotic arm modules i

25.10.2018

The ning of th
periodically or cou
E.g. in case that du
robotic arm cleaning

ecommended

Note: Perform the monthly maintenance procedure
before You per form the robotic arm clean ng procedure,
Press 'Start’ to begin the cleaning of robotic arm modules

Vedligeholdelse af robotarm.

. Tryk pé& Start for at begynde rengering af robotarmmodulerne. Falg instruktionerne, der vises

p& skaermen. Detaljerede oplysninger gives i de neeste trin nedenfor.

. Serg for, at brugt laboratorieudstyr, adaptere og reagenser fiernes fra arbejdsbordet. Luk

l&gen.
. Tryk p& Next (Naeste) for at rykke til rengeringspositionen.
Fiern affaldsskuffen, og abn lagen.

. Abn affaldsskuffen. Fugt en bled fnugfri klud med vand, og renger forsigtigt den optiske
sensor, spidsadapteren, griberenheden, rotoradapterstabiliseringsstangen og légholderen il

spinkolonnen. Ter disse ting terre som angivet pé instrumentets beraringsskaerm.

Luk l&gen, og tryk p& Done (Udfert) for at afslutte rengering af robotarm. Datoen for den sidst

udferte rengering af robotarm opdateres automatisk.

6.6.2 Rengering af centrifugen

Rengering af centrifugen skal udferes med jaevne mellemrum eller kan udferes ved behov. For

eksempel skal centrifugen rengeres i tilfelde af nedbrud pé grund of edelagte plastartikler eller

spild aof vaesker p& grund aof nedbrud.
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ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
f For at forhindre nedbrud pé grund of edelagte plastartikler skal rerene isaettes
korrekt. Efter et nedbrud med edelagte plastartikler kan der ligge skarpe

plastpartikler inde i centrifugen. Vaer forsigtig, nar du handterer genstande inde

i centrifugen.

Bemaerk: Proceduren for manedlig vedligeholdelse skal udfares for proceduren for rengering aof

centrifugen.

1. For at starte rengering af centrifugen skal du trykke pd ikonet Tools (Veerkigjer) og trykke pa
underfanen Centrifuge pd fanen Maintenance (Vedligeholdelse). Skaermbilledet viser datoen

for Last Executed (Sidst udferte) vedligeholdelse af centrifugen.

KT Qv T
sssas P24 ' an -2
444+ Setup Contiguratior Metwork Logout
— GIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
Daily UV Run Monthly ~ Robotic Arm  Centrifuge  Tightness 0-Ring

Cleaning the Centrifuge
Last Executed

23.10.2018

The centrifuge cleaning has to be performed periodically or

Cycle count :

perfarm centrifuge cleaning maonthly.

Please change the centrifuge
Press 'Start’ to begin the centrifuge maintenance procedure. rotor before cycle count has
reached 20000 and then reset
the counter in the dialogue
Configuration/System

Vedligeholdelse of centrifuge.

2. Tryk pa Start for at begynde centrifugerengeringsproceduren. Falg instruktionerne, der vises

pd skaermen. Detaljerede oplysninger gives i de naeste trin nedenfor.

3. Centrifugeldget skal vaere dbent for at give adgang il det indvendige af centrifugen. Laget mé&
kun &bnes, nér centrifugen er stoppet fuldsteendigt. Hvis l&get ikke dbner automatisk, skal du
lukke légen og trykke p& knappen Open Centrifuge Lid (Abn centrifugelag).

4. Sluk for instrumentet, og udfer rengering som beskrevet i de falgende afsnit (nedenfor):

O Rengering af rotoren og spandene
O Rengering af centrifugen
O Vedligeholdelse af rotormgtrikken

O Sé&dan installeres centrifugerotor og -spande
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5. Nar rengeringen er fuldfart, skal du taende instrumentet og logge pa. Tryk pé ikonet Tools

(Vaerktaier) og derefter pa fanen Maintenance (Vedligeholdelse). Vaelg underfanen Centrifuge.

6. Tryk pé Start igen, og tryk derefter p& Done (Udfert) for at bekreefte rengering. Datoen for den

sidst udferte rengering of centrifugen opdateres automatisk.
Rengering of rotoren og spandene
Bemazerk: Sarg for, at instrumentet er slukket under rengaring.

1. Serg for, at QlAcube Connect MDx er slukket.
2. Fjern alle engangsrotoradaptere, inklusive rer og spin-kolonner, fra spandene.

3. Fjern spandene fra rotoren. Lasn rotormetrikken oven pé rotoren ved hjzelp af rotorngglen, og

loft forsigtigt rotoren af rotorakslen.

Rotornogle.

4. Nedsaenk rotoren, spandene og rotormgtrikken i rengaringsmiddel. Inkuber efter behov.

5. Skyl grundigt med destilleret vand. Brug en barste (f.eks. en tandberste eller flaskebgrste) til at
rengere eventuelle sveert tilgaengelige dele, f.eks. spandbeslaget og rotorhovedet. Tor
overflader af med en bled fnugfri klud. Hvis det er til rédighed, terres spande og rotor med
trykluft.

s

Sadan boerstes en spand. Sadan berstes rotoren.

Vigtigt: Serg for, at de anvendte papirservietter og berster er fnugfri.
Vigtigt: Serg for, at alt resterende salt fiernes.

Vigtigt: Serg for at fierne alle spor af rengaringsmiddel fra centrifugespandene. Rester af

rengeringsmiddel kan f& spandene til at szette sig fast.
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6. Kontrollér omhyggeligt rotoren for skader. Hvis rotoren er beskadiget eller viser tegn pé slid

eller korrosion, mé& du ikke bruge rotoren. Kontakt QIAGEN Teknisk Service.

7. Kom et par dréber mineralolie (Anti-Corrosion Oil (rotor), kat.-nr. 9018543) pd en blgd,
frugfri klud, og after spandbeslaget og rotorkloen. En tynd, usynlig oliefilm skal deekke
spandbeslaget og rotorkloen, men ingen dréber eller udstrygninger mé vaere synlige.

8. Kom olie pd rotorkloen og p& spandbeslaget.

Vigtigt: Inden du kommer olie pé& rotorspandene pé rotoren, skal du serge for, at rotoren og

alle spande er helt tarre.

Rotorhoved. Spandbeslag.

Rengering aof centrifugen
Bemazerk: Sarg for, at instrumentet er slukket under rengaring.

1. Fugt en bled fnugfri klud med rengeringsmiddel, og renger indersiden af centrifugen og

centrifugepakningen. Inkuber efter behov.

2. Renger indersiden af centrifugen og pakningen med destilleret vand, og ter dem efter med

fnugfri papirservietter. Brug en stavsuger, hvis en s&dan er tilgeengelig.
Vigtigt: Serg for, at pakningerne bliver siddende i de rigtige positioner.
3. Renger centrifugens l&g med en blgd, fnugfri klud fugtet med rengaringsmiddel. Inkuber efter

behov, skyl med vand, og ter efter med papirservietter.

4. Kontrollér centrifugepakningen for beskadigelse. Hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn
pa slid, skal du kontakte QIAGEN Teknisk Service.

Vedligeholdelse of rotormetrikken

Bemaerk: Serg for, at instrumentet er slukket under rengering.
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Bemaerk: Udfer altid rengeringsproceduren efter demontering af rotoren og mindst to gange om dret.
Efter rengering af rotorgevindet skal du komme et par dr&ber mineralolie (Anti-Corrosion Qil (rotor),

kat.-nr. 9018543) pd en fnugfri klud og terre gevindet af. En tynd, usynlig oliefilm skal daekke

rotorgevindet, men ingen draber eller udstrygninger mé vaere synlige.

