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1 Introducere

V& multumim c& ati ales EZ2 Connect MDx. Suntem increzatori ca acesta va deveni parte

integranta a laboratorului dumneavoastra.
Acest manual de utilizare descrie EZ2 Connect MDx.

Tnainte de utilizarea EZ2 Connect MDx, este esential sa cititi cu atentie acest manual de utilizare
si sa acordati atentie informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatiile de siguranta din
manualul de utilizare trebuie respectate, pentru a se asigura operarea in conditii de siguranta a

instrumentului si pentru a mentine instrumentul intr-o stare sigura.
1.1 Despre acest manual de utilizare

Acest manual de utilizare ofera informatii despre EZ2 Connect MDx (denumit in continuare EZ2)
in urmatoarele sectiuni:

® Introducere — contine domeniul de utilizare si cerintele pentru utilizatori

e Informatii generale — contine informatii privind domeniul de utilizare si cerintele EZ2

e Informatii de sigurantad — include informatii importante despre orice pericole legate de EZ2 si

despre modul de utilizare adecvata a instrumentului
® Descriere generala — o prezentare generala a caracteristicilor EZ2

® Proceduri de instalare — instructiuni privind modul de configurare a instrumentului Thainte de

prima utilizare

® Proceduri de operare — include instructiuni legate de rularile protocolului

® Proceduri de intretinere — contine informatii despre curatare si intretinere

® Depanarea — instructiuni despre masurile de luat in cazul oricaror probleme cu EZ2

® Glosar — o lista alfabetica a termenilor sau cuvintelor utilizate Tn acest manual de utilizare,
cu explicatii

e Specificatii tehnice — Date tehnice

Anexele contin urmatoarele informatii:

® Anexa A — Cerinte legale pentru EZ2

® Anexa B — Accesoriile EZ2 Connect MDx — o prezentare generala a accesoriilor disponibile
pentru EZ2 cu informatiile necesare pentru comanda

e nformatii pentru comanda — Informatii pentru comand&

e Istoricul modificarilor documentului — modificarile aduse manualului de utilizare
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1.2 Informatii generale
1.2.1 Asistenta tehnica

Tn cadrul QIAGEN®, respectdm standarde inalte in ceea ce priveste calitatea si disponibilitatea
asistentei tehnice. Departamentele noastre de Servicii Tehnice sunt formate din cercetatori cu
experienta avand cunostinte practice si teoretice extensive in domeniul biologiei moleculare si al
utilizarii produselor QIAGEN. Daca aveti intrebari sau intdmpinati dificultati in ceea ce priveste

EZ2 Connect MDx sau produsele QIAGEN in general, nu ezitati sa ne contactati.

Clientii QIAGEN sunt o sursa esentiala de informatii privind utilizarile avansate sau specializate
ale produselor noastre. Aceste informatii sunt utile pentru alti cercetatori, precum si pentru
cercetatorii din cadrul QIAGEN. De aceea, va rugdm s& ne contactati daca aveti orice sugestii

privind functionarea produselor sau noi tehnici si aplicatii.

Pentru asistenta tehnica si informatii suplimentare, consultati Centrul nostru pentru Asistenta
Tehnica la adresa support.giagen.com sau adresati-va Departamentelor de Servicii Tehnice ale
QIAGEN sau distribuitorilor locali.

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana

urmatoarele date:

® Numarul de serie EZ2 si versiunea software

® Codul erorii (daca este cazul)

® Descrierea starii instrumentului dupa eroare (masa de lucru, consumabile etc.)
® Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data

® Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)

® Pachetul de asistenta EZ2 (consultati Sectiunea 7.1.1)
1.2.2 Declaratia de politica

Politica firmei QIAGEN este imbunatatirea produselor, pe masura ce devin disponibile tehnici si
componente noi. QIAGEN fTsi rezerva dreptul de a modifica specificatiile in orice moment.

Pentru a elabora o documentatie utila si corespunzatoare, apreciem comentariile dumneavoastra

cu privire la acest manual de utilizare. Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.
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1.3 Domeniul de utilizare al EZ2 Connect MDx

Sistemul EZ2 Connect MDx este conceput pentru izolarea si purificarea automate ale acizilor
nucleici Tn aplicatii de diagnosticare moleculara si/sau biologie moleculard. EZ2 Connect MDx
este destinat utilizarii exclusiv in asociere cu kiturile QIAGEN indicate pentru utilizare cu
instrumentul EZ2 Connect MDx pentru aplicatile descrise in manualele kiturilor. Sistemul
EZ2 Connect MDx este destinat folosirii de catre operatori profesionisti, precum tehnicieni si
medici instruiti in tehnici de biologie moleculara si in operarea sistemului EZ2 Connect MDx.

1.4  Cerinte pentru utilizatorii EZ2

Acest tabel acopera nivelul general de competente si de instruire necesar pentru transportul,

instalarea, utilizarea, intretinerea si repararea EZ2.

Activitate Personal Instruire si experienta
Livrare Nu exista cerinte speciale Nu exista cerinte speciale
Instalare Tehnicieni de laborator sau Personal instruit si cu experienta

echivalent corespunzatoare, familiarizat cu utilizarea

computerelor si cu automatizarea, in general

Tehnicieni de laborator sau
echivalent

Utilizatori profesionisti, precum tehnicieni sau
medici, instruiti Tn tehnici de biologie
moleculara

Utilizare de rutina (rularea
protocoalelor)

Tehnicieni de laborator sau
echivalent

Utilizatori profesionisti, precum tehnicieni sau
medici, instruiti in tehnici de biologie
moleculara

Intretinere de rutina

Service si intretinere anuala Doar specialistii QIAGEN de service  Specialisti instruiti, certificati si autorizati de

pe teren QIAGEN

1.5 Materiale necesare

Unul dintre urmatoarele kituri QIAGEN este necesar pentru a efectua izolarea si purificarea

automata a acizilor nucleici pe EZ2 Connect MDx in modul 1VD al software-ului:

e EZ1 DSP DNA Blood Kit (numar de catalog 62124)
e EZ1 DSP Virus Kit (numar de catalog 62724)

Modul de cercetare al software-ului accepta utilizarea altor kituri EZ1 si 2 sau EZ2 pentru aplicatii

in stiinte naturale.

Retineti: Tipurile de probe necesare si instructiunile pentru recoltarea, manipularea si

depozitarea probelor sunt specificate Tn manualele kiturilor.
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Alte materiale necesare:

e Filter-tips and holders, EZ1 (50) (humar de catalog 994900)
® Cartridge rack (numar de catalog 9027012)

® Tip and sample rack (numar de catalog 9027009)

® USB stick (numar de catalog 9026881)

e Silicone grease (numar de catalog 9027102)

® Barcode Reader (numar de catalog 9027101)

Retineti: Utilizati exclusiv accesoriile furnizate de QIAGEN.
1.6  Materiale necesare, dar nefurnizate

® Ochelari de protectie
® Manusi

e Halat de laborator
1.7 Glosars

Pentru un glosar al termenilor utilizati in acest manual de utilizare, consultati Sectiunea Glosar

(pagina 163) din acest manual de utilizare.
1.8  Accesorii

Pentru informatii despre accesoriile EZ2, consultati Sectiunea Anexa B — Accesoriile EZ2 Connect MDx

(pagina 170) din acest manual de utilizare.

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022



2 Informatii de siguranta

Tnainte de utilizarea EZ2, este esential s& cititi cu atentie acest manual de utilizare si sa acordati
atentie informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatiile de sigurantd din manualul de
utilizare trebuie respectate, pentru a se asigura operarea in conditii de siguranta a instrumentului

si pentru a mentine instrumentul intr-o stare sigura.

Posibilele pericole care ar putea vatama utilizatorul sau care ar putea avea drept rezultat
deteriorarea instrumentului sunt mentionate clar in sectiunile corespunzatoare din acest manual

de utilizare.
Utilizati intotdeauna EZ2 asa cum este specificat in acest manual de utilizare. Daca echipamentul
este utilizat intr-o maniera nespecificata de producator, este posibil ca protectia oferita de

echipament sa fie afectata.

Tn acest manual de utilizare apar urmatoarele tipuri de informatii de siguranta.

AVERTISMENT| Termenul AVERTISMENT este folosit pentru a va informa cu privire la
situatiile care ar putea avea ca rezultat vatamarea corporala, a
A dumneavoastra sau a altor persoane.

Detaliile cu privire la aceste situatii sunt oferite intr-o caseta ca aceasta.

ATENTIE Termenul ATENTIE este folosit pentru a va informa despre situatii care ar

j putea duce la deteriorarea unui instrument sau a altui echipament.

Detaliile cu privire la aceste situatii sunt oferite intr-o caseta ca aceasta.

Recomandarile oferite in acest manual sunt destinate completarii, si nu Tnlocuirii, cerintelor

normale de siguranta in vigoare in tara de utilizare.

Va rugam sa retineti ca este posibil sa aveti obligatia de a consulta reglementarile locale privind
raportarea incidentelor grave survenite in legaturé cu dispozitivul catre producator si/sau
autoritatea competenta din statul membru (se aplica doar pentru dispozitivele cu marcaj CE, cu
o reprezentanta autorizatd cu sediul Tn UE) si autoritatea de reglementare in care isi are

sediul/domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.
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2.1 Utilizarea adecvata

AVERTISMENT/| Risc de vatamare corporala si pagube materiale
ATENTIE Utilizarea inadecvata a produsului EZ2 poate provoca vatamari corporale
sau deteriorarea instrumentului. EZ2 trebuie operat numai de personal
A calificat care a fost instruit Tn mod corespunzator. Repararea EZ2 trebuie
efectuatd numai de catre un specialist QIAGEN de service pe teren.

AVERTISMENT/| Risc de vatamare corporala
ATENTIE EZ2 este prea greu pentru a fi ridicat de o singura persoana. Pentru a
evita vatamarea corporald sau deteriorarea instrumentului, nu ridicati
A instrumentul de unul singur. Utilizati m&nerul atasat cutiei pentru ridicarea
produsului EZ2. Dupa ce EZ2 a fost despachetat, doua persoane trebuie
sa ridice instrumentul. Ridicati instrumentul prin introducerea mainilor sub
partea de jos a instrumentului.

AVERTISMENT| Risc de vatamare corporala si pagube materiale

f Nu incercati sa mutati instrumentul EZ2 in timpul functionarii.

Efectuati intretinerea in conformitate cu descrierea din Sectiunea Proceduri de intretinere
(consultati pagina 141). QIAGEN percepe taxe pentru reparatile necesare din cauza unei
intretineri gresite.

In cazul unei urgente, OPRITI EZ2 de la comutatorul de alimentare aflat in partea frontald a

instrumentului si deconectati cablul de alimentare de la priza de putere.

ATENTIE Deteriorarea instrumentului
Evitati varsarea apei sau a substantelor chimice pe produsul EZ2.
A Deteriorarea instrumentului provocatd de apa sau de substante chimice
varsate va anula garantia.
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AVERTISMENT

A

Risc de incendiu sau de explozie

Cand utilizati etanol sau lichide pe bazd de etanol pe aparatul EZ2,
manipulati aceste lichide cu atentie si in conformitate cu reglementarile de
sigurantd necesare. Daca s-a varsat lichid, stergeti-l si lasati deschis
capacul instrumentului EZ2 pentru ca vaporii inflamabili sa se disperseze.

AVERTISMENT

A

Risc de incendiu sau de explozie

Aparatul EZ2 este destinat utilizarii cu reactivi si substante furnizate
impreuna cu kiturile QIAGEN, specificate in informatile de utilizare
respective. Utilizarea altor reactivi si substante poate duce la incendiu sau

explozie.

Daca se varsa materiale periculoase pe sau in instrumentul EZ2, utilizatorul este responsabil

pentru efectuarea decontaminarii corespunzatoare.

Retineti: Nu amplasati obiecte deasupra EZ2.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului
Asigurati-va c& EZ2 este oprit (alimentarea OPRITA) si c& stecherul de
retea este scos din priza de curent pentru a muta manual componentele

mecanice ale instrumentului.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului

Nu va sprijiniti pe instrument sau pe ecranul tactil.
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2.2  Siguranta electrica

Retineti: Daca functionarea instrumentului este intrerupta in orice mod (de exemplu, din cauza
intreruperii alimentarii electrice sau a unei erori mecanice), mai intai opriti instrumentul EZ2, apoi

deconectati cablul electric de la sursa de alimentare inainte de a incerca sa efectuati depanarea.

AVERTISMENT| Pericol electric
Orice intrerupere a conductorului de protectie (masa/conductor de legare la
A pamant) in interiorul sau in exteriorul instrumentului sau deconectarea
terminalului conductorului de protectie poate face ca instrumentul sa fie

periculos.
Intreruperea intentionata este interzisa.