Rotorgevind

Indvendigt
gevind

Rotorgevind. Indvendigt gevind pé rotormetrikken.

Efter rengering af rotormetrikkens indvendige gevind skal du terre gevindet af med Anti-Corrosion

Oil som beskrevet ovenfor.
Sadan installeres centrifugerotor og -spande
Bemaerk: Serg for, at instrumentet er slukket under rengering.

1. Monter rotoren.

2. Rotoren kan kun monteres i én retning. Stiffen p& rotorakslen passer ind i et hak pd
undersiden af rotoren lige under rotorens position 1. Lad position 1 pé rotoren flugte med

stiffen p& rotorakslen, og saenk rotoren forsigtigt ned pé akslen.

3. lInstaller rotormetrikken oven pd rotoren, og stram den sikkert med den rotornagle, der falger

med QlAcube Connect MDx. Serg for, at rotoren sidder korrekt p& plads.

Rotornagle. Rotormetrik.
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Hvis rotormgtrikken ikke strammes ordentligt, kan den lasne sig under drift af centrifugen og kan

forarsage alvorlig beskadigelse af instrumentet. S&danne skader er ikke dackket af garantien.

ADVARSEL

A

Risiko for personskade og materiel skade

For at forhindre rotormgtrikkerne i at lzsne sig under drift af centrifugen skal du
stramme metrikkerne godt ved hjeelp af rotorneglen, der falger med QlAcube
Connect MDx.

4. lszet rotorspandene. Den side aof rotorspanden, der skal vende mod rotorakslen, er markeret

med en gré streg. Hold spanden i en vinkel med den gré linje vendt mod rotorens midte, og

haeng spanden péd rotoren. Kontrollér, at alle spande er korrekt haengt op og kan svinge frit.

Vigtigt: Serg for, at rotoren og alle centrifugespande er monteret korrekt, fer du starter en

centrifugekersel.

Inden du starter neeste protokolkersel, skal du falge instruktionerne i afsnit 6.6.3, Brug af centrifugen

efter rengering.

6.6.3  Brug af centrifugen efter rengering

Centrifugen skal betjenes uafhaengigt, inden der startes yderligere kersler, for at kontrollere, om

der stadig er resterende plastdele i centrifugen.

Bemaerk: Rotoradaptere og andre forbrugsvarer er ikke nedvendige.

Vigtigt: Serg for, at rotoren og alle centrifugespande er monteret korrekt, far du starter en centrifugekersel.

1. Teend instrumentet, og log pé.
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2. For at starte en centrifugekarsel skal du trykke p& ikonet Tools (Vaerkizjer) pa menulinjen og

derefter trykke pé& fanen Run Modules (Kerselsmoduler). Centrifugefanen &bnes som standard.

ov F
P & o =

sssse setup Contigurat Network .

— QIAGEN
Data exchange  Run madules Maintenance
Centrifuge Heater Shaker

Set speed 10000 g [1000-12,000]

Set duration 1 0 m:s [00:10 - 90:00]

Current speed (g) (1]

Remaining time (s) o

Close centrifuge lid

Skaermbilledet Run Modules (Karselsmoduler).
3. | felterne Set speed (Indstil hastighed) og Set duration (Indstil varighed) skal du indstille
hastigheden til 10.000 x g og varigheden til 1 min. (1:0 m:s).

4. Tryk pé Start for at begynde centrifugekerslen.

5. Lyt omhyggeligt til lyden under centrifugering. Se nedenfor for flere oplysninger vedrerende lyden.
Uszedvanlig lyd under centrifugering

Hvis der heres nogen form for skrabelyd, raslen eller knasen under centrifugeringen, kan der stadig
veere lose plastpartikler inde i centrifugen. Gentag rengeringsproceduren som beskrevet i afsnit

6.6.2, Renggring af centrifugen.

Bemark: Det kan veere ngdvendigt at gentage proceduren flere gange for at fierne alle

plastpartikler.
Ingen usaedvanlig lyd under centrifugering

Hvis der ikke hares nogen ussedvanlig lyd fra lese plastpartikler under centrifugering, kan den

naeste protokolkersel startes.

Bemaerk: Knapperne Open centrifuge lid (Abn centrifugeldg) og Close centrifuge lid (Luk
centrifugeldg) er ikke nedvendige for at starte en centrifugekersel, da l&get lukker automatisk. De
er kun nedvendige, hvis du skal klargere QlAcube Connect MDx til forsendelse eller i forbindelse

med fejlfinding.
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6.7  Valgfri vedligeholdelse
6.7.1  UV-kersel

Det anbefales, at UVkarslen keres dagligt med henblik pé& dekontaminering. Den hjzelper til at
reducere en eventuel kontaminering af arbejdsbordene i QlAcube Connect MDx med patogener
eller nukleinsyrer. Inaktiveringseffektiviteten skal bestemmes for hver enkelt organisme og afhaenger
for eksempel aof lagtykkelse og prevetype. QIAGEN kan ikke garantere fuldsteendig udryddelse af

specifikke patogener.

Under UV-dekontaminering bevaeger robotarmen sig langsomt hen over arbejdsbordet.
Standardantallet af cyklusser er 1 (ca. 12 minutter) for vedligeholdelse. Hvis der var synlige steenk
pd arbejdsbordet efter kerslen, skal du ege cyklusantallet baseret pd anvendt(e)

prevemateriale/patogener.

Bemazerk: Inden UV-bestrdlingsproceduren pabegyndes, skal du serge for, at der udferes daglig
vedligeholdelse (se afsnit 6.4, Daglig vedligeholdelse), og at alle praver, eluater, reagenser og

engangslaboratorieartikler fiernes fra arbejdsbordet, og arbejdsbordet er tarret af.

Under hver cyklus kan en gennemsnitlig sammenlagt dosis p& 28 til 46 mW*s/cm? opnés med UV
LED-lys.

1. For at UV-dekontamineringen skal du trykke pé& ikonet Tools (Veerkigjer) p& menulinjen. Tryk
pé fanen Maintenance (Vedligeholdelse), og veelg underfanen UV Run (UV-kersel). P&

skaermen vises datoen for Last Executed (Sidst udfert) UV-kersel og Cycle duration

(Cyklusvarighed).
v =
>>>> o] =
sseee Setup Configuration 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, perform the N 29.12.2018
daily maintenance

Duration:
During UV decontamination the robotic arm will move Amin

slowly across the worktable. Make sure that

- all plastics parts (including shaker adapter and buffer
bottle rack) have be 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)

Skaermbilledet UV run (UV-kersel).
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2. | feltet Cycle (Cyklus) skal du sendre antallet af cyklusser. Standardantallet of cyklusser er 1

(ca. 12 minutter).

3. Serg for, at al laboratorieudstyr til engangsbrug er fiernet fra arbejdsbordet.
Vigtigt: Kontrollér, at affaldsskuffen er lukket. Du mé& ikke ébne den under UV-kerslen. Serg
for, at rotoren og rotorspandene er installeret i centrifugen.

4. Luk lagen, og tryk pé& Start for at starte UV-kerslen.

5. Tryk pa Done (Udfert), nar UV-kerslen er fuldfert. Datoen for den sidst udferte UV-kersel

opdateres automatisk.

ADVARSEL | Risiko for personskade

/%\ Udsaet ikke huden for UV-C-lys fra UV-LEDlampen.

6.7.2 Teethedstest

For at sikre, at spidsadapterens teethed er tilstraekkelig til n@jagtig pipettering, skal spidsadapterens
teethedstest udferes. Denne test skal ogsé udferes efter udskiftning af en spidsadapters O-ring for at

kontrollere, om udskiftningen var vellykket.

Bemaerk: Udfer den daglige vedligeholdelse og proceduren for rengering af robotarmen, fer du
udferer taethedstesten. Se afsnit 6.4, Daglig vedligeholdelse og afsnit 6.6.1, Rengering af

robotarmmodulerne.
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1. For at starte teethedstesten skal du trykke pé ikonet Tools (Vaerkizjer) pd menulinjen. Tryk pé
fanen Maintenance (Vedligeholdelse), og vaelg underfanen Tightness (Tzethed). Skaermbilledet
viser datoen for Last Executed (Sidst udferte) teethedstest.

P> el —»JJ

0888 Setup Configuration Network
— QIAGEN

Data exchange Run modules Maintenance

Daily UV Run Monthly Robotic Arm Centrifuge Tightness O-Ring

Tightness test for tip adapter

Last Executed

The tightness of the tip adapter is recommended to be = 25.10.2018
performed

*+ to ensure that the tightness of the tip adapter
is sufficient for accurate pipetting

« after a tip adapter O-ring replacement to
verify the successful replacement

Note: Perform the daily maintenance and cleaning of the
robetic arm procedure before you perform the tightness N

Skaermbilledet Tightness test (Teethedstest).

2. Tryk pé& Start for at starte taethedstesten. Felg instruktionerne, der vises p& skaermen.

Detaljerede oplysninger gives i de naeste trin nedenfor.

3. Abn lagen, og seet en 1000 pl spidsholder med mindst én 1000 pl spids i
spidsholderposition 1.

4. Seet et 2 mlL sikkerhedsmikrocentrifugerer (kat.-nr. 990381) i position 1 pé rysteren (rystertype 2).
5. Seet en bufferflaske fyldt med 210 mL 96-100 % ethanol i position 1.
6. Luk lagen, og tryk pd Next (Naeste) for at starte taethedstesten.

Efter issetningskontrollen opsamler robotarmen en spids, opsuger ethanol og kerer hen fil

reret. Spidsen forbliver p& plads over reret i 2 min. Spidsen kasseres efterfalgende i

affaldsbeholderen.
7. Vent, il testen er fuldfart, og tryk derefter pa Next (Naeste).

8. Nar protokollen er fuldfert, skal du &bne ldgen pé QlAcube Connect MDx og fierne
bufferflasken og spidserne og stille dem til beherig opbevaring.

9. Fjern rgret, og kontrollér visuelt, om der findes vaeske:
Hvis der ikke findes vaeske, skal du trykke p& Yes (Ja) for at registrere, at testen bestod.
Hvis der findes vaeske, skal du trykke pé No (Nej) for at registrere, at testen ikke bestod.

10.Hvis testen mislykkedes, skal du gentage testen. Hyvis testen mislykkes igen, anbefales det at
udskifte O-ringen ferst (se afsnit 7.2.5, Udskiftning af O-ring) eller at kontakte QIAGEN

Teknisk Service.
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11.Tryk p& Done (Udfert) for at afslutte proceduren for taethedstest. Datoen for den sidst udferte

teethedstest opdateres automatisk.
6.8  Dekontaminering af QlAcube Connect MDx

Hvis QlAcube Connect MDx er kontamineret med infektigst materiale, skal det dekontamineres.
Hvis der spildes farligt materiale pd eller inde i QlAcube Connect MDx, er brugeren ansvarlig for

at foretage passende dekontaminering.

QlAcube Connect MDx skal ogs& dekontamineres inden forsendelse (eksempelvis retur fil
QIAGEN). | dette tilfselde skal der udfyldes et dekontamineringscertifikat for at bekraefte, at

dekontamineringsproceduren er udfert.

For at dekontaminere QlAcube Connect MDx skal du felge proceduren for daglig, manedlig og
periodisk vedligeholdelse i afsnit 6.4, 6.5 og 6.6 ved brug af de anbefalede desinfektionsmidler.
Derudover skal du udfare en UV-kersel med mindst 5 cyklusser som beskrevet i afsnit 6.7.1, UV-

kersel.
6.9  Reparation af QlAcube Connect MDx

Kontakt den lokale servicespecialist fra QIAGEN eller den lokale forhandler for mere information
om fleksible serviceaftaler fra QIAGEN.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade

& Forkert anvendelse af QIAcube Connect MDx kan forérsage personskade eller
beskadigelse af instrumentet. QlAcube Connect MDx mé& kun betjenes af

kvalificeret personale, som er blevet passende opleert.

Service p& QlAcube Connect MDx mé& kun udferes af QIAGEN Ekstern Service.
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7 Fejlfinding

Dette afsnit giver information om hvad der skal geres, nér en fejl opstar under anvendelsen af
QlAcube Connect MDx.

Kontakt QIAGEN Teknisk Service via nedenstdende kontaktoplysninger, hvis der er behov for
yderligere hjaelp:

Websted: support.qiagen.com

Bemaerk trinnene, der ferer op til fejlen og alle oplysninger, der vises i alle dialogbokse, nar du
kontakter QIAGEN Teknisk Service om en fejl i QlAcube Connect MDx. Disse oplysninger vil hjzslpe
QIAGEN Teknisk Service med at lese problemet.

Hav felgende oplysninger klar, nér QIAGEN Teknisk Service skal kontaktes i tilfeelde of fejl:

® Protokolnavn og -version (findes i rapporffilen)
® Softwareversion (se afsnit 1.1, Om denne brugervejledning)

® Instrumentets serienummer kan findes til hgjre p& fanen System p&

konfigurationsskaermbilledet.
® Indsat prevemateriale

o Defaljeret beskrivelse af fejlsituationen

Disse oplysninger hjeelper dig og specialisten hos QIAGEN Teknisk Service med at héndtere dit

problem mest effektivt.

Bemaerk: Oplysninger om de nyeste software- og protokolversioner kan findes p& www.giagen.com.

I nogle tilfselde kan der vaere opdateringer tilgaengelige til lesning af specifikke problemer.
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7.1 Oprettelse af en hjzelpepakke

Supportpakken er en zipil, der kan sendes til QIAGEN Teknisk Service til diagnose og fejlfinding.

1. Tryk pé ikonet Tools (Vaerktgjer) pd menulinjen (ET)
2. Tryk pé fanen Data Exchange (Dataudveksling).
3. Tilslut USBflashdrevet til en af de 2 USB-porte ved siden af bereringsskaermen.

— v [
»> [l a% =
F+4+444 Setup Tools Configuration Network Logout
— QIAGEN
Data exchange Run modules Maintenance
O All run reports

Run reports available 23 @ Recent reports 12 Download
Delete reports after download

Support Package Create and download

usBe

Connected

Skarmbilledet Data Exchange (Dataudveksling).

4. Tryk p& Create and Download (Opret og download). Supportpakken oprettes og gemmes pé
USB-flashdrevet i mappen Support_Package (Supportpakke). Supportpakken indeholder alle

relevante data fra de seneste 6 uger inklusive protokoller, kerselsrapporter, historikpost og
logfiler.
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7.2  Betjening

Kommentarer og forslag

Centrifuge

En spand svinger ikke
tilbage pé& plads

Ubalance fundet

Ubalance fundet. Der hgres
en hgj lyd under
centrifugering

Ryster

Forkert ompositionering af
rysteren

Robotarm

Robotarmen vender ikke
tilbage til den indstillede
position

Instrumentpé&fyldning

Pipette

Pipettespids ikke samlet op
af automatiske pipette

Pipettespidser kasseres ikke
korrekt

Renger centrifugen og rotorerne som beskrevet i afsnit 6,
Rengering og vedligeholdelse.