Tensiuni letale in interiorul instrumentului

Atunci cand instrumentul este conectat la cablul de alimentare, terminalele
pot fi sub tensiune, iar deschiderea capacelor sau scoaterea unor piese
poate expune piesele aflate sub tensiune.

AVERTISMENT| Deteriorarea componentelor electronice

fnainte de PORNIREA instrumentului, asigurati-vd ca este utilizata
A tensiunea de alimentare corecta.
Utilizarea unei tensiuni de alimentare incorecte poate deteriora

componentele electronice.

Pentru a verifica tensiunea de alimentare recomandata, consultati

specificatiile indicate pe placuta cu date de identificare a instrumentului.
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AVERTISMENT| Risc de soc electric

f Nu deschideti panourile de pe aparatul EZ2.

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Efectuati doar lucrarile de intretinere descrise in mod special in acest
manual de utilizare. Orice alte lucrari de intretinere sau reparatii pot fi

efectuate numai de departamentul autorizat de service pe teren.

Pentru a asigura o functionare satisfacatoare si sigura a aparatului EZ2, urmati recomandarile de

mai jos:

e Cablul de alimentare de la retea trebuie conectat la o priza de putere prevazuta cu

conductor de protectie (masa/legare la pamant).

e Asezati instrumentul intr-un loc potrivit, astfel incat cablul de alimentare sé fie accesibil si sa

poata fi conectat/deconectat cu usurinta.
e Utilizati numai cablul de alimentare livrat de QIAGEN.
@ Nu ajustati si nu inlocuiti piesele interne ale instrumentului.
® Nu operati instrumentul cu capace sau piese scoase.

® Daca s-a varsat lichid Tn interiorul instrumentului, opriti instrumentul; daca lichidul varsat nu
a fost adunat complet in tava, deconectati instrumentul de la priza de putere si contactati
Serviciile tehnice QIAGEN pentru recomandari Thainte de a incerca sa efectuati depanarea.

Daca instrumentul devine nesigur din punct de vedere electric, impiedicati alte persoane sa il

utilizeze si contactati Serviciile Tehnice QIAGEN.

Instrumentul poate fi nesigur din punct de vedere electric atunci cand:

® EZ2 sau cablul de alimentare de la retea pare a fi deteriorat.

e EZ2 afost depozitat in conditii nefavorabile pentru o perioada indelungata.
® EZ2 afost supus unor solicitari extreme in timpul transportului.

e Lichidele au intrat in contact direct cu componentele electrice ale EZ2.

® Cablul de alimentare a fost inlocuit cu un cablu de alimentare neoriginal.

AVERTISMENT| Pericol electric

f Nu atingeti instrumentul EZ2 cu mainile umede.
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AVERTISMENT

A

Pericol electric
Nu instalati niciodatd sigurante diferite de cele specifice in
manualul de utilizare.

2.3  Conditii de lucru

Parametri precum intervalul de temperatura si intervalul de umiditate sunt descrisi in Sectiunea

Specificatii tehnice (consultati pagina 164).

AVERTISMENT

A

Atmosfera exploziva
Instrumentul EZ2 nu este conceput pentru utilizare intr-o atmosfera
exploziva.

AVERTISMENT

A

Risc de supraincalzire
Pentru a asigura ventilarea adecvata, pastrati un spatiu minimum de 10 cm
fata de partile laterale si de partea din spate a aparatului EZ2.

Fantele si deschiderile care asigura ventilarea instrumentului nu trebuie
acoperite.

AVERTISMENT

A

Risc de explozie

EZ2 este conceput pentru utilizare cu reactivii si substantele livrate
impreuna kiturile QIAGEN. Utilizarea altor reactivi si substante poate duce
la incendiu sau explozie.
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ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului

Lumina directa a soarelui poate decolora componentele instrumentului,
poate deteriora componentele din plastic sau poate interfera cu
functionarea corecta a caracteristicii de verificare a incarcarii. EZ2 trebuie

amplasat intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului

Nu utilizati EZ2 Tn apropierea surselor de radiatii electromagnetice
puternice (de exemplu, surse de Tnaltd frecventd sau dispozitive radio
mobile utilizate voluntar si fara ecranare), deoarece acestea pot interfera cu

functionarea corespunzatoare.

2.4  Siguranta biologica

Probele si reactivii care contin materii de provenientd umana trebuie tratate ca potential infectioase.

Utilizati proceduri de laborator sigure, asa cum sunt mentionate in publicatii precum Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS (https://www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-

BiosafetymicrobiologicalBiomedicall aboratories-2009-P.pdf). Trebuie sa fiti constienti de pericolul la

adresa sanatatii prezentat de astfel de agenti si trebuie sa folositi, sa depozitati si sa eliminati astfel

de probe n conformitate cu regulamentele de siguranta obligatorii.
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AVERTISMENT

A

Probe care contin agenti infectiosi

Probele utilizate cu instrumentul EZ2 pot contine agenti infectiosi.
Manipulati astfel de probe cu cea mai mare atentie si in conformitate cu

reglementarile de siguranta impuse.

Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si un halat de laborator.

Organismul responsabil (de exemplu, managerul de a laborator) trebuie sa
ia masurile de precautie necesare pentru a se asigura ca locul de munca
este sigur si ca operatorii instrumentelor sunt instruiti corespunzator si nu
sunt expusi la niveluri periculoase de agenti infectiosi asa cum sunt acestia
definiti in fisele cu date de securitate ale materialului (Material Safety Data
Sheet, MSDS) aplicabile sau in documentele OSHA1,* ACGIH' sau
COSHH*.

Aerisirea pentru vapori si evacuarea deseurilor trebuie sa fie conforme cu
toate reglementarile si legile nationale, statale si locale privind sanatatea si

securitatea Tn munca.

* OSHA — Occupational Safety and Health Administration (Agentia pentru Sanatate si Securitate in Munca) (Statele

Unite ale Americii)

T ACGIH — American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta americana a igienistilor industriali
guvernamentali) (Statele Unite ale Americii)
# COSHH — Control of Substances Hazardous to Health (Controlul substantelor care pun n pericol sanatatea) (Regatul Unit)
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2.5 Substante chimice

AVERTISMENT

A

Substante chimice periculoase
Unele substante chimice utilizate mpreuna cu instrumentul EZ2 pot fi

periculoase sau pot deveni periculoase dupa finalizarea unei rulari de purificare.
Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si un halat de laborator.

Organismul responsabil (de exemplu, managerul de laborator) trebuie sa ia
masurile de precautie necesare pentru a se asigura ca locul de munca este
sigur si ca operatorii instrumentelor nu sunt expusi la niveluri periculoase
de substante toxice (chimice sau biologice), asa cum sunt acestea definite
in fisele cu date de securitate ale materialului (Material Safety Data Sheet,
MSDS) aplicabile sau in documentele OSHA,* ACGIHt sau COSHH*.

Aerisirea pentru vapori si evacuarea deseurilor trebuie sa fie conforme cu
toate reglementarile si legile nationale, statale si locale privind sanatatea si

securitatea Tn munca.

* OSHA: Occupational Safety and Health Administration (Agentia pentru Sanatate si Securitate in Munca) (Statele Unite

ale Americii).

T ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta americana a igienistilor industriali
guvernamentali) (Statele Unite ale Americii).

# COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controlul substantelor care pun in pericol sanatatea) (Regatul Unit).

Vapori toxici

AVERTISMENT

A

Vapori toxici
Nu folositi Tnélbitor pentru curatarea sau dezinfectarea instrumentului EZ2.
Contactul inalbitorului cu sarurile din solutile tampon poate produce vapori

toxici.

AVERTISMENT

A

Vapori toxici
Nu folositi Tnalbitor pentru a dezinfecta aparatura de laborator. Contactul
indlbitorului cu sarurile din solutiile tampon poate produce vapori toxici.

Retineti: In cazul in care lucrati cu solventi volatili, cu substante toxice etc. trebuie s& asigurati

un sistem eficient de ventilatie n laborator pentru a elimina vaporii care pot fi produsi.
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2.6  Eliminarea deseurilor

Consumabilele uzate, precum cartusele cu reactivi si varfurile cu filtru de unica folosinta, pot
contine substante chimice periculoase sau agenti infectiosi, generati de procesul de purificare.
Astfel de deseuri trebuie colectate si eliminate in mod corespunzator, in conformitate cu
regulamentele locale privind siguranta.

Pentru informatii privind modul de eliminare a instrumentului EZ2, consultati Anexa A: Deseuri de

echipamente electrice si electronice (DEEE).

ATENTIE Substante chimice periculoase si agenti infectiosi
Deseurile pot contine materiale toxice sau infectioase si trebuie eliminate
A corespunzator. Consultati reglementarile locale de sigurantd pentru
procedurile de eliminare corespunzatoare.

2.7 Pericole mecanice

Capacul EZ2 trebuie sa ramana inchis in timpul utilizarii instrumentului. Deschideti capacul doar

atunci cand vi se solicita in instructiunile de utilizare sau prin interfata grafica.

Masa de lucru a instrumentului EZ2 se deplaseaza in timpul utilizarii instrumentului. Stati
intotdeauna departe de instrument la incércarea mesei de lucru. Nu va aplecati deasupra mesei
de lucru atunci cand unitatea de pipetare a instrumentului se misca pentru a ajunge in pozitia de
incarcare, cu capacul deschis. Pentru incércare sau descarcare, asteptati ca miscarile unitatii de
pipetare sa se opreasca.

AVERTISMENT | Componente aflate in miscare
Pentru a evita contactul cu componentele aflate Th miscare in timpul
A functionarii instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul
inchis.

Capacul este blocat in timpul functionarii din motive de siguranta, iar un
senzor detecteaza pozitia capacului. Daca senzorul sau mecanismul de
blocare al capacului nu functioneaza corect, contactati Serviciile tehnice
QIAGEN.
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AVERTISMENT

A

Componente aflate in miscare

Evitati contactul cu componentele aflate in miscare in timpul functionarii
instrumentului EZ2. Nu introduceti in niciun caz mainile sub unitatea de
pipetare in timpul miscarii acesteia. Nu incercati sa scoateti recipientele din

plastic de pe masa de lucru in timpul functionarii instrumentului.

2.8 Pericol de incalzire

Masa de lucru a instrumentului EZ2 contine un sistem de incalzire.

AVERTISMENT

A

Suprafata fierbinte

Sistemul de incalzire poate atinge temperaturi de pana la 95 °C. Evitati
atingerea acestuia atunci cand este fierbinte, in special la scurt timp dupa
efectuarea unei testari.

2.9 Radiatii

Instrumentul EZ2 dispune de o lampa LED UV. Lungimea de unda a luminii UV produse de lampa
LED UV este cuprinsa intre 275 si 285 nm. Aceastad lungime de unda corespunde luminii
ultraviolete de Tip C, care poate fi utilizata Tn sprijinul procedurilor de decontaminare. Un
mecanism de blocare mecanic asigura inchiderea capacului in timpul functionarii lampii LED UV.
Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza corect, contactati

Serviciile tehnice QIAGEN.

AVERTISMENT

A

Radiatii UV

Evitati sa priviti direct in lumina UV. Nu expuneti pielea la lumina UV.

Instrumentul EZ2 are un scaner portabil 2D de coduri de bare pentru a permite scanarea codului

de bare al kitului si a codului de bare al probelor.

AVERTISMENT

A

Risc de vatamare corporala
Lumina laser Nivel 2 de pericol: Nu priviti fix in fasciculul de lumina atunci

cand utilizati scanerul de coduri de bare portabil.
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2.10 Siguranta la intretinere

AVERTISMENT/| Risc de vatamare corporala si pagube materiale
ATENTIE Efectuati doar lucrarile de intretinere descrise in mod special in acest

f manual de utilizare.

Efectuati intretinerea in conformitate cu descrierea din Sectiunea Proceduri de intretinere

(consultati pagina 141). QIAGEN percepe taxe pentru reparatile necesare din cauza unei

intretineri gresite.

AVERTISMENT/| Risc de vatamare corporala si pagube materiale

ATENTIE Utilizarea inadecvata a instrumentului EZ2 poate provoca vatamari

f corporale sau deteriorarea instrumentului.

Instrumentul EZ2 trebuie operat numai de personal calificat in mod

corespunzator.

Repararea instrumentului EZ2 trebuie efectuatd numai de catre specialistii
QIAGEN de service pe teren.

Utilizati instrumentul EZ2 numai asa cum este descris In Sectiunea Proceduri de operare (consultati

pagina 57). QIAGEN percepe taxe pentru reparatiile necesare din cauza unei utilizari gresite.