Sarg for, at rotoren er péfyldt symmetrisk i henhold fil
instruktionerne pd skaermbilledet til kerselsopsaetning. Fjern
rotoren, og kontrollér, om der er lase plastartikler i
centrifugekammeret.

Sluk QlAcube Connect MDx, vent fem minutter, og teend det
derefter igen. Hvis fejlen fortsaetter, skal du kontakte QIAGEN
Teknisk Service.

Serg for, at lese dele ryddes fra arbejdsbordet inden
centrifugering for at undgd lese dele, der saetter sig fast eller
beskadiger centrifugen.

Rysteren skal positionere sig mod hgijre side, ndr rystningen er
fuldfert. Fiern forhindringer, der forhindrer rysteren i at vende
tilbage til den rigtige position.

Serg for, at instrumentet er placeret p& en stabil, flad og plan
overflade som beskrevet i afsnit 4.1.1, Krav til lokaliteten. |
gvrige filfaelde kontaktes QIAGEN Teknisk Service.

| tilfeelde af forkert instrumentpé&fyldning skal du leese
fejlmeddelelsen grundigt. Den vil guide dig til den
manglende/forkerte elementer.

Kontrollér, at spidsholderen ikke er beskadiget og er korrekt
placeret p& arbejdsbordet.

Tem affaldsskuffen, og kontrollér, at den ikke er i stykker.
Kontrollér, at &bningen til bortskaffelse af spidser ikke er
beskadiget eller blokeret. Udfer regelmaessig vedligeholdelse
som beskrevet i afsnit 6.3.
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Kommentarer og forslag

Der kan ses smé& draber p&

arbejdsbordet

Mekanisk

Instrumentets ramme er
deformeret (f.eks. ujaevn,
ustabil eller ikke plan)

Lagesensorfeil: instrumentet
fungerer ikke

Defekt instrumentlage

Affaldsskuffen binder, men
kan stadig iseettes

Forkert isat affaldsskuffe
Pipettespidser kasseres ikke
korrekt

Der er ridser p&
instrumentet

Elektronik
Displayet taender ikke

Der drypper vaeske fra pipetten. Kontrollér, at reagensflaskerne
indeholder de korrekte buffere og er placeret korrekt i
reagensflaskeholderen. Sgrg for at bruge de rigtige
plastartikler. Kontrollér eventuelt volumenerne i pravergrene og
rerene med hjzelpebuffer(e). Overskrid ikke den anbefalede
maengde startmateriale for at undgé blokering aof
engangsfilterspidser. Hvis spidsholdere er genopfyldt, skal du
sikre dig, at de rigtige spidser blev brugt.

Kontrollér, at pipetten er teet i vedligeholdelsesafsnittet som
beskrevet i afsnit 6.7.2, Teethedstest. Hvis der blev registreret
lekage, skal du skifte O-ring som beskrevet i afsnit 7.2.5,
Udskiftning af O-ring. Hvis fejlen varer ved, skal du kontakte
QIAGEN Teknisk Service.

Serg for, at instrumentet er placeret pd en stabil, flad og plan
overflade som beskrevet i afsnit 4.1.1, Krav fil lokaliteten.

Kontrollér, at légen er lukket rigtigt. Instrumentet fungerer ikke,
hvis lagen er &ben.

Serg for, at der kun anvendes de rengeringsprodukter pé
l&gen, som er beskrevet i afsnit 6, Rengering og
vedligeholdelse.

Tem affaldsskuffen. Udfer daglig vedligeholdelse som beskrevet
i afsnit 6.4.

Hold affaldsskuffen med begge haender, nér skuffen szettes i
eller tages ud.

Kontrollér, at det everste af spidsaffaldsdbningen (se afsnit 3.3,
Indre traek ved QlAcube Connect MDx) ikke er edelagt.

Brug altid de rengeringsprodukter, som er beskrevet i 6,
Rengering og vedligeholdelse. Brug ikke blegemiddel eller
ethanol, da de kan beskadige instrumentets overflade.

Tryk ikke for hardt p& skaermen, og brug ikke zetsende
kemikalier til at rengere displayoverfladen.
Kontakt QIAGEN Teknisk Service med henblik p& reparation.
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Kommentarer og forslag

Fejl ved kopiering af filer
til USB

USB-enhed ikke registreret

Loginskaermbilledet vises
ikke, nar instrumentet
startes

Der vises en fejl, nar USB-
flashdrevet szettes i en
Windows-pc

Sluk QlAcube Connect MDx, vent fem minutter, og teend det
derefter igen. Gem de pé&gaeldende filer p& USB-flashdrevet
igen. Kontrollér USB-flashdrevet pa& en pc for at sikre, at det
virker. Hvis fejlen fortsaetter, skal du kontakte QIAGEN Teknisk

Service.

Serg for kun at bruge den USB-nggle, der leveres sammen med
instrumentet.

Sluk QlAcube Connect MDx, vent fem minutter, og teend det
derefter igen. Saet USB-flashdrevet i USB-porten. Kontrollér USB-
flashdrevet pa en pc for at sikre, at det virker. Hvis fejlen
fortszetter, skal du kontakte QIAGEN Teknisk Service.

Hvis beraringsskaermen ikke viser logonskaermbilledet, men i
stedet viser en softwareopdateringsmeddelelse, skal du slukke
for QlAcube Connect MDx og vente et par minutter. Serg for, at
USB-flashdrevet ikke er sat i USB-porten. Teend QlAcube
Connect MDx igen. Loginskaermbilledet ber vises. Hvis fejlen
fortszetter, skal du kontakte QIAGEN Teknisk Service.

Ignorer meddelelsen. | de fleste tilfeelde er der ikke behov for
scanning. Brug USB-flashdrevet som normalt. Du mé ikke
omformatere USB-drevet p& en Windows-pc. Dette vil fare il
fuldsteendigt datatab p& USB-flashdrevet, og det kan ikke
lzengere bruges med QlAcube Connect MDx.

7.2.1 Afbrydelse af protokol

Hvis der opstér en fejl under en protokolkersel, er det muligt at fortsaette preveklargering manuelt.
Vigtigt: Med QIAGENs DSP/IVD-protokoller anbefales det ikke at afslutte kerslen manvelt, da

kerslen vil vaere ugyldig, og preveresultatet fra manuel fortsaettelse af protokollen mé& ikke bruges

til diagnostiske formé&l. Det er dit eget ansvar at fortsaette prevebehandlingen manuelt, da dette

annullerer hele proceduren.

Sadan fortsaettes prevebehandling:

1. Notér dig, hvilket trin protokollen stoppede ved. Dette vises pé beraringsskaermen under Run

Details (Karselsoplysninger).

2. Fjern preverne og reagenserne fra QlAcube Connect MDx.

3. Se den relevante protokol i héindbogen til det relevante kit, og fortsaet pravebehandlingen

manvuelt.
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7.2.2 Centrifuge
Sadan dbnes centrifugelaget i filfeelde of nedbrud

| tilfelde af stremsvigt kan centrifugeldget &bnes manuelt, s& preverne kan fiernes. Folg

instruktionerne nedenfor for at dbne centrifugelaget.

ADVARSEL | Bevaegelige dele
fjh Fiern netledningen, og vent i 10 minutter, for du ger forseg p& at &bne

centrifugeléget manuelt i tilfaelde of driftsuheld forarsaget aof stramsvigt.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade

ijf Left forsigtigt centrifugelaget. Laget er tungt og kan forarsage personskade, hvis
det falder ned.

1. Sluk QlAcube Connect MDx.

2. Tag netledningen ud af stikkontakten. Vent 10 min., til rotoren stopper.

3. Abn instrumentlégen.

4. Flyt forsigtigt robotarmen til hgjre side af arbejdsbordet fiernest centrifugelaget.
5

. Fjern skruebeskyttelsen oven pé& centrifugel&get. Drej skruen mod uret ved hjeelp of

rotornaglen.

Sadan drejes skruen i centrifugelaget.
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6. Fjern affaldsskuffen. Snoren til frigarelse af centrifugen vil kunne ses p& venstre side aof

affaldsskufferummet.

Affaldsskuffe fiernet. Snor til frigorelse of centrifuge.

7. Traek hardt i snoren for at frigere l&get fra lasen.
8. Left centrifugeléget manuelt.

9. Hold i det leftede l&g, og fiern praverne og rotoradapterne fra rotoren.

Sadan fiernes rotoradaptere.

Kontakt QIAGEN Teknisk Service. for at f& instruktioner om, hvordan léget nulstilles.
Vaeskespild i centrifugen

Rotoradapteren er designet til brug med QIAGENs automatiserede protokoller. Fyld ikke

rotoradapterne med vaeske.

Der kan forekomme vaeskespild, hvis QIAGEN-spin-kolonner blokeres p& grund of

preveoverfyldning. Overskrid ikke den maksimale maengde startimateriale.

Forkert installation af centrifugespandene kan ogsd medfere, at rotoradapterne bliver uteette.

Kontrollér, at spandene er installeret korrekt og kan svinge frit.
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Hvis der er et vaeskespild i centrifugen, skal du rengare i henhold til instruktionerne i afsnit 6,

Rengering og vedligeholdelse.
7.2.3 Registrering af reagensvolumen og ultralydsrer

For at bedre at forhindre fejl under detektion af reagensvolumener skal du serge for, at begge
holdermaerkningsstrips er fastgjort pd& reagensflaskeholderen. Disse strips sikrer, at
reagensflaskeholderen er placeret korrekt p& arbejdsbordet med henblik p& detektion af vaeske

under iseetningskontrollen.

Instrumentet starter ikke en isaetningskontrol, hvis ultralydssensorens sorte strélekollimator mangler.

Kontrollér, om kollimatoren er installeret, for der startes en issetningskontrol.

Ultralydssensorens sorte stralekollimator (se red cirkel).
7.2.4 Bergringsskaerm

Hver gang brugeren trykker p& en knap pé beraringsskaermen, vises et lille redt tegn pé det sted,
hvor bergringsskaermen registrerer kontakten. Hvis beraringspunktet og den genkendte kontakt er
p& forskellige positioner, kan der foretages en ny kalibrering af bergringsskaermen.

Kalibreringsfunktionen kan tilgés under instrumentets opstartsprocedure.

Det anbefales at bruge en bereringspen eller en ubrugt spids for at opn& optimale

kalibreringsresultater. Hvis du bruger en spids, skal du kassere spidsen efter kalibrering.
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S&dan omkalibreres bereringsskaermen:

1. Sluk QlAcube Connect MDx.
2. Vent et par minutter, og teend derefter instrumentet igen.
3. P& det andet skaermbillede skal du trykke p& QIAGEN-logoet.

Bemaerk: Hvis du ikke trykker pd logoet, fortsaetter instrumentet initialiseringen.

00000
QIAGEN®

QIAcube Connect MDx

Series

Tryk pa QIAGEN-logoet.

4. Tryk pé& Calibrate touchscreen (Kalibrer bergringsskaerm).

Calbrate Touch Sareen

RED Start

Knappen Calibrate Touchscreen (Kalibrer bergringsskaerm).
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5. Der vises en informationsmeddelelse. Meddelelsen lukkes automatisk efter 10 sekunder.

6. Plustegn (+) vises pa forskellige positioner pd skaermen. For hver af disse skal du trykke pé
midten af + tegnet. N&r en position er bergrt, vises den naeste position. Grafikken nedenfor

viser positionerne og raekkefelgen, som plustegnene vises i.

+ +

1 4

2 3

+ +

Positionerne og rakkefelgen, som plustegnene vises i.

7. Kalibreringen er afsluttet, efter at alle fem positioner er berart. Kalibreringsresultater gemmes
automatisk. Det forrige skaermbillede vises igen.

8. Tryk pa Start. Instrumentet fortsaetter initialiseringen ved hijzelp af de nye

kalibreringsindstillinger.

For at annullere kalibreringsprocessen skal du slukke QlAcube Connect MDx.
7.2.5 Udskiftning af O-ring

Udskiftning af O-ring skal udferes, hvis taethedstesten (se afsnit 6.7.2, Teethedstest) ikke bestdr, eller
hvis felgende problemer observeres:
e Overfoersler med uens volumener

® Det drypper p& arbejdsbordet

Under alle omstendigheder anbefales det at rédfere sig med QIAGEN Teknisk Service.
Udskiftningsproceduren kraever vaerkigijet til udskiftning af O-ring og en O-ring. Se afsnit 11, Bilag
C - Tilbeher til QlAcube Connect MDx, for at f& oplysninger om bestilling.
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O-ringveerktej med klargjort nye O-ring.

Udskiftning af O-ringen er halvautomatisk og omfatter bevaegelse af robotarmen.

Bemaerk: Udfer den daglige vedligeholdelse og proceduren for rengering af robotarmen, fer du

udskifter O-ringen.

1. For at starte udskiftning af O-ringen skal du trykke pé& ikonet Tools (Veerkigjer) p& menulinjen.
Tryk p& fanen Maintenance (Vedligeholdelse), og vaelg underfanen O-Ring. Skaermbilledet

viser datoen for sidste udskiftning af O-ring.

&E =

Configuration Network Logout

Data exchange Run modules Maintenance

Daily UV Run Monthly Robotic Arm  Centrifuge Tightness O-Ring

Tip Adapter O-Ring Replacement Last Replaced
25.10.2018

The replacement of the O-Ring shall be performed if the
following tightness issues are observed :

1.Uneven volume transfers
2 Dripping on the worktable

The replacement procedure requires a Tip Adapter Ring
tool and an O-Ring(see User Manual for catalog number
and further information).

The robotic arm will move forward and downwards,
enabling the pipettor to be accessed for the O-Ring

Vedligeholdelse of O-ring.

2. Luk lagen, og tryk p& Start for at starte proceduren til udskiftning af O-ring. Felg

instruktionerne, der vises p& skaermen. Detaljerede oplysninger gives i de naeste trin nedenfor.
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3. For at klargere O-ringsveerkigijet skal du udfere felgende frin:

3a. Skub den nye O-ring ind pé den tynde ende af pinden.

Skub den nye O-ring pé.

3b. Skub pé det gra greb, indtil du nér det sorte stop, og szt den tynde ende af pinden
i hullet.
3c. Tryk pinden ned ved hjzlp af den bageste ende af pincetten, indtil O-ringen sidder

(i midten) p& den tykke ende aof pinden.

¥
Tryk pinden ned ved hjzlp af den bageste ende af pincetten.
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3d. Abn det gré greb, og sat pinden med den lille ende forst i hullet som vist.

Szt pinden i hullet.