AVERTISMENT| Riscul de incendiu
La curatarea instrumentului EZ2 cu dezinfectant pe baza de alcool, 1asat
A deschisa usa instrumentului pentru a permite dispersarea vaporilor inflamabili.

Curatati instrumentul EZ2 doar cu dezinfectant pe baza de alcool, dupa ce

componentele mesei de lucru s-au racit.

ATENTIE Deteriorarea instrumentului
Nu folositi inalbitor, solventi sau reactivi care contin acizi, substante alcaline
A sau substante abrazive pentru curatarea instrumentului EZ2.
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ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului

Nu folositi doze de spray care contin alcool sau dezinfectant pentru
curatarea suprafetelor instrumentului EZ2. Dozele de spray trebuie folosite
doar pentru curéatarea articolelor inlaturate de pe masa de lucru si doar daca

acestea sunt permise de practicile locale de operare ale laboratorului.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului

Dupa stergerea mesei de lucru cu prosoape din hartie, asigurati-va ca pe
aceasta nu raman resturi de prosoape din hartie. Bucatile de prosoape de
hartie ramase pe masa de lucru ar putea duce la o coliziune cu masa de

lucru.

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de soc electric personal

Nu deschideti panourile de pe instrumentul EZ2.

Efectuati doar lucrarile de intretinere descrise in acest manual de utilizare.
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2.11 Simbolurile de pe instrumentul EZ2 Connect MDx

Simbolurile urmatoare apar pe instrumentul EZ2 Connect MDx.

Simbol

Loc

Descriere

Sistem de incalzire —
n interiorul
instrumentului

Pericol termic — temperatura sistemului de incalzire poate ajunge
pana la 95 °C.

In apropierea stativului
pentru varfuri

Pericol biologic — stativul pentru varfuri poate fi contaminat cu
materiale biologice periculoase si trebuie manevrat cu manusi.

Pe partea din spate a
instrumentului

Pericol de radiatii UV — evitati sa priviti direct in lumina UV. Nu
expuneti pielea la lumina UV.

Pe scanerul portabil
de coduri de bare

Lumina laser Nivel 2 de pericol: Nu priviti fix in fasciculul de lumina
atunci cand utilizati scanerul de coduri de bare portabil.

Brat robotizat — in
interiorul
instrumentului

Pericol de strivire — unitatea de pipetare va poate strivi degetele sau
mana.

~ B > Bk Pk

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Marcaj CE pentru Europa.

o
@
-

[=
o

Shows product losted
by G5 b mael ULS

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Marcaj CSA pentru Canada si SUA.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

RCM (anterior C-Tick) pentru Australia si Noua Zeelanda

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Marcaj RoHS pentru China (restrictionarea utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice).

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Marcaj DEEE pentru Europa.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Producator legal.
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Simbol

Loc

Descriere

a.:#:t

o

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Identificator unic dispozitiv (Unique Device Identifier, UDI) sub forma
de cod de bare 2D in format Data Matrix.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Numar de comercializare global articol.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Numar de serie.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Numarul de catalog.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Consultati instructiunile de utilizare.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Consultati avertismentele si precautiile.

Placuta cu date de
identificare, pe partea
din spate a
instrumentului

Data fabricatiei.
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3  Descriere generala

Sistemul EZ2 Connect MDx este conceput pentru izolarea si purificarea automate ale acizilor

nucleici Tn aplicatii de diagnosticare moleculara si/sau biologie moleculara.
3.1 Principiu

EZ2 Connect MDx realizeaza purificarea complet automatizata a acidului nucleic de la pana la
24 de probe pe o singura rulare, in aplicatii de diagnostic molecular si biologie moleculara
utilizadnd tehnologia particulelor magnetice. EZ2 Connect MDx este conceput pentru a automatiza
EZ1 DSP Kits disponibile de la QIAGEN (in modul IVD al software-ului), procesarea kiturilor non-

DSP este, de asemenea, acceptata (in modul de cercetare al software-ului).

EZ2 Connect MDx ofera optiunea de a initia un protocol fie in modul IVD al software-ului (doar
pentru aplicatiile IVD validate), fie in modul de Research (Cercetare) al software-ului (doar pentru
aplicatiile de biologie moleculara (Molecular Biology Applications, MBA)). Utilizarea protocoalelor
IVD este posibila si strict limitatd la modul IVD al software-ului. Acest manual de utilizare
abordeaza in special operarea EZ2 Connect MDx in modul software IVD. Pentru instructiuni
detaliate despre modul de operare a EZ2 Connect MDx utilizand modul Research (Cercetare) al
software-ului (cu protocoale MBA sau orice protocoale personalizate), consultati manualul de
utilizare al EZ2 Connect (disponibil pe pagina web a produsului EZ2 Connect, sub fila Product

Resources (Resurse produs)).

EZ2 Connect MDx este preinstalat cu diverse protocoale de procesare a kiturilor QI AGEN EZ1
DSP si EZ1 si 2 pentru purificarea ARN-ului, a ADN-ului genomic si a acizilor nucleici virali si
bacterieni si ARN. Utilizatorul trebuie mai intéi sa se conecteze la software in modul IVD utilizadnd
ecranul tactil, apoi scaneaza un cod de bare al unui kit si incarca instrumentar de laborator, probe
si reactivi pe masa de lucru a EZ2 Connect MDx. Utilizatorul inchide apoi capacul instrumentului
si porneste protocolul, care ofera toate comenzile necesare pentru liza si purificarea probelor. O

verificare complet automatizata a incarcarii ajuta la asigurarea incarcarii corecte a mesei de lucru.

Oferind o interfata cu utilizatorul augmentata, utilizatorii raméan conectati la instrumentul propriu
prin intermediul ecranului incorporat si, de asemenea, de la distantd, cu ajutorul unui computer
sau al unui dispozitiv mobil (de exemplu, o tabletd) si aplicatia QlAsphere utilizadnd pachetul de

conectivitate QlAsphere asociat (Configurarea retelei si a conexiunilor cu QlAsphere Base si

Anexa B — accesorii EZ2), permitand timpi de raspuns rapizi si capacitatea de a monitoriza

testarile in timp ce sunteti departe de instrument.
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Aspirarea si distribuirea probelor si a reactivilor si separarea particulelor magnetice sunt efectuate

de capul de pipetare cu 24 de canale si modulul magnetic. Daca protocolul prevede acest lucru,

temperatura lichidelor este controlata de sistemul de incalzire.

EZ2 Connect MDx incorporeaza urmatoarele caracteristici:

O camera interna, care este utilizata pentru verificarile Tncarcarii si citirea codurilor de bare
ale cartuselor cu reactivi

Un cititor extern de coduri de bare, care este utilizat pentru citirea ID-urilor probelor si a
codurilor de bare ale kiturilor

Gestionarea extinsa a utilizatorilor

Interfata cu utilizatorul extinsa

Functii suplimentare de raportare
Conectivitate (Wi-Fi, LAN, QlAsphere, LIMS)

3.2 Caracteristicile externe ale EZ2 Connect MDx

Figu

1
2
3
4

ra 1. Partea frontala a instrumentului EZ2.

Ecranul tactil

Capacul

Butonul de alimentare
Port USB
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Retineti: Doud porturi USB suplimentare sunt situate in partea din spate a ecranului tactil (nu
sunt afisate).

Figura 2. Partea posterioara a instrumentului EZ2.

5
6
7
8

Port Ethernet RJ-45
Mufé cablu de alimentare — inclusiv siguranta principald a instrumentului
Orificii de ventilare

Placuta de identificare a instrumentului
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3.2.1  Ecranul tactil

EZ2 are un ecran tactil color de 10,1 inchi, cu o rezolutie de 1280 x 800 pixeli. Interfata grafica cu
utilizatorul (Graphical User Interface, GUI) este afisata pe ecranul tactil, permitandu-i utilizatorului
sa opereze instrumentul, s& configureze si sa porneasca testari, sa efectueze proceduri de

ntretinere, sa monitorizeze starea instrumentului, s& modifice setarile si sa descarce rapoarte.

Austoration

Wi T+

Figura 3. Afisajul ecranului tactil al EZ2 cu GUI.
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3.2.2 Capacul

Capacul EZ2 protejeaza interiorul instrumentului de contaminarea externa in timpul rularilor de
protocol. In plus, capacul protejeazd operatorii de componentele aflate in miscare in timpul
rularilor de protocol si de iradierea cu UV in timpul procedurilor de decontaminare.

Capacul trebuie sa fie inchis pentru a permite initierea unei rulari de protocol. Capacul este blocat
la Tnceputul unei testari si ramane blocata pe toata durata testéarii. Acesta protejeaza utilizatorii
de componentele aflate Tn miscare de pe masa de lucru. Capacul poate fi deschis manual pentru
a avea acces la masa de lucru, atunci cand nu ruleazé niciun protocol. in timpul functionarii EZ2,
capacul trebuie s& raméana nchis si ar trebui s fie deschis numai atunci cand vi se solicita acest
lucru in manualul de utilizare sau Tn instructiunile din interfata grafica cu utilizatorul.

AVERTISMENT| Componente aflate in miscare

Pentru a evita contactul cu componentele aflate in miscare in timpul
functionarii instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul
nchis.

Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza
corespunzator, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Figura 4. Instrumentul EZ2 cu capacul inchis.
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3.2.3 Butonul de alimentare

Butonul de alimentare este situat in partea din fatd a EZ2, in coltul din dreapta jos. Pentru a porni
EZ2, apasati butonul. Dupa ce apasati butonul, butonul de alimentare se aprinde, ecranul de
pornire apare pe ecranul tactil si instrumentul se initializeaza.

Pentru a economisi energie, EZ2 poate fi oprit atunci cand nu este utilizat. Pentru a opri EZ2,
apasati butonul de alimentare.

Figura 5. Locatia butonului de alimentare.

3.2.4 Porturile USB

Instrumentul EZ2 are 3 porturi USB. Unul se afla in dreptul butonului de alimentare, in partea din

fata a instrumentului. Doua se afla pe partea posterioara a afisajului ecranului tactil.

Porturile USB va permit sa conectati o unitate USB la instrumentul EZ2. O unitate USB care este
conectata la instrument poate fi utilizata, de exemplu, pentru a transfera fisiere raport. Pentru mai
multe informatii despre salvarea rapoartelor, consultati instructiunile din Sectiunea Salvarea unui
raport de testare (consultati pagina 128).

Tn plus, puteti utiliza unitatea USB pentru a incarca protocoale sau pentru a actualiza software-ul, daca
unitatea USB contine fisierele relevante. Pentru mai multe informatii despre incarcarea protocoalelor,
consultati Sectiunea Instalarea noilor protocoale (5.3.6). Pentru mai multe informatii despre

actualizarile software, consultati Sectiunea Actualizarea software-ului (consultati pagina 82).
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Scanerul portabil de coduri de bare este conectat la EZ2 utilizand oricare dintre cele 3 porturi
USB disponibile.

Adaptorul Wi-Fi, daca este utilizat, este conectat la EZ2 utilizand oricare dintre cele 3 porturi USB

disponibile, cele din partea posterioara a ecranului tactil ar putea fi cele mai convenabile.

Important: Utilizati numai unitatea flash USB pusa la dispozitie de QIAGEN. Nu conectati alte
unitati flash USB la porturile USB

Important: Nu scoateti unitatea USB si nu intrerupeti alimentarea in timp ce descarcati sau

transferati date sau software catre sau de la instrument.

Important: Opriti intotdeauna EZ2 inainte de a conecta sau deconecta dispozitivul USB Wi-Fi.
Procedura plug-and-play pentru dispozitivul USB Wi-Fi in timp ce instrumentul este pornit nu este
acceptata.

Important: Dispozitivele USB, altele decat cele enumerate mai sus, nu trebuie conectate la
niciunul dintre porturile USB de pe instrumentul EZ2.
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3.2.5 Port Ethernet RJ-45

Portul Ethernet RJ-45 se afla pe partea posterioara a instrumentului (evidentiat cu alb in figura
de mai jos). Portul este folosit pentru a conecta instrumentul EZ2 la o retea locala.

Figura 6. Amplasarea portului RJ-45.
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3.2.6 Mufa cablu de alimentare

Mufa cablului de alimentare se afla in partea posterioara a instrumentului EZ2 (evidentiata cu alb
in figura de mai jos) si este utilizatd pentru conectarea instrumentului la o priza electrica prin
intermediul cablului de alimentare furnizat.

Figura 7. Locatia mufei cablului de alimentare.

AVERTISMENT| Pericol electric

Orice intrerupere a conductorului de protectie (masa/conductor de legare la
pamant) in interiorul sau in exteriorul instrumentului sau deconectarea
terminalului conductorului de protectie poate face ca instrumentul sa fie
periculos.