4. Tryk p& Next (Naeste) pa skaermen, og begynd at saette O-ringsveerkizijet i QlAcube Connect MDx.

5. lseet O-ringsveerkigjet ved at dbne det gra greb i spidsholderposition 1 (naermest brugeren).

Iszet O-ringsvaerkiaiet.

6. Luk lagen, og tryk pé Next (Naeste) for at starte tilskaering af O-ringen.
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7. For tilskaere og fierne O-ringen du udfere falgende trin:

7a. For at tilskeere O-ringen skal du &bne ldgen og dreje det gré greb mod uret, indtil du nér

det sorte stop.

Abn lagen.

Drej det gra greb mod uret.

7b. Abn det gré greb, og fiern O-ringen (ved hjzelp af den medfalgende pincet) fra
pipetteringskanalen.
Bemaerk: Gentag om nedvendigt skaereprocessen, indtil O-ringen er skaret helt igennem

og kan fjernes.

Abn det gra greb, og fiern O-ringen ved hjzlp of den medfelgende pincet.
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8. Luk lagen, og tryk pa Next (Naeste) for at tage den nye klargjorte O-ring op.

9. Abn lagen, og kontrollér visuelt, om den nye O-ring sidder godt fast pé spidsadapteren.

Kontrollér, om den nye O-ring sidder godt fast.

Bemaerk: Hvis O-ringen ikke blev samlet op, skal du udfere proceduren for udskiftning aof

O-ring og genstarte.

10.Luk lagen, og tryk pé Next (Nzeste) for at fierne veerkigiet til udskiftning af O-ring.

11.Abn lagen, og fiern vaerkigiet til udskiftning af O-ring.

12.After og renger vaerktgiet til udskiftning af O-ring med spritservietter. Inkuber efter behov, skyl
grundigt med destilleret vand, og ter det af med fnugfri papirservietter.

13.Tryk p& Done (Udfert) for at fuldfere udskiftning af O-ringen. Datoen for den sidst udferte
udskiftning af O-ring opdateres automatisk.

ADVARSEL | Risiko for personskade og materiel skade
iti Forkert anvendelse af QlAcube Connect MDx kan fordrsage personskade eller
beskadigelse af instrumentet. QlAcube Connect MDx mé& kun betjenes af

kvalificeret personale, som er blevet passende opleert.

Service p& QlAcube Connect MDx mé& kun udferes af QIAGEN Ekstern Service.

Brugerveijledning til QlAcube Connect MDx ~ 04/2022 150



8

Term

Ordliste

Beskrivelse

Centrifuge

Bortskaffelsesabninger

Lage
Fejlkode
Filterspids

Initialisering

Mikrocentrifugens
rer&bninger

Pipettingssystem/
pipette
Stremafbryder

Protokol

Reagensflaskeholder
Robotgriber

Rotoradapter
Spidsadapter

Abninger til
bortskaffelse of
spidser
Spidsstativ
Bergringsskaerm
Affaldsskuffe
Arbejdsbord

En komponent i QIAcube Connect MDx, der rummer en rotor med 12 svingbare spande. Hver spand rummer en
engangsrotoradapter.

Abninger i QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet, hvorigennem brugte spidser og kolonner (f.eks. QlAshredder-kolonner)
kasseres i affaldsskuffen.

Hoveddgren pa forsiden af QlAcube Connect MDx. Nér den er dben, giver den komplet adgang til arbejdsbordet.
Et 3- eller 4-ifret tal, der angiver en specifik fejl ved QlAcube Connect MDx.

En laboratorieartikel, der tages op af en spidsadapter under betjening af QlAcube Connect MDx. Vaeske suges op i og doseres
fra en filterspids.

En handling, der udferes automatisk, nér QlAcube Connect MDx taendes, og eventuelt fer hver protokol keres, for at kontrollere

driften af QIAcube Connect MDx.

Der findes tre dbninger i laboratorieudstyrsbakken, der rummer hijzelpebuffere, i 1,5 mL eller 2 mL mikrocentrifugerer.

Den komponent i QlAcube Connect MDx, der suger og dispenserer vaeske. Pipetteringssystemet bevaeger sig op og ned over
arbejdsbordet og indeholder en sprajtepumpe, som er forbundet til en spidsadapter.

En knap placeret foran p& QlAcube Connect MDx i nederste hgjre hjgrne. Den giver brugeren mulighed for at teende og slukke
for QlAcube Connect MDx; nér den er trykket ind, er instrumentet teendt, og nér den er ude, er instrumentet slukket.

Et saet instruktioner til QlAcube Connect MDx, der &bner mulighed for at instrumentet kan automatisere en
nukleinsyreoprensningsprocedure. Protokoller kares ved anvendelse af bergringsskaermen.

En holder, der kan rumme seks 30 ml flasker p& QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet.
En komponent i QlAcube Connect MDx robotarmen, der flytter spin-kolonner rundt under prevebehandling.

En plastadapter til engangsbrug, der passer ind i en centrifugespand og holder en QIAGEN-spin-kolonne og et
mikrocentrifugergr under prevebehandling.

En metalprobe, der er installeret pé& pipetteringshovedet. Under betiening af QlAcube Connect MDx tager spidsadapteren
filterspidser op fra arbejdsbordet.

Abninger i QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet, hvorigennem brugte filterspidser kasseres i affaldsskuffen.

En plastikholder, der rummer filterspidser p& arbejdsbordet.
Brugergraensefladen, der ger det muligt for brugeren at betjene QlAcube Connect MDx.
En skuffe, der samler brugte filterspidser og engangskolonner.

Overfladen p& QlAcube Connect MDx, hvor praver, reagenser og filterspidser er isaettes.
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Q  Bilag A - Tekniske data

9.1 Miljgforhold — driftsbetingelser

Strem

Sikring
Overspeendingskategori
Lufttemperatur

Relativ luftfugtighed
Hojde

Driftsted
Forureningsniveau

Miligklasse

100240 V AC, 50/60 Hz, 650 VA. Spaendingsudsving i forsyningsnettet ma ikke overstige

10 % af de nominelle forsyningsspaendinger.

Bemaerk: Den filsyneladende effekt kan overstige 650 VA i op til 2 sekunder under
centrifugeacceleration og kan né en omtrentlig veerdi pa 1000 VA.

2x T8BAL 250V

Il

20 il 25 °C

20-75 % (ikke-kondenserende)
Op til 2000 m

Kun til indenders brug

2

3K20 (IEC 60721-3-3)

9.2 Transportbetingelser

Lufttemperatur

Relativ luftfugtighed

-25 °C til 60 °C i producentens emballage
Maks. 75 % (ikke-kondenserende)

9.3 Opbevaringsbetingelser

Lufttemperatur

Relativ luftfugtighed

5 °C til 40 °C i et lukket rum
Maks. 75 % (ikke-kondenserende)

9.4  Mekaniske data og hardware-egenskaber

Dimensioner (med lukkede l&ger) Bredde: 65 cm (25,6 tommer)

Dimensioner (med &ben l&ge)

Veegt

Centrifuge

Hoijde: 58 cm (22,8 tommer)
Dybde: 62 cm (24,4 tommer)
Bredde: 65 cm (25,6 tommer)
Hoijde: 86 cm (34 tommer)

Dybde: 62 cm (24,4 tommer)

QlAcube Connect MDx: 71,5 kg (157,6 Ib)
Tilbehar: 3 kg (6,6 Ib)

Maks. 10.640 omdr./min.
12.000 x g maksimum

Svingbar rotor, maksimum 45°
12 rotorpositioner
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Ryster