Tensiuni letale in interiorul instrumentului

Atunci cand instrumentul este conectat la cablul de alimentare, terminalele
pot fi sub tensiune, iar deschiderea capacelor sau scoaterea unor piese
poate expune piesele aflate sub tensiune.
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AVERTISMENT | Deteriorarea componentelor electronice
Tnainte de pornirea instrumentului, asigurati-va ca este utilizata tensiunea
A de alimentare corecta.

Utilizarea unei tensiuni de alimentare incorecte poate deteriora
componentele electronice.

Pentru a verifica tensiunea de alimentare recomandatd, consultati

specificatiile indicate pe placuta cu date de identificare a instrumentului.

AVERTISMENT | Risc de soc electric
Nu deschideti panourile de pe aparatul EZ2.

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Efectuati doar lucrarile de intretinere descrise in mod special in acest
manual de utilizare.

3.2.7 Oirificii de ventilare

COrificiile de ventilare ale EZ2 permit racirea componentelor interne ale instrumentului.

ATENTIE Risc de supraincalzire
Pentru a asigura ventilarea adecvata, pastrati un spatiu minimum de 10 cm fata
de partile laterale si de partea din spate a aparatului EZ2.

Fantele si deschiderile care asiguréa ventilarea instrumentului nu trebuie acoperite.

3.2.8 Scaner de coduri de bare

Scanerul de coduri de bare livrat impreuna cu instrumentul poate fi conectat la EZ2 folosind
oricare dintre cele 3 porturi USB. Scanerul este utilizat pentru citirea codului de bare de pe kitul
Q-Card (furnizat impreuna cu kiturile de preparare a probelor) si a codurilor de bare ale probelor.
Pentru mai multe informatii despre modul de utilizare a scanerului de coduri de bare, consultati
Sectiunea Utilizarea scanerului de coduri de bare (consultati pagina 132).
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AVERTISMENT | Risc de vatamare corporala
Lumina laser Nivel 2 de pericol: Nu priviti fix in fasciculul de lumina atunci
cand utilizati scanerul de coduri de bare portabil.

3.3 Caracteristicile interne ale EZ2

Figura 8. Interiorul instrumentului EZ2.

1
2
3
4
5

Capul de pipetare
Stativul pentru cartuse
Stativul pentru varfuri
Modulul magnetic

Camera

Caracteristici interne care nu sunt prezentate in figura:
—  Sistemul de incalzire
— Lampa LED UV

— Lumina interioara

3.3.1  Capul de pipetare

Capul de pipetare este montat deasupra mesei de lucru si se deplaseaza pe directia Z (adica in
sus si In jos) pentru a ajunge la proba si la eprubetele de reactiv de pe masa de lucru. Masa de
lucru in sine se deplaseaza pe directia Y (adica din fata in spate), astfel incat capul de pipetare
sa se afle deasupra pozitiei corespunzatoare din cartus sau stativul pentru varfuri in timpul fiecarei
actiuni efectuate de instrument.

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022 35



Capul de pipetare contine 24 de pompe de seringa de inalta precizie, care sunt conectate la
adaptoare de varf care pot fi atasate la varfurile cu filtru. Pompele de seringa functioneaza
simultan si pot aspira sau distribui volume mici de lichid (50-1000 pl) prin varfurile cu filtru atasate.

O alta componenta a capului de pipetare este unitatea de perforare, care se afla in spatele
adaptoarelor de varf. Unitatea de perforare este un sir de 24 de tepi metalici, care perforeaza folia
de etansare a cartuselor cu reactivi. In timpul functionarii, unitatea de perforare deschide toate
godeurile cartuselor cu reactivi, intr-o ordine dedicatda. Capul de pipetare preia apoi automat
varfurile cu filtru din stativul pentru varfuri si efectueaza operatiuni de aspirare si distribuire in
diferite locatii de pe masa de lucru, Tnainte de a evacua varfurile inapoi in suportul pentru varfuri,

fixat pe stativul pentru varfuri la finalul testarii.

Figura 9. Cap de pipetare EZ2.
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AVERTISMENT | Componente aflate in miscare

Pentru a evita contactul cu componentele aflate Tn miscare in timpul
functionarii instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul
inchis.

Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza
corect, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

AVERTISMENT| Componente aflate in miscare

Evitati contactul cu componentele aflate in miscare in timpul functionarii
instrumentului EZ2. Nu introduceti in niciun caz méainile sub bratul de
pipetare in timpul miscarii acestuia. Nu incercati sa scoateti recipientele din

plastic de pe masa de lucru in timpul functionarii instrumentului.

3.3.2 Masa de lucru
Masa de lucru EZ2 contine doud stative detasabile (stativul pentru cartuse si stativul pentru
varfuri), care contin tot instrumentarul de laborator necesar unei rulari de protocol, precum si

sistemul de incalzire, care controleaza temperatura lichidelor in timpul unei testari.

Stativul pentru cartuse

Figura 10. Stativ pentru cartuse cu doua cartuse introduse.
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Figura 11. Stativ pentru cartuse detasabil in interiorul instrumentului.

Stativul pentru cartuse este format din doua parti separate. Stativul pentru cartuse din stanga
este utilizat pentru cartuse n pozitiile de la 1 la 12. Stativul pentru cartuse din dreapta este utilizat
pentru cartuse Tn pozitiile de la 13 la 24. Pe masa de lucru, stativul pentru cartuse este situat in
spatele stativului pentru varfuri. Ambele parti ale stativului pentru cartuse inglobeazad impreuna
pana la 24 de cartuse cu reactivi.

Pentru mai multe informatii despre modul de incércare a stativului pentru cartuse, consultati

Sectiunea Incércarea stativului pentru cartuse (consultati pagina 109).

Cartusele cu reactivi sigilate (furnizate impreuna cu kiturile EZ1 DSP si EZ1 si 2) sunt pre-
incarcate si contin reactivii necesari pentru o rulare de protocol. Fiecare cartus este format din
10 godeuri cu reactiv sigilate si 2 pozitii de incalzire goale. O pozitie de incalzire este un godeu,
iar cealalta este o fanta care poate ingloba o eprubeta.

Figura 12. Un cartus EZ1/2.
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Stativul pentru varfuri

Figura 14. Stative pentru varfuri in interiorul instrumentului.

Stativul pentru varfuri EZ2 este format din doud parti separate. Partea din stanga a stativului pentru
varfuri este utilizatd pentru instrumentar de laborator in pozitile de la 1 la 12. Partea din dreapta a
stativului pentru varfuri este utilizata pentru instrumentar de laborator in pozitiile de la 13 la 24.

Stativele pentru varfuri se afla in partea frontala a mesei de lucru. Fiecare dintre acestea este
format din patru randuri si 12 pozitii:

e Randul A - care este randul cel mai apropiat de stativul pentru cartuse, inglobeaza pana la
24 de eprubete pentru probe.
Important: Utilizati numai eprubete recomandate de QIAGEN (consultati manualele kiturilor
EZ1 DSP sau EZ1 si 2 pentru mai multe informatii).

® Randul B - poate contine o eprubeta cu componente umplute manual, cum ar fi ARN de transport sau
etanol (consultati manualele kiturilor respective EZ1 DSP sau EZ1 si 2 pentru mai multe informatii).

® Randul C - de obicei inglobeaza pana la 24 de suporturi de varfuri cu varfuri cu filtru, care
sunt furnizate impreuna cu kiturile EZ1 DSP sau EZ1 si 2 (consultati manualele kiturilor
respective EZ1 DSP sau EZ1 si 2 pentru mai multe informatii).
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Figura 15. Suporturi de varfuri si varfuri cu filtru.

® Ré&ndul D - de obicei inglobeaza eprubete pentru elutie goale, acesta este si randul cel mai
apropiat de partea frontala a instrumentului, inglobeaza pana la 24 de eprubete pentru elutie.
Eprubetele recomandate de QIAGEN sunt furnizate impreuna cu kiturile EZ1 DSP sau EZ1 si 2.

Important: Utilizati numai eprubete recomandate de QIAGEN pentru elutie.

Pentru informatii despre modul de Tncarcare a stativului pentru varfuri, consultati Sectiunea
Incarcarea stativului pentru varfuri (consultati pagina 110).

Sistemul de incalzire

Sistemul de Tncalzire se afld sub partea posterioara a stativului pentru cartuse. Daca protocolul
utilizat solicita acest lucru, sistemul incalzeste godeurile din pozitiile 11 si 12 ale cartusului.

Figura 16. Pozitiile care pot fi incalzite din stativul pentru cartuse (marcate cu chenar alb).
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AVERTISMENT | Suprafata fierbinte
Sistemul de incélzire poate atinge temperaturi de pana la 95 °C. Evitati
atingerea acesteia atunci cand este fierbinte.

Tava

Tava se afla sub stativul pentru varfuri si cel pentru cartuse. Rolul acesteia este acela de a preveni
contaminarea instrumentului EZ2, care ar putea fi cauzata de lichide care sunt varsate accidental.
Tava poate fi scoasa si curdtatéd conform descrierii din Sectiunea Intretinere zilnica (consultati
pagina 148).

Figura 17. Tava instrumentului EZ2.

3.3.3  Modulul magnetic

Modulul magnetic EZ2 este format din magneti care sunt utilizati pentru a capta particulele

magnetice care sunt prezente in lichidul aspirat in varfurile cu filtru.

v U Bl A - - e hale

Figura 18. Modulul magnetic al instrumentului EZ2.
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3.3.4 Camera

Figura 19. Modulul camerei.

EZ2 Connect MDx are o camera incorporata, care este utilizata pentru verificarile incarcarii si
citirea codurilor de bare de pe cartuse.

Verificarile Tncarcarii sunt efectuate inainte de a incepe o rulare de protocol. Camera verifica daca
instrumentarul de laborator a fost incarcat in pozitiile corecte. Rezultatele verificarii incarcarii sunt
afisate pe ecran. Pentru mai multe informatii despre verificarea incarcarii, consultati Sectiunea

Verificarea incarcarii (consultati pagina 118).

Camera citeste si codurile de bare 2D ale cartusului. Informatiile care sunt colectate din codurile
de bare 2D sunt incluse in rapoartele de testare.

3.3.5 Lampa LED UV

EZ2 este echipat cu un LED UV care si ajute la decontaminare. in timpul procedurii de
decontaminare de intretinere, LED-ul UV se deplaseaza pe deasupra mesei de lucru.

Retineti: Capacul trebuie inchis Thainte de a incepe o procedura de intretinere si este blocat
automat in timpul procedurii.
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AVERTISMENT

Radiatii UV
Nu expuneti pielea la lumina UV emisa de lampa LED UV.

AVERTISMENT

Componente aflate in miscare

Pentru a evita contactul cu componentele aflate Tn miscare in timpul
functionarii instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul
inchis.

Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza

corect, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

3.3.6 Lumina interioara

Instrumentul EZ2 dispune de o lumina LED incorporata. Lumina interioara lumineaza masa de

lucru si informeaza despre starea curenta a testarii. Lumina LED dispune de doud moduri:

® Lumina intermitenta — indica faptul ca este necesara interventia operatorului (de exemplu,

cand apare o eroare).

® Lumind constanta — setarea implicita, utilizatd in toate celelalte situatii.
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4  Proceduri de instalare

Aceasta sectiune ofera instructiuni despre cerintele mediului de instalare, precum si despre

despachetarea, instalarea si ambalarea instrumentului EZ2.
4.1 Mediul de instalare

EZ2 este un instrument de tip plug-and-play. Procedurile de despachetare si instalare sunt usor
de urmat, dar o persoana familiarizatd cu echipamentul de laborator trebuie sa& supravegheze
instalarea.

4.1.1  Cerinte privind amplasamentul

EZ2 trebuie amplasat ferit de lumina directa a soarelui, ferit de sursele de caldura si ferit de
sursele de vibratii si de interferente electrice. Consultati Sectiunea Specificatii tehnice (consultati
pagina 164) pentru conditiile de operare (temperatura si umiditate). Locul de instalare trebuie sa
fie ferit de curenti excesivi de aer, de umezeala excesiva, de praf excesiv si nu trebuie sa fie

supus unor fluctuatii mari de temperatura.

Utilizati un banc de lucru plan, suficient de mare si de rezistent pentru a sustine EZ2. Consultati
Sectiunea Specificatii tehnice (consultati pagina 164) pentru greutatea si dimensiunile sistemului
EZ2. Asigurati-va ca bancul de lucru este uscat, curat, rezistent la vibratii si ca& are un spatiu

suplimentar pentru accesorii.

EZ2 trebuie amplasat la aproximativ 1,5 m de o prizd de putere c.a. impamantata (legata la
pamant) in mod corespunzator. Linia de alimentare a instrumentului trebuie sa aiba regulator de
tensiune si sa fie protejata impotriva supratensiunii. Asigurati-va cd EZ2 este pozitionat intr-un
loc de unde séa accesati usor conectorul de alimentare din spatele instrumentului si comutatorul
de alimentare din fata in orice moment, sa opriti si s deconectati usor instrumentul.

Retineti: Se recomanda sé& conectati instrumentul direct la propria priza de putere, nu in aceeasi

priza cu alt echipament de laborator.

AVERTISMENT | Atmosfera exploziva
Instrumentul EZ2 nu este conceput pentru utilizare intr-o atmosfera
A exploziva.
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ATENTIE

A

Risc de supraincalzire
Pentru a asigura ventilarea adecvata, pastrati un spatiu minimum de 10 cm

fata de partile laterale si de partea din spate a aparatului EZ2.

Fantele si deschiderile care asigura ventilarea instrumentului nu trebuie
acoperite.

AVERTISMENT

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
EZ2 este prea greu pentru a fi ridicat de o singura persoana. Pentru a evita
vatamarea corporald sau deteriorarea instrumentului, nu ridicati

instrumentul de unul singur.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului
Lumina directa a soarelui poate decolora componentele instrumentului, poate
deteriora componentele din plastic si poate interfera cu verificarea incarcarii.

EZ2 trebuie amplasat intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului

Nu utilizati EZ2 in apropierea surselor de radiatii electromagnetice
puternice (de exemplu, surse de inaltd frecventd sau dispozitive radio
mobile utilizate voluntar si fara ecranare), deoarece acestea pot interfera

cu functionarea corespunzatoare.

4.1.2 Cerinte referitoare la alimentare

EZ2 functioneaza la: 100-240 V c.a. +/- 10 %, 50/60 Hz, 1000 VA

Asigurati-vd ca tensiunea nominald a aparatului EZ2 este compatibilda cu tensiunea c.a.

disponibila la locul de instalare.
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AVERTISMENT | Deteriorarea componentelor electronice
Tnainte de pornirea instrumentului, asigurati-vé c& este utilizat tensiunea
de alimentare corecta.

Utilizarea unei tensiuni de alimentare incorecte poate deteriora
componentele electronice.

Pentru a verifica tensiunea de alimentare recomandata, consultati

specificatiile indicate pe placuta cu date de identificare a instrumentului.

AVERTISMENT | Pericole electrice

Orice ntrerupere a conductorului de protectie (masa/conductor de legare
la pamant) in interiorul sau in exteriorul instrumentului sau deconectarea
terminalului conductorului de protectie poate face ca instrumentul sa fie
periculos.

Intreruperea intentionata este interzisa.

Tensiuni letale in interiorul instrumentului

Atunci cand instrumentul este conectat la cablul de alimentare, terminalele
pot fi sub tensiune, iar deschiderea capacelor sau scoaterea unor piese
poate expune piesele aflate sub tensiune.

4.1.3 Cerinte legate de impamantare

Pentru a proteja personalul de exploatare, Asociatia Nationald a Producétorilor de Electricitate
(National Electrical Manufacturers’ Association, NEMA) recomanda ca aparatul EZ2 sa fie corect
fmpamantat (legat la pamant). Instrumentul este echipat cu un cablu de alimentare c.a. cu 3
conductori, care, atunci cand este conectat la o priza de putere c.a. corespunzatoare, asigura
fmpamantarea (legatura la pamant) a instrumentului. Pentru pastrarea acestei caracteristici de
protectie, nu operati instrumentul de la o prizé de putere c.a., care nu are o conexiune de
fmpamantare (legare la pamant).
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AVERTISMENT

I\

Pericole electrice

Orice ntrerupere a conductorului de protectie (masa/conductor de legare
la pamant) in interiorul sau in exteriorul instrumentului sau deconectarea
terminalului conductorului de protectie poate face ca instrumentul sa fie

periculos.
Intreruperea intentionata este interzisa.

Tensiuni letale in interiorul instrumentului

Atunci cand instrumentul este conectat la cablul de alimentare, terminalele
pot fi sub tensiune, iar deschiderea capacelor sau scoaterea unor piese
poate expune piesele aflate sub tensiune.

4.2 Despachetarea EZ2

AVERTISMENT

A

Risc de vatamare corporala
EZ2 este prea greu pentru a fi ridicat de o singura persoana. Pentru a evita
vatdmarea corporalda sau deteriorarea instrumentului, nu ridicati

instrumentul de unul singur.

Sunt livrate urmatoarele articole:

® |[nstrumentul EZ2

® Ghid de pornire rapida si instructiuni de siguranta

e Stative pentru cartuse stanga si dreapta

e Stative pentru probe/varfuri stanga si dreapta

e Set de cablu de alimentare

e Unitate USB

® Vaselina siliconica

® Scaner portabil de coduri de bare

® Pachet de conectivitate (furnizat separat)
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Pentru despachetarea EZ2:

1.

Tnainte de despachetarea EZ2, mutati pachetul in locul de instalare si verificati daca sagetile
de pe pachet sunt orientate in sus. in plus, verificati daca pachetul este deteriorat. Tn cazul
n care este deteriorat, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

. Deschideti partea de sus a cutiei de transport si scoateti stratul superior (spuma PE).

. Scoateti cutia cu accesorii impreuna cu spuma PE perimetrala.

Figura 20. Cutie cu accesorii.

4.

Scoateti cutia exterioara de carton, tindnd de zona decupata, apoi ridicati
cutia exterioara de carton.

5. Scoateti cele doua elemente de protectie de pe unitate.

7.
8.
9.

Mutati unitatea la bancul de lucru sau indepartati-o de ambalaj cu caruciorul. La ridicarea
EZ2, treceti degetele pe sub partea laterald a instrumentului si tineti-va spatele drept.
Important: Pentru ridicarea EZ2 sunt necesare doua persoane.

Important: Nu tineti de afisajul ecranului tactil la despachetarea sau ridicarea EZ2,
deoarece aceasta actiune ar putea deteriora instrumentul.

Scoateti fasia de spuma amplasata in spatiul dintre capac si capacul superior frontal.
Inl&turati bucatile de banda care fixeaza capacul de panourile de la baza.

Tnlaturati folia de protectie care acopera capacul

10. Deschideti capacul si scoateti dispozitivul de blocare pentru transport de pe capul de

pipetare, prin tragerea dispozitivului de blocare pentru transport din partea de jos.
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Figura 21. Sistem de blocare pentru transport.

11

13.
14.

15.

16.

. Scoateti silicagelul din unitate.

12.

Scoateti dispozitivul de blocare pentru transport pentru axa Y (din fata in spate) impingand
spre spate partea de joc a dispozitivului de blocare pentru transport si trageti-I din spate.
Pentru axa Y exista n total doua dispozitive de blocare pentru transport.

Dupa despachetarea EZ2, verificati daca este inclusa lista de colisaj.

Cititi lista de colisaj pentru a verifica daca ati primit toate articolele. Daca lipseste vreun

articol, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Verificati dacad EZ2 prezintd semne de deteriorare si dacé toate componentele sunt fixate.
Daca vreun articol este deteriorat, contactati Serviciile tehnice QIAGEN. Asigurati-va ca
aclimatizati EZ2 la temperatura ambianta, inainte de pornirea acestuia.

Pastrati ambalajul in cazul in care in viitor va fi nevoie sa transportati instrumentul EZ2.
Consultati Sectiunea Ambalarea si transportul EZ2 Connect MDx (pagina 56) pentru mai
multe detalii. Utilizarea ambalajului original reduce la minimum posibilitatea de deteriorare
in timpul transportului instrumentului EZ2.

4.3 Instalarea EZ2 Connect MDx

Aceasta sectiune descrie actiunile importante care trebuie intreprinse fnainte de operarea

aparatului EZ2. Aceste actiuni includ:

Scoaterea accesoriilor EZ2 si a materialului de transport.
Instalarea cablului de alimentare c.a.
Instalarea scanerului extern de coduri de bare

Instalarea adaptorului Wi-Fi (daca este furnizat impreuna cu pachetul de conectivitate)
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e Configurarea initiala
e Calibrarea expunerii camerei

e Daca in configuratia laboratorului dumneavoastra este necesara o calificare pentru
instalare/operare (IQ/OQ), acest serviciu poate fi comandat impreuna cu instrumentul.
Pentru detalii, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Retineti: Pentru a va asigura ca pe instrumentul dvs. EZ2 Connect MDx sunt instalate cele
mai recente versiuni de software si protocol, vizitati pagina web EZ2 Connect MDx, la

adresa https://www.qgiagen.com/de/products/ez2-connect-mdx/.

4.3.1 Scoaterea accesoriilor EZ2 si a materialelor de transport

1. Scoateti cablul de alimentare, scanerul de coduri de bare si ghidul de pornire rapida din
cutia cu accesorii, din partea de sus a EZ2.

2. Scoateti unitatea flash USB, stativele pentru cartuse si stativele pentru probe/varfuri

3. Asigurati-va ca toate bucatile de spuma pentru transport, sistemele de blocare pentru
transport si alte materiale de ambalare au fost indepartate, asa cum este descris in
Sectiunea Despachetarea EZ2 (consultati pagina 47).

4.3.2 Instalarea cablului de alimentare c.a.

1. Scoateti cablul de alimentare din ambalajul de spuma din partea de sus a aparatului EZ2.
Retineti: Utilizati doar cablul de alimentare livrat impreuna cu EZ2.

2. Asigurati-va ca butonul de alimentare este setat la OFF (OPRIT).

Butonul de alimentare

=L
0)
\. \
N N—

Figura 22. Locatia butonului de alimentare.
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3. Verificati daca tensiunea nominala de pe eticheta din partea din spate a aparatului EZ2
coincide cu tensiunea disponibila la locul de instalare.

4. Conectati cablul de alimentare la mufa cablului de alimentare din instrument.
Conectati cablul de alimentare la o priza electrica cu impamantare.

Nu cuplati alimentarea instrumentului in acest moment. Alimentarea trebuie sa fie OPRITA

pentru instalarea ulterioara a dispozitivelor USB descrise la pasii urmatori.

AVERTISMENT | Deteriorarea componentelor electronice

fnainte de PORNIREA instrumentului, asigurati-va ca este utilizata
A tensiunea de alimentare corecta.

Utilizarea unei tensiuni de alimentare incorecte poate deteriora

componentele electronice.

Pentru a verifica tensiunea de alimentare recomandata, consultati

specificatiile indicate pe placuta cu date de identificare a instrumentului.

AVERTISMENT | Pericol electric
Orice intrerupere a conductorului de protectie (masa/conductor de legare
A la pamant) in interiorul sau in exteriorul instrumentului sau deconectarea
terminalului conductorului de protectie poate face ca instrumentul sa fie

periculos.
Intreruperea intentionata este interzisa.

Tensiuni letale in interiorul instrumentului

Atunci cand instrumentul este conectat la cablul de alimentare, terminalele
pot fi sub tensiune, iar deschiderea capacelor sau scoaterea unor piese
poate expune piesele aflate sub tensiune.

4.3.3 Instalarea scanerului extern de coduri de bare

1. Scoateti scanerul de coduri de bare din cutie.

2. Tnainte de alimentarea instrumentului, conectati scanerul de coduri de bare la oricare dintre
cele 3 porturi USB amplasate Tn partea din fata a instrumentului sau pe partea din spate a
ecranului tactil.
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AVERTISMENT

A\

Risc de vatamare corporala
Lumina laser Nivel 2 de pericol: Nu priviti fix in fasciculul de lumina atunci

cand utilizati scanerul de coduri de bare portabil.

4.3.4 Instalarea adaptorului Wi-Fi (optional)

Retineti: In anumite regiuni, adaptorul Wi-Fi este furnizat impreuna cu pachetul de conectivitate.

Daca este furnizat, trebuie sa parcurgeti urmatorii pasi pentru a instala corect adaptorul Wi-Fi:

1. Scoateti adaptorul Wi-Fi din ambalaj.

2. Tnainte de pornirea instrumentului, conectati adaptorul Wi-FI la unul dintre cele 3 porturi USB

amplasate in partea din fata a instrumentului sau pe partea din spate a ecranului tactil.

Retineti: Poate fi mai convenabil sa utilizati porturile USB din partea posterioara a ecranului tactil.

4.3.5 Configurarea initiala a EZ2

Retineti: Asigurati-va ca aclimatizati EZ2 la temperatura ambianta, inainte de pornirea acestuia.