Pipettingssystem

Kapacitet

Bergringsskaerm

USB-flashdrev

UV-LED

Stregkodescanner

Software

Hastighed 1002000 omdr./min.
Amplitude 2 mm
Opvarmningsomrade ved omgivelsestemperatur til 70 °C

Opvarmningstid pa <5 minutter fra stuetemperatur til 55 °C (+3 °C)

Forskellen mellem den detekterede temperatur af den interne sensor og preveveeskens
temperatur er cirka -2 °C

Sprejtesterrelse 1 mlL

Pipetteringsomréde 5-900 plL

Op til 12 praver pr. kersel

10,4" TFT-bereringsskaerm, aktivt skeermomréde 211,2 x 158,4 mm,

oplasning 800*600 SVGA

USB2.0

Kompatibelt styresystem: Windows 8, Windows 7, Windows Vista, Windows XP (SP3
eller senere); Mac OS X 10.1 eller senere

Driftstemperaturomréde: O til 35 °C

Driftfugtighedsomrdde: 10 til 90 % (uden kondensering)
Opbevaringstemperaturomréade: -20 til 60 °C

Fugtighedsomréde ved opbevaring: 10 til 90 % (uden kondensering)
Formatering: FAT32

Balgeleengde: 278 nm

Optisk effekt: 200-300 mW

Scanningsmenster: Omradebillede (838 x 640-pixelstruktur)
Bevaegelsestolerance: Op til 610 cm/s for

13 mil UPC ved optimalt fokus

Symbolkontrast: 20 % minimumreflektansforskel

Afkodningsevne: Aflaeser almindelig 1D, PDF,

2D, post- og OCR-symbologier

QIAGEN-protokoller er forudinstalleret p& QIAcube Connect MDx eller kan downloades
pé _https://www.qgiagen.com/QlAcube-Connect-MDx, se fanen Product Resources

(Produkiressourcer).
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10 Bilag B — Juridiske oplysninger
10.1 Overensstemmelseserklaering

Producentens navn og adresse:

QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1
40724 Hilden
Tyskland

Der kan anmodes om en opdateret overensstemmelseserklaering fra QIAGEN Teknisk Service.

10.2 Affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (Waste Electrical and
Electronic Equipment, WEEE)

Dette afsnit indeholder oplysninger om brugernes bortskaffelse of affald fra elektrisk og elektronisk

udstyr.

Symbolet med den overkrydsede affaldsspand pé& hjul (se nedenfor] angiver, at dette produkt ikke
mé& bortskaffes med andet affald. Det skal bringes til et godkendt behandlingsanlaeg eller til et

udpeget opsamlingssted til genbrug ifelge lokal lovgivning og bestemmelser.

Separat opsamling og genbrug af udtjent elektronisk udstyr p& bortskaffelsestidspunktet hjzelper
med at bevare naturlige ressourcer og sikre, at produktet genbruges p& en méde, der beskytter den

menneskelige sundhed og miljeet.

Genbrug kan tilbydes af QIAGEN ved anmodning og mod yderligere omkostninger. | den
Europaeiske Union iht. de specifikke WEEE-genbrugskrav og, hvor et erstatningsprodukt leveres af
QIAGEN, tilvejebringes gratis genbrug af dets WEEE-maerkede elekironiske udstyr.
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Vedrgrende genvinding af elektronisk udstyr kontaktes den lokale QIAGEN-salgsafdeling vedr. den
kreevede returformular. Nér formularen er sendt, vil brugeren blive kontaktet af QIAGEN enten for
at anmode om opfelgningsinformation om planlaegning af afhentning af det elektroniske affald eller

for at tildele en individuel kvote.
10.3 EMC-deklaration

Det medicinske udstyr til in vitro-diagnostisk brug overholder kravene til emission og immunitet
beskrevet i IEC 61326-2-6.

| henhold til “United States Federal Communications Commission” (USFCC, den amerikanske
kommunikationsmyndighed) (i 47 CRF 15. 105) skal brugere of dette produkt informeres om
felgende fakta og forhold.

"Denne anordning er i overensstemmelse med afsnit 15 i FCC:

Brugen er underlagt felgende to betingelser: (1) Denne anordning mé& ikke forarsage skadelig
interferens, og (2) denne anordning skal kunne tdle enhver modtagen interferens, inklusive

interferens, der kan fordrsage uenskede funktioner.”
“Dette Klasse B digitale udstyr er i overensstemmelse med den canadiske bestemmelse ICES-0003.”

Felgende erkleering geelder for produkter, der er omfattet af denne manual, medmindre andet er

angivet heri. Erklaeringen for andre produkter findes i den tilharende dokumentation.

Bemaerk: Dette udstyr er testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for Klasse B digitalt
udstyr i henhold til Afsnit 15 i FCC-reglerne og opfylder alle krav i den canadiske standard for
interferensskabende udstyr ICES-003 for digitalt udstyr. Disse graenser er udviklet for at give en
rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en beboelsesinstallation. Udstyret genererer, anvender
og kan udstréle skadelig radiofrekvensenergi, som kan pévirke radiokommunikation, hvis det ikke
installeres og betjenes i overensstemmelse med instruktionerne. Der er dog ingen garanti for, at der
ikke vil forekomme interferens i en installation. Hvis dette udstyr viser sig at forérsage skadelig
interferens ved modtagelsen af radio- eller tv-signaler, hvilket kan underseges ved at teende og
slukke for udstyret, opfordres brugeren til at forsege at afhjzselpe interferensen pé& én eller flere af

felgende mé&der:

e Drej eller flyt modtagerantennen.
e Jg afstanden mellem udstyret og modtageren.

® Tilslut udstyret til en anden kontakt end den, hvor modtageren er tilsluttet.
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e Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at f& hijaelp.

QIAGEN GmbH Tyskland er ikke ansvarlig for nogen radio/TV-interferens forarsaget aof
vautoriserede aendringer af dette udstyr eller erstatning eller tilslutning af andre forbindelseskabler
og udstyr end det, der er specificeret af QIAGEN GmbH, Tyskland. Afhjaelpningen af inferferens,

der skyldes en sddan vautoriseret endring, udskiftning eller tilslutning, er brugerens ansvar.
10.4 Ansvarsklausul

QIAGEN vil blive frigjort fra alle forpligtelser under garantien i tilfselde of, at reparationer og
modifikationer udferes af andre personer end deres eget personale, bortset fra tilfselde, hvor firmaet

har givet skriftligt samtykke til udferelse af sédanne reparationer eller modifikationer.

Alle materialer, der udskiftes under denne garanti, vil kun veere dackket af garantien i den
oprindelige garantiperiode og i ingen tilfeelde ud over den oprindelige udlebsdato for den
oprindelige garanti, medmindre det er godkendt skriffligt af en funktionser fra firmaet.
Udlaesningsanordninger, interfaceanordninger og tilherende software vil kun vaere dsekket of
garantien i den periode, der gives af den oprindelige producent of disse produkter.
Repraesentationer og garantier, der gives af personer, herunder medarbejdere hos QIAGEN, der
ikke er i overensstemmelse med eller er i konfliki med betingelserne i denne garanti, vil ikke vaere
bindende for firmaet, medmindre de er nedfaeldet p& skrift og godkendt af en funktionzer fra
QIAGEN.