1. Pentru a porni instrumentul EZ2 Connect MDx, asigurati-va mai intai ca ati inchis capacul.

Dupa ce apasati butonul de alimentare, acesta se aprinde, ecranul de pornire apare pe

ecranul tactil, este emis un sunet si instrumentul se initializeaza.

00000
QIAGEN

Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Password:

Research Mode IVD Mode

Login

Figura 23. Ecranul de conectare.
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2. Pentru a va conecta pentru prima data, selectati IVD Mode (Mod VD), introduceti Admin in
ambele campuri User ID (ID utilizator) si Password (Parold), apoi apasati pe Log in
(Conectare). Dupa conectarea cu aceste acreditari, veti avea drepturi de administrator cu
optiunea de configurare a altor utilizatori. Consultati Sectiunea Gestionarea utilizatorilor

(consultati pagina 69) pentru detalii suplimentare.

Retineti: La prima conectare cu contul Admin, parola trebuie schimbata in conformitate cu
politica privind parolele, descrisa in Sectiunea Gestionarea securitatii utilizatorilor (consultati
pagina 77) si in conformitate cu instructiunea din Sectiunea Modificarea parolei (consultati
pagina 75).

3. Din meniul Configuration (Configurare) sub fila System (Sistem), puteti modifica valorile
din cdmpurile Instrument name (Denumire instrument), Date (Data) si Time (Ora). De
asemenea, puteti gasi informatii despre Software version (Versiunea software), Serial
number (Numarul de serie) si Firmware version (Versiunea firmware). Pentru detalii

suplimentare, consultati Sectiunea Setarea datelor de baza ale sistemului (consultati

pagina 67).
v
»  IT el - =2l
0800 Setup Maintenance { 3 Data Network Logout
— QIAGEN
System configuration ~ Language gs P User g Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 1.1.0
Date: 3/30/2022 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFWversion]
Date format: Midiyyyy ad Insert a USE stick with update package.
Time: 10:30 Check for updates
24-hour time format:
Remote service access (SSH): Disabled
Cancel Accept Generate new key

Figura 24. Fila System configuration (Configurarea sistemului).

4. Puteti ajusta setarile EZ2 Connect MDx in functie de preferintele dvs., prin intermediul filei
Instrument Settings (Setari instrument) din meniul Configuration (Configurare). Pentru
detalii suplimentare, consultati Sectiunea Modificarea setarilor instrumentului (consultati
pagina 68).
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»  IT

coooo Setup  Maintenance [&

~ &

Data Metwork Logout

System configuration Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi  QlAsphere LIMS

Audio volume:

Display brightness:

Internal light brightness:

Cancel

=)

Accept

Figura 25. Detalii cu privire la fila Instrument settings (Setari instrument).

Retineti: Luminozitatea afisajului nu trebuie dezactivata complet. Aceasta actiune va face
ecranul sa devina negru, putand fi inversata doar printr-o repornire a sistemului.

4.3.6 Efectuarea calibrarii expunerii camerei

Retineti: Numai administratorii pot efectua calibrarea expunerii camerei.

AVERTISMENT

R0

Componente aflate in miscare
Pentru a evita contactul cu componentele aflate in miscare in timpul
functionarii instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul

inchis.

Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza

corect, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

1. Tnainte de prima utilizare la locul de instalare final, trebuie s& efectuati calibrarea expunerii

camerei.

2. Din meniul Maintenance (intretinere), din fila Camera LED (LED cameré), urmati

instructiunile din interfata cu utilizatorul.
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3. Asigurati-va ca utilizati aceleasi stative pentru varfuri, Tn aceeasi ordine (stativele sunt
proiectate pentru a fi instalate Tntr-o singura orientare) utilizate ulterior in timpul testarii.
Se va utiliza doar Standard tip rack (nr. cat. 9027009) pentru calibrarea expunerii.

[ 3 =

\EllniEEnes Configuration Data Network Logout

2P

Setup

[ 1
— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun Camera LED

Camera exposure calibration
Follow the steps below before starting to calibrate the camera exposure:

1. Insert empty tip racks (cat. no. 9027009) with or without the cartridge racks on both sides of the instrument.
2. Press the Start button to start the calibration process.

1/31/2022 8:32 Mode: IVD & Admin Admin
Figura 26. Ecranul Camera exposure calibration (Calibrarea expunerii camerei).

4. Tn timpul rutinei de calibrare, va fi afisat urmatorul mesaj.

BT MainWindow - o

M

Maintenance

Camera LED

Camera exposure calibration is in progress

Figura 27. Mesaj de calibrare a expunerii camerei.

Retineti: Pentru asistentd sau recomandari tehnice in acest sens, contactati Serviciile tehnice
QIAGEN sau consultati Centrul nostru pentru Asistenta Tehnica, la adresa
http://www.qgiagen.com/service-and-support/technical-support.
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4.4  Ambalarea si transportul EZ2 Connect MDx

AVERTISMENT| Risc de vatamare corporala
EZ2 este prea greu pentru a fi ridicat de o singura persoana. Pentru a evita
A vatamarea corporald sau deteriorarea instrumentului, nu ridicati

instrumentul de unul singur.

Tnainte de a transporta EZ2 Connect MDx, instrumentul trebuie mai intai decontaminat. Consultati
Dezinfectarea EZ2 si Eliminarea contaminarii pentru mai multe detalii. Apoi pregatiti instrumentul
dupa cum urmeaza.

1. Pregatiti materialele de ambalare.

2. Instalati sisteme de blocare pentru transport (doud) pentru axa Y.

3. Instalati sistemul de blocare pentru transport pentru axa P.
4

. Tnchidetj capacul instrumentului si introduceti fasia de spuma Tn spatiul dintre capac si

capacul superior frontal.
5. Mutati instrumentul pe baza cutiei de transport.
Important: Pentru ridicarea EZ2 sunt necesare doua persoane.

Important: Nu tineti de afisajul ecranului tactil la despachetarea sau ridicarea EZ2,

deoarece aceasta actiune ar putea deteriora instrumentul.
6. Adaugati cutia de carton exterioara.

7. Ambalati accesoriile Tn cutia cu accesorii, puneti-le in partea de sus a cutiei de transport

fmpreuna cu spuma PE, pe perimetrul acesteia.
8. Adaugati stratul superior de spuma PE.
9. Sigilati marginile exterioare ale cutiei de carton cu banda adeziva.

Retineti: Utilizarea ambalajului original reduce la minimum posibilitatea de deteriorare in

timpul transportului instrumentului EZ2 Connect MDx.
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5  Proceduri de operare

Aceasta sectiune descrie modul de utilizare a instrumentului EZ2.

Tnainte de a continua, se recomanda sa va familiarizati cu caracteristicile instrumentului, asa cum
este descris Tn Sectiunile Caracteristicile externe ale EZ2 si Caracteristicile interne ale EZ2
(consultati paginile 26 si, respectiv, 35).

EZ2 este destinat utilizarii exclusiv in asociere cu kiturile QIAGEN indicate pentru utilizare cu
instrumentul EZ2 pentru aplicatiile descrise in manualele kiturilor.

Capacul EZ2 trebuie sa ramana inchis si se va bloca automat in timpul utilizarii instrumentului.
Deschideti capacul doar atunci cand vi se solicita in instructiunile de utilizare sau prin interfata
grafica.

Masa de lucru a instrumentului EZ2 se deplaseaza in timpul utiliz&rii instrumentului. Nu deschideti

niciodata capacul EZ2 in timp ce instrumentul functioneaza.

AVERTISMENT | Componente aflate in miscare

Pentru a evita contactul cu componentele aflate in miscare in timpul

functionarii instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul

inchis.

Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza
corect, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

AVERTISMENT | Componente aflate in miscare

Evitati contactul cu componentele aflate in miscare in timpul functionarii

instrumentului EZ2. Nu introduceti in niciun caz mainile sub bratul de

pipetare in timpul miscarii acestuia. Nu incercati sa scoateti recipientele din

plastic de pe masa de lucru in timpul functionarii instrumentului.

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022

57



AVERTISMENT

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Nu Tncercati s& mutati instrumentul EZ2 in timpul functionarii.

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

Utilizarea inadecvata a produsului EZ2 poate provoca vatamari corporale
sau deteriorarea instrumentului. EZ2 trebuie operat numai de personal
calificat care a fost instruit in mod corespunzator. Repararea EZ2 trebuie

efectuata numai de specialisti QIAGEN de service pe teren.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului
Evitati varsarea apei sau a substantelor chimice pe produsul EZ2.
Deteriorarea instrumentului provocatd de apa sau de substante chimice

varsate va anula garantia.

AVERTISMENT

A

Risc de incendiu sau de explozie

Cand utilizati etanol sau lichide pe bazd de etanol pe aparatul EZ2,
manipulati aceste lichide cu atentie si in conformitate cu reglementarile de
sigurantd necesare. Daca s-a varsat lichid, stergeti-| si lasati deschis

capacul instrumentului EZ2 pentru ca vaporii inflamabili sa se disperseze.

AVERTISMENT

A\

Risc de explozie

Aparatul EZ2 este destinat utilizérii cu reactivi si substante furnizate
impreuna cu kiturile QIAGEN, specificate in informatiile de utilizare
respective. Utilizarea altor reactivi si substante poate duce la incendiu sau

explozie.
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ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului
Asigurati-va ca EZ2 este oprit Thainte de a muta manual componentele

mecanice ale instrumentului.

ATENTIE

A

Deteriorarea instrumentului
Nu va sprijiniti pe instrument sau pe ecranul tactil.

AVERTISMENT

Probe care contin agenti infectiosi

Unele probe folosite impreuna cu instrumentul EZ2 pot contine agenti
infectiosi. Manipulati astfel de probe cu cea mai mare atentie si in

conformitate cu reglementérile de siguranta impuse.

Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si un halat de laborator.

Organismul responsabil (de exemplu, managerul de a laborator) trebuie sa
ia masurile de precautie necesare pentru a se asigura ca locul de munca
este sigur si c& operatorii instrumentelor sunt instruiti corespunzator si nu
sunt expusi la niveluri periculoase de agenti infectiosi asa cum sunt acestia
definiti in fisele cu date de securitate ale materialului (Material Safety Data
Sheet, MSDS) aplicabile sau in documentele OSHA1,* ACGIHT sau
COSHH*.

Aerisirea pentru vapori si evacuarea deseurilor trebuie sa fie conforme cu
toate reglementarile si legile nationale, statale si locale privind sénatatea si

securitatea Tn munca.

* OSHA — Occupational Safety and Health Administration (Agentia pentru Sanatate si Securitate in Munca) (Statele

Unite ale Americii)

T ACGIH — American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta americana a igienistilor industriali
guvernamentali) (Statele Unite ale Americii)
*+ COSHH — Control of Substances Hazardous to Health (Controlul substantelor care pun in pericol sanatatea) (Regatul Unit)
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ATENTIE Materiale periculoase si agenti infectiosi

Deseurile contin probe si reactivi. Aceste deseuri pot contine materiale
A toxice sau infectioase si trebuie eliminate corespunzator. Consultati
reglementarile locale de sigurantd pentru procedurile de eliminare

corespunzatoare.

AVERTISMENT| Suprafata fierbinte
Sistemul de incalzire poate atinge temperaturi de pana la 95 °C. Evitati
& atingerea acesteia atunci cand este fierbinte.

AVERTISMENT| Radiatii UV
% Evitati sa priviti direct in lumina UV. Nu expuneti pielea la lumina UV.

AVERTISMENT| Risc de vatamare corporala
Lumina laser Nivel 2 de pericol: Nu priviti fix in fasciculul de lumina atunci

cand utilizati scanerul de coduri de bare portabil.

5.1  Informatii generale

EZ2 este operat folosind un afisaj cu ecran tactil, care va ghideaza pas cu pas prin incarcarea
corectd a mesei de lucru si selectarea protocolului. Urmatoarele actiuni pot fi efectuate folosind

interfata cu utilizatorul:

e Configuratii de testare ghidate
e Verificarea starii testdrii si a instrumentului
® Proceduri de intretinere ghidate

® Generarea, salvarea si descarcarea rapoartelor de testare, a fisierelor suport si a lanturilor
de audit

® Modificarea setarilor instrumentului pentru personalizarea EZ2
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Retineti: Ecranul tactil al instrumentului nu accepta tragerea cu degetul si gesturile multiple.

Fiecare ecran al interfetei cu utilizatorul este format din cate trei elemente: bara de instrumente,
continutul principal si subsolul.

Bara de : L2 4 oy B (LT =% Sl

instru- = #ssss
mente

£
F 4
&

Select how to start a run selup
ATOMEDON
gt -

tinutul
principal

My, VD & o erryr—

Subsol [~

Figura 28. Ecranul Home (Pornire).
Bara de instrumente

Bara de instrumente este utilizata pentru a accesa sectiunile principale ale software-ului EZ2,
pentru a verifica starea conexiunii retelei LAN si Wi-Fi si pentru a va deconecta de la aplicatie.
Bara de instrumente contine aceleasi butoane n intreaga aplicatie, dar unele butoane sunt
dezactivate in timpul configurarii protocolului, al rularilor de protocol si al procedurilor de
intretinere.
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Urmatoarele elemente ii permit utilizatorului sa lucreze si sa interactioneze cu interfata cu

utilizatorul:
Element Descriere
>§>> Atingeti acest buton pentru a accesa ecranul Home (Pornire), de unde puteti incepe procesul de
configurare a unei ruldri de protocol.
Setup
iﬁ Atingeti acest buton pentru a accesa sectiunea Maintenance (intretinere), de unde puteti
T configura schimbul de date si puteti accesa procedurile de intretinere.

Maintenance

Atingeti acest buton pentru a accesa sectiunea Configuration (Configurare), de unde puteti
modifica setarile, gestiona utilizatorii, configura conexiunile de retea si QlAsphere Base si puteti

Configuration schimba parola.

Afiseaza starea conexiunii LAN.

v Afiseaza starea conexiunii Wi-Fi.
oM
Wi-Fi
_m Atingeti acest buton pentru a va deconecta.
Logout
Atingeti acest buton pentru a accesa Run reports (Rapoarte de testare), Support packages
ﬁ (Pachete de asistenta) si Audit trail (Lant de audit)
Data
@./ Atingeti acest buton pentru a afisa starea rezultatelor trimiterii catre LIMS
LIMS results

Figura 29. Descrierea elementelor din interfata cu utilizatorul.

Continutul principal

Partea ecranului in care este afisat continutul principal al fiecarei vizualizari.

Subsol

Subsolul arata data si ora curente, modul software si numele utilizatorului care este conectat in

prezent.
5.1.1 Introducerea de text si cifre
O tastatura de pe ecran este utilizata pentru introducerea textului in cadmpurile editabile ale

software-ului instrumentului EZ2. Pentru a accesa tastatura, atingeti campul pe care doriti sa il

editati. Apare tastatura.
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Enter note for sample at position 1

Sample] x |
1 2 3 4 5 6 v 8 B 0
q w g r t y u | 0 p
< a s d f g h j k I
o z X & v b n m :
#+= - /

Figura 30. Tastatura de pe ecran.

Aspectul implicit al tastaturii este QWERTY cu litere mici, cu cifre de la 1 la 0, caractere speciale
utilizate frecvent, o bara de spatiu, o tasta Shift 4}, o tasta Caps Lock Q si tasta pentru Special
Characters (Caractere speciale) # + = . Pentru a introduce un caracter, atingeti litera, cifra sau
caracterul special corespunzator de pe tastatura. Pentru a introduce o litera mare, atingeti Shift
4%, Pentru a introduce mai multe litere mari consecutive, atingeti Caps Lock?.‘. Atingeti Caps
Lockg‘ din nou pentru a dezactiva modul de introducere cu litere mari. Pentru vizualizarea
caracterelor speciale, atingeti Special Characters (Caractere speciale) # + = . Pentru a reveni
la caracterele alfabetice, atingeti ABC A B C.
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Enter note for sample at position 1

Sample] x |
1 2 3 4 5 6 v 8 B 0
I @ # S % & & = ( )
1 1 11 1111
5 & - | = ; : '
ABC _ = /

Figura 31. Tastatura de pe ecran in modul cu caractere speciale.

Pentru a elimina un caracter din stanga cursorului, atingeti Backspace = . Pentru a sterge toate
caracterele din camp, atingeti Clear All X (Golire totald). Va rugam sa retineti ca apasarea

lunga a butonului Backspace nu efectueaza o golire totala.

Unele cémpuri au cerinte sau restrictii care trebuie respectate. Daca textul introdus nu
corespunde cerintelor campului, apare un mesaj de eroare si datele introduse nu sunt acceptate.
Pentru a continua, modificati textul astfel incat sa respecte cerintele.
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Enter new password

Password requirements are not met

1 2 3 4 ) 6 7 8 9 0

q w e r t y u | 0 p
it a s d f g h j k I
S z X c v b n m ,
#+= - /

Figura 32. Exemplu de validare a campurilor de text.

Daca anumite caractere nu sunt permise intr-un camp, acestea sunt dezactivate pe tastatura si
nu pot fi introduse Th camp.

5.2 Pornirea EZ2

1. Inchideti capacul instrumentului.
2. Apasati butonul de alimentare. Daca sunetele sunt activate pe instrument, este redat un
sunet pe masura ce instrumentul porneste. Apare ecranul de pornire, iar instrumentul este

initializat. La finalizarea initializarii, apare ecranul Login (Conectare).
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00000
QIAGEN
Welcome to EZ2
Log in to continue

User ID:

Password:

Research Mode IVD Mode

Login

Figura 33. Ecranul de conectare.

3.

4.

6.

Atingeti cGmpul User ID (ID utilizator) si introduceti ID-ul de utilizator folosind tastatura de pe
ecran. Pentru mai multe informatii despre utilizarea tastaturii de pe ecran, consultati
Sectiunea Introducerea de text si cifre (consultati pagina 62).

Retineti: Dacéa aceasta este prima data cand EZ2 este pornit, introduceti ID-ul de utilizator
implicit, care este Admin.

Atingeti campul Password (Parola) si introduceti parola folosind tastatura de pe ecran.
Retineti: Daca aceasta este prima data cand EZ2 este pornit, introduceti ID-ul de
utilizator/parola implicita, care este Admin/Admin.

Retineti: Dupa conectare, sistemul va verifica spatiul disponibil pe disc si va aparea un mesaj de
avertizare daca spatiul pe disc este insuficient pentru 5 rulari de protocol. Consultati Sectiunea
5.12, Meniul Date > Rapoarte de testare pentru detalii privind modul de descarcare si de
stergere a rapoartelor de testare pentru eliberarea spatiului pe disc.

Retineti: La prima conectare cu contul implicit Admin, parola trebuie schimbata in
conformitate cu politica privind parolele, descrisa in Sectiunea Gestionarea securitatii
utilizatorilor (consultati pagina 77) si in conformitate cu instructiunea din Sectiunea
Modificarea parolei (consultati pagina 75).

. Selectati modul IVD sau Research (Cercetare) pentru lansare. Pentru detalii privind

modurile software, consultati Sectiunea Descriere generala: Principiu (consultati pagina 25).
Atingeti Log in (Conectare). Daca acreditérile introduse sunt corecte, apare ecranul Home
(Pornire). Daca acreditarile pe care le-ati introdus sunt incorecte, se afiseaza un mesaj de eroare.
Retineti: Daca numarul de incercéri esuate de conectare depaseste limita stabilitd de
administrator (aceasta este setata la 3 incercari in mod implicit), contul dvs. este blocat.
Pentru a va activa contul, contactati administratorul. Daca sunteti singurul utilizator cu rol de
administrator si contul dvs. este blocat, contactati Asistenta tehnica QIAGEN.
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5.3  Configurarea instrumentului EZ2

Administratorii EZ2 pot ajusta setarile instrumentului, gestiona utilizatorii, incarca si sterge
protocoale, actualiza software si configura conectivitatea la retea.

Retineti: Utilizatorii al caror rol este definit ca Operator nu au acces la setarile si caracteristicile
de configurare ale software-ului.

5.3.1 Setarea datelor de baza ale sistemului

Pentru a seta numele instrumentului, data, formatul datei si ora, parcurgeti pasii de mai jos:
Retineti: Numai administratorii pot modifica setarile sistemului.

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» T [ 56 =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 34. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

2. Atingeti System configuration (Configurare sistem).

» I ™ el =

20000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

Instrument variant: EZ2 Connect MDx
Instrument name: unnamed
Software version: 1.1.0
Date: 3/9/2022 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFwversion]
Dateliormat M/d/yyyy v Insert a USB stick with update package.
Time: 1117 Check for updates

24-hour time format:

Remote service access (SSH): Disabled

Enable

Cancel Accept Generate new key

Figura 35. Fila System configuration (Configurarea sistemului).

3. Pentru a seta denumirea instrumentului, atingeti campul Instrument name (Denumire
instrument) si introduceti o denumire utilizand tastatura de pe ecran. Pentru a salva
denumirea, atingeti Accept.
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Retineti: Denumirea instrumentului nu poate depasi 24 de caractere. Denumirea nu poate
contine caractere speciale sau spatii.

4. Pentru a seta data, atingeti campul Date (Dat3) si selectati data folosind selectorul de data.
Pentru a modifica luna, anul sau ambele, utilizati sagetile stanga si dreapta de pe ambele
parti ale etichetei cu luna si anul. Pentru a selecta o anumita data, atingeti ziua din calendar.
Pentru a confirma selectia, atingeti Accept.

Select date

4 August 2020 4

Mon Tue Wed Thu Fri Sat  Sun

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
31

caneel

Figura 36. Caseta de dialog Select date (Selectare data).

5. Pentru a seta formatul datei, atingeti lista verticala Date format (Format data) si selectati
unul dintre formatele enumerate.

6. Pentru a seta ora, atingeti campul Time (Ora) si introduceti ora folosind tastatura de pe ecran.

7. Pentru a utiliza formatul de ora de 24 de ore, bifati caseta de selectare 24-hour time format
(Format de ora de 24 de ore). Pentru a utiliza formatul de ora de 12 ore, debifati caseta de
selectare 24-hour format (Format de ora de 24 de ore).

8. Pentru a salva setarile, atingeti Accept.
5.3.2 Modificarea setarilor instrumentului

Puteti ajusta setarile EZ2 n functie de preferintele dvs.
Retineti: Numai administratorii pot modifica setarile instrumentului.
Pentru a modifica Instrument settings (Setari instrument), parcurgeti pasii de mai jos:

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» AT s el -]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 37. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.
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2. Atingeti Instrument settings (Setari instrument).

» T e il =

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management User security LAN  Wi-Fi QlAsphere LIMS
Audio volume: lﬂ))
L

Display brightness: J0F

Internal light brightness: -:d—

Cancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 38. Fila Instrument settings (Setari instrument).

3. Pentru a regla volumul audio, utilizati glisorul Audio volume (Volum audio). Este redat un
sunet de fiecare data cand schimbati volumul. Pentru a dezactiva sunetul dispozitivului,
atingeti Audio®) sau mutati glisorul in pozitia din stanga de tot.

4. Pentru a regla luminozitatea ecranului tactil, utilizati glisorul Display brightness
(Luminozitate afisaj). Este posibil sa opriti lumina de fundal a afisajului atingédnd Display
brightness 10; (Luminozitate afisaj) sau deplasand cursorul Tn pozitia din stanga de tot.
Totusi, acest lucru nu este recomandat, deoarece stinge lumina de fundal a afisajului, ceea
ce face continutul de pe ecranul tactil abia vizibil. Daca acest lucru se Thtampla din greseala,

o repornire a instrumentului va face din nou afisajul luminos.

5. Pentru a regla luminozitatea luminii interioare, utilizati glisorul Internal light brightness
(Luminozitate lumina interioara). Pentru a stinge lumina interioara, atingeti Internal light
brightness 10 (Luminozitate lumina interioara) sau mutati glisorul in pozitia din stanga de tot.

6. Atingeti Accept pentru a salva setarile modificate sau atingeti Cancel (Anulare) pentru a

restabili setérile salvate anterior.
5.3.3 Gestionarea utilizatorilor
Gestionarea utilizatorilor EZ2 va permite sa creati si sa editati conturi de utilizator cu doua roluri

diferite: administrator si operator. Cand utilizati EZ2 pentru prima data, un utilizator implicit

(Admin) este preinstalat si configurat.
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Retineti: User management (Gestionarea utilizatorilor) este disponibild numai pentru utilizatorii

cu rol de administrator.

Adaugarea unui utilizator nou

Retineti: Numai administratorii pot adauga utilizatori noi.

1.

Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.
v
» T [ o5 =]
[ [ ] Setup  Maintenance [&elile[fiE e Data Network Logout
— QIAGEN

Figura 39. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

2.

Atingeti User management (Gestionarea utilizatorilor). Utilizatorii existenti sunt afisati in

tabel.
v
» I B BT =
::::: Setup Maintenance FSCllils[FETe)) Data Network Logout
— QIAGEN

System configuration Language Instrumentsettings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active
Edit New

Figura 40. Fila User Management (Gestionarea utilizatorilor).
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3

. Pentru a adauga un utilizator nou, atingeti New (Nou). Se afiseaza caseta de dialog Create

new account (Creare cont nou).