QlAcube Connect MDx er forsynet med en Ethernetport og en Wi-Fi-USB-enhed. Kagberen of
QlAcube Connect MDx har eneansvar for at forhindre enhver form for computervira, orme,
trojanske heste, malware, hacking eller enhver anden form for brud pé cybersikkerheden. QIAGEN
p&tager sig ikke ansvar for computervira, orme, trojanske heste, malware, hacking eller enhver

anden form for brud pé cybersikkerheden.
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11 Bilag C - Tilbeher til QlAcube Connect MDx

Hvis du ensker yderligere oplysninger og en opdateret liste med protokoller, kan du besage

https:/ /www.giagen.com/QIAcube-Connect-MDxog  g&  til  fanen Resources
(Produktressourcer).
11.1 Bestillingsinformation
Produkt Indhold Kat.-nr.
QlAcube Connect Instrument og 1 &rs garanti pa dele og arbejdslen 9003070
MDx
QlAcube Connect Instrument- og serviceaftalepakke: inkluderer 9003071
MDx System FUL-2 installation, undervisning i anvendelsesformdl, Full
Agreement i to &r med en svartid pé& to hverdage
og med to serviceeftersynsbeseg.
QlAcube Connect Instrument- og serviceaftalepakke: inkluderer 9003072
MDx System FUL-3 installation, undervisning i anvendelsesformél, Full
Agreement i tre ér med en svartid pé to hverdage
og med tre serviceeftersynsbesag.
QlAcube Connect Instrument- og serviceaftalepakke: inkluderer 9003073
MDx System PRV-1 installation, undervisning i anvendelsesformél og
ét forebyggende vedligeholdelsesbesag. Et &rs
garanti p& arbejde, rejseaktivitet og reservedele
er ogs& inkluderet.
QlAcube Connect Instrument- og serviceaftalepakke: inkluderer ét 9003074
MDx Device PRV-1 serviceeftersynsbeseg. Et drs garanti p& arbejde,
rejseaktivitet og reservedele er ogsd inkluderet.
Onmfatter ikke installation og undervisning.
QlAcube Connect Instrument- og serviceaftalepakke: inkluderer 9003075
MDx System PRM-1 installation, undervisning i anvendelsesformal,
Premium-aftale i 1 &r med en svartid naeste
hverdag og 1 serviceeftersynsbesag.
QlAcube Connect, Servicereparation hos kunden med en svartid pa 9245209

Premium Agreement

1 hverdag.
Onmfatter 1 serviceeftersyn, rejseomkostninger,
arbejdstimer og reservedele
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Produkt

Indhold

Kat.-nr.

QlAcube Connect,
Full Agreement

QlAcube Connect,

Core Agreement

QlAcube Connect,
Installation &
Training

Starter Pack,
QlAcube

QlAcube Connect,
IQ/OQ Service

Tilbehor

Filter-Tips, 1000 pl
(1024)

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

Servicereparation hos kunden med en svartid pa
to hverdage.

Omfatter 1 serviceeftersyn, rejseomkostinger,
arbejdstimer og reservedele

Servicereparation hos kunde og ét serviceeftersyn
hos kunden, inklusive rejseomkostninger,
arbejdstimer og reservedele i en periode pd 1 ér.
Svartid pé fem hverdage. Omfatter 10 % rabat
pd yderligere reparationsservice i aftaleperioden.

Installation og opsaetning hos kunden af
instrumenthardware og systemsoftware.
Undervisning, med demonstration af rutinemaessig
vedligeholdelse, grundleeggende fejlfinding og
mere for op til 4 laboratoriemedarbejdere.

200 L filterspidser (1024); 1000 pL filterspidser
(1024); 30 mL reagensflasker (12); rotoradaptere
(240); 1,5 mL elueringsrer (240);
rotoradapterholder (1)

Service hos kunden for at sikre kvaliteten
instrumentets installation og drift.

Engangsfilterspidser i rack (8 x 128)

Engangsfilterspidser, wide-bore, i rack;
(8 x 128); ikke pakrzevet til alle protokoller

Engangsfilterspidser, i rack; (8 x 128);
ikke pakraevet til alle protokoller

Rotor til QlAcube-centrifugen

Svingbare spande il rotoren i QlAcube-
centrifugen

Til 240 klargeringer: 240 engangsrotoradaptere
og 240 mikrocentrifugerer (1,5 ml); til brug med
QlAcube Connect MDx

Holder til 12 engangsrotoradaptere; til brug med
QlAcube Connect MDx

9245208

9245260

9245211

990395

9245232

990352

990452

990332

9017848
9017849

990394

990392
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Produkt Indhold Kat.-nr.

Reagent Bottle Rack ~ Holder med plads til 6 x 30 mL reagensflasker pa 9026197
QlAcube Connect MDx-arbejdsbordet

Reagent Bottles, Reagensflasker (30 ml) med lég; pakke med 6; il 990393

30 ml (6) brug med QlAcube Connect MDx-
reagensflaskeholderen

Shaker Rack Plugs Til brug sammen med 2 ml rer med skruehaette 9017854

(12)

Sample Tubes RB 1000 safe-lock mikrocentrifugerer (2 ml) til brug 990381

(2 ml) med QlAcube Connect MDx

Sample Tubes CB 1000 koniske rer med skrueheette uden krave (2 990382

(2 ml) ml) fil brug med QlAcube Connect MDx

1.5 ml elution tubes  Saet med 50; il brug med QIAcube Connect MDx 1050875

USB flash drive USB-flashdrev, til brug med QlAcube Connect 9026881
MDx

O-Ring Change Tool  Veerkigiet til udskiftning af den O-ring, der bruges 9026181
med QIAcube Connect MDx

O-Ring Set Saet med 10 O-ringe til brug med QlAcube 9018472
Connect MDx

Spin Column Adapterringe til spin-kolonner til brug med spin- 990399

Adapter Rings (25)

kolonner med skruelag; kraeves ikke til alle
protokoller

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i handbogen eller

brugervejledningen

til

det pégeldende QIAGEN«kit. QIAGEN

kithandbeger og

brugervejledninger kan f&s via www.qiagen.com eller kan rekvireres hos QIAGENSs tekniske

service eller den lokale distributer.
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12 Revisionshistorik for dokumentet

Dato Andringer
R1, december 2020 Forste udgivelse.
R2, april 2022 Tilfojet erklering om indberetning af haendelser.

Opdateret URL'en til websiden for QlAcube Connect MDx.

Opdateret afsnittet Bestillingsinformation.
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Begrzenset licensaftale for QlAcube Connect MDx

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1.

R e

Produktet mé kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne brugsanvisning og kun med de komponenter, der er i kittet. QIAGEN
giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette kit med komponenter, der ikke er inkluderet i dette kit,
undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne brugsanvisning og andre protokoller, der er tilgaengelige pd www.qiagen.com. Nogle aof disse
andre protokoller er stillet til radighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt festet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN hverken
garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette kit og/eller brugen aof det, ikke overtraeder tredjeparts reftigheder.

Dette kit og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, gendannes eller videresaelges.

QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

Keberen og brugeren af kittet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt, der kunne fore fil, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN kan
handhazeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle undersegelses- og retsomkostninger, herunder advokatsalzerer, i ethvert
segsmal for at handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med kittet og/eller komponenterne deri.

Opdaterede licensbetingelser kan findes pa www.giagen.com

Varemazerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcube®, Qproteome® (QIAGEN Group); DNA-ExitusPlus™ (AppliChem); RNaseZap® (Ambion, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and
Co.); Microsoft®, Windows® (Microsoft Corporation); Gigasept®, Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke & Mayr GmbH); DECON-QUAT® (Veltek Associates, Inc.). Registrerede navne,
varemaerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet af den relevante lovgivning, ogsa nér de ikke er specifikt markeret som sédan.
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