Create new account

Anonymous ID: User ID:
First name: Last name:
User role: User status:
Administrator v Active v

Password status: Not set

Cancel Set password Accept

Figura 41. Caseta de dialog Create new account (Creare cont nou).

4

6.

. Atingeti casetele respective pentru a introduce User ID (ID utilizator), First name (Prenume)

si Last name (Nume de familie) utilizand tastatura de pe ecran. Anonymous ID (ID anonim)
este generat automat si este utilizat pentru a identifica utilizatorii din lanturile de audit la

descarcarea efectuata de utilizatorii serviciului.

Retineti: Numai administratorii pot vizualiza detaliile complete ale unui cont de utilizator.

Drept urmare, numai administratorii pot identifica utilizatorii pe baza ID-urilor lor anonime.

. Selectati User role (Rol utilizator) si User status (Stare utilizator) din listele verticale

respective.

Atingeti Set password (Setare parold). Apare caseta de dialog Set user password (Setare
parola utilizator). Introduceti parola in campul New password (Parola noua) si din nou in
campul Retype password (Tastati din nou parola). Parola trebuie sa indeplineasca criteriile
afisate in caseta de dialog. Pentru a modifica politica privind parolele, consultati Sectiunea

Gestionarea securitatii utilizatorilor (consultati pagina 77).
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Set user password

Password must consist of 8-40 characters and have at least one of:
- both upper-case and lower-case letiers

- numerical digits

- special characters such as @, # or $

New password:

Retype password:

Cancel Set password

Figura 42. Caseta de dialog Set user password (Setare parola utilizator).

7. Atingeti Set password (Setare parold). Daca parolele coincid, starea parolei este setata la

activ.

Retineti: Utilizatorii Tsi pot schimba parola ulterior, consultati Sectiunea Modificarea parolei

(consultati pagina 75).

8. Atingeti Accept. Utilizatorul este adaugat.

Retineti: Se recomanda sa creati cel putin inca un cont cu rol de administrator Tn plus fata de

contul Admin implicit. Tn cazul in care un administrator este blocat din cauza acreditarilor gresite,

celalalt administrator poate debloca contul.
Editarea unui cont de utilizator existent
Retineti: Numai administratorii pot edita conturile de utilizator.

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» 7 ™ el

020000 Setup Maintenance Data Network
QIAGEN

=J

Logout

Figura 43. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

2. Atingeti User management (Gestionarea utilizatorilor). Utilizatorii existenti sunt afisati in

tabel.
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00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active

Figura 44. Fila User Management (Gestionarea utilizatorilor).

3. Atingeti randul din tabel care corespunde utilizatorului al carui profil doriti sa il editati. Apare

caseta de dialog Edit user account (Editare cont de utilizator).

Edit user account

Anonymous ID: User ID:
First name: Last name:
Operator Operator
User role: User status:
Operator v Active v

Password status: Active

Cancel Change password Accept

Figura 45. Caseta de dialog Edit user account (Editare cont de utilizator).
4. Pentru a edita First name (Prenume) sau Last name (Nume de familie), atingeti casetele
respective si modificati continutul utilizand tastatura de pe ecran.

5. Pentru a modifica User role (Rol utilizator) sau User status (Stare utilizator), atingeti listele

verticale respective si selectati o optiune.
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6. Pentru a modifica parola utilizatorului, atingeti Change password (Modificarea parolei).

Apare caseta de dialog Change user password (Modificare parola utilizator).
Change user password

Password must consist of 8-40 characters and have at least one of:
- both upper-case and lower-case letters

- numerical digits

- special characters suchas @, # or §

New password:

Retype password:

Cancel Change password
Figura 46. Ecranul Change user password (Modificare parola utilizator).

7. Introduceti parola in campul New password (Parola noud) si din nou in cdmpul Retype
password (Tastati din nou parola). Parola trebuie sa indeplineasca criteriile afisate in
caseta de dialog si sa fie diferitd de cea folosita anterior. Pentru a modifica politica privind

parolele, consultati Sectiunea Gestionarea securitatii utilizatorilor (consultati pagina 77).
8. Atingeti Change password (Modificarea parolei).
9. Pentru a salva modificarile facute in contul de utilizator, atingeti Accept.

Retineti: Din motive de securitate cibernetica, un operator trebuie sa schimbe parola furnizata de

administrator la prima conectare.
Dezactivarea/activarea unui utilizator

Retineti: Numai administratorii pot dezactiva sau activa conturile de utilizator. Functia de activare
poate fi utilizata pentru a reactiva un utilizator care a fost dezactivat din cauza unui numar prea

mare de incercéri de conectare gresite.

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» T b 5 =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 47. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.
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2. Atingeti User management (Gestionarea utilizatorilor). Utilizatorii existenti sunt afisati in tabel.

D> B el =]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active

Figura 48. Fila User Management (Gestionarea utilizatorilor).

3. Atingeti randul din tabel care corespunde utilizatorului pe care doriti sa il dezactivati sau

reactivati.
4. Atingeti Edit (Editare).
5. Atingeti lista verticala User status (Stare utilizator) si selectati starea dorita (Active (Activ)

sau Inactive (Inactiv)).

6. Atingeti Accept.
5.3.4 Modificarea parolei

Toti utilizatorii activi isi pot modifica propriile parole. Tn plus, administratorii pot modifica parolele
altor utilizatori. Pentru mai multe informatii despre modul de modificare a parolelor altor utilizatori,

consultati Sectiunea Editarea unui cont de utilizator existent (consultati pagina 72).

Retineti: Din motive de securitate cibernetica, un operator trebuie s& schimbe parola furnizata de

administrator la prima conectare.

Retineti: Desi acest lucru nu este interzis in mod explicit de operatorii de software, nu ar trebui

sa reutilizati parolele anterioare.
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Pentru a va schimba parola, urmati procedura de mai jos.

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» T [ 56

Setup  Maintenance [&elile[fiE e

=J

Data Network Logout

Figura 49. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

2. Atingeti Edit (Editare).

> B Sl =

[ o Setup Maintenance [&epils[FE el Data
— QIAGEN

Network Logout

System configuration Language Instrument settings Protocols User management Usersecurity LAN WiFi QlAsphere LIMS

User ID First Name Last Name Role Status
Admin Admin Admin Administrator Inactive
Admin2 Admin2 Admin2 Administrator Active
Edit New

Figura 50. Fila User Management (Gestionarea utilizatorilor) (vizibila numai pentru rolurile de administrator).

3. Atingeti Change password (Modificarea parolei).

Edit user account

Anonymous [D: User ID:

First name:

Last name:
Operator Operator
User role: User status:
Operator v Active hd
Password status:  Active
Cancel

Change password Accept

Figura 51. Ecranul Change Password (Modificarea parolei).
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4. Atingeti cGmpul Current password (Parola curenta) si introduceti parola curenta folosind
tastatura de pe ecran.

5. Atingeti Accept.

6. Introduceti parola in campul New password (Parold noud) si din nou in cdmpul Retype
password (Tastati din nou parola). Parola trebuie sa indeplineasca criteriile afisate pe ecran.

7. Atingeti Change password (Modificarea parolei).

Retineti: Pentru rolurile de operator, ecranul Configuration (Configurare) arata diferit.

» I Kl & el =

L L11]] Setup Maintenance figuration Data Metwork Logout
— QIAGEN

Change password = Wi-Fi

The password must be between 8 and 40 characters, and include all of the following:
- both uppercase and lowercase characters

- a number

- a special character such as @, # or §

Current password:

Cancel Change password

Figura 52. Ecranul Configuration (Configurare) pentru rolul Operator.

8. Daca sunteti autentificat cu un rol de operator, va puteti schimba parola direct in ecranul
Configuration (Configurare).

5.3.5 Gestionarea securitatii utilizatorilor

Doar administratorii pot modifica politica privind parolele pentru toate rolurile de utilizator, precum

si setarile pentru expirarea parolei si pot limita incercarile de conectare incorecte.
Pentru a modifica setarile legate de securitatea utilizatorilor, parcurgeti pasii de mai jos:

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» AT s el -]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 53. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.
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2. Atingeti User security (Securitate utilizatori).

» 7 e il =

20000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration Language Instrument settings Protocols Usermanagement Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

User role: Password policies:

Administrator - Strong policy:

The password must be between 8 and 40 characters, and include
all of the following:

- both uppercase and lowercase characters

- anumber

- a special character such as @, # or §

Password policy:

Enable password expiration

Account locks after:

2 incorrect login attempts

Cancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 54. Fila User security (Securitate utilizatori).

3. Pentru a modifica setarile parolei, selectati rolul de utilizator a carui politica doriti s& o
modificati din lista verticala User role (Rol utilizator).

4. Pentru a activa expirarea parolei, bifati caseta de selectare Enable password expiration
(Activare expirare parola).

5. Pentru a specifica numarul de zile dupa care expira parolele utilizatorilor, introduceti o
valoare in campul Days (Zile), in intervalul acceptabil de la 1 la 360.

6. Pentru a specifica numarul de Tncercari de conectare gresite dupa care un cont de utilizator
este blocat, introduceti o valoare in cAmpul Incorrect login attempts (Incercari de
conectare gresite), Tn intervalul acceptabil de la 1 la 50. Se recomanda setarea la cel putin 2
incercari gresite. Tn caz contrar, o eroare tipograficd va duce la blocarea contului dvs. Numai
administratorii pot debloca conturile blocate.

7. Atingeti Accept pentru a salva toate modificarile sau atingeti Cancel (Anulare) pentru a
restabili setarile salvate anterior.

5.3.6 Instalarea protocoalelor noi
Retineti: Doar administratorii pot instala pachete noi de protocol.
Retineti: Fila Protocols (Protocoale) este disponibiléa numai pentru utilizatorii cu rol de administrator.

Retineti: Pentru a va asigura ca pe instrumentul dvs. EZ2 sunt instalate cele mai
recente versiuni de protocol, vizitati pagina web EZ2 Connect MDx, la adresa
https://www.giagen.com/de/products/ez2-connect-mdx/. Versiunile protocoalelor pot fi aflate
in timpul utilizarii expertului de configurare, pasul 2 din 7.
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Retineti: Instalarea unui pachet de protocoale noi va suprascrie toate protocoalele existente.
Asigurati-va ca aveti toate protocoalele instalate anterior disponibile pe un stick USB pentru a

permite revenirea, daca este necesar.

Important: Descércati upgrade-uri software, fisiere de protocol, pachete lingvistice si alte fisiere

legate de EZ2 numai de la adresa www.giagen.com.

Important: Utilizati numai unitatea flash USB pusa la dispozitie de QIAGEN. Nu conectati alte
unitati flash USB la porturile USB

Important: Nu scoateti unitatea USB in timp ce descarcati sau transferati date sau software catre

sau de la instrument.

1. Conectati o unitate flash USB cu un pachet de protocol.

2. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» T ™ 5 =]

020000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 55. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

3. Atingeti Protocols (Protocoale).

» T B T =

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration ~Language Instrument settings Protocols User management User security LAN  Wi-Fi  QlAsphere LIMS

Manage protocols

Insert a USB stick with update package.

Check for updates

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 56. Fila Protocols (Protocoale).

4. Atingeti Check for updates (Cautare actualizari).
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5. Daca pe stickul USB au fost detectate pachete de incarcare a protocoalelor, va aparea o
fereastra pop-up.

Select the update package

Type Version
Protocols Update 1.0.0.0
Protocols Update 1.02.0
Protocols Update 1.0.3.0
Protocols Update 2.0.0.0

The instrument needs to be restarted after the update.

Cancel Update

Figura 57. Fereastra pop-up Update package (Actualizare pachet).

6. Tncepet,i instalarea prin selectarea pachetului de protocol dorit si atingeti Update (Actualizare).

7. Dupa finalizarea instalarii, apare o caseta de mesaj. Reporniti dispozitivul pentru ca noile
protocoale sa fie disponibile.

5.3.7 Setarile de limba
Retineti: Doar administratorii pot schimba limba si pot instala pachete lingvistice noi.
Retineti: Fila Language (Limba) este disponibila numai pentru utilizatorii cu rol de administrator.

Important: Descarcati upgrade-uri software, fisiere de protocol, pachete lingvistice si alte fisiere
legate de EZ2 numai de la adresa www.giagen.com.

Important: Utilizati numai unitatea flash USB pusa la dispozitie de QIAGEN. Nu conectati alte
unitati flash USB la porturile USB.

Important: Nu scoateti unitatea USB in timp ce descarcati sau transferati date sau software catre
sau de la instrument.

1. Conectati o unitate flash USB cu un pachet lingvistic.

2. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.
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» T

Setup Maintenance [&elyiils[FEilel

e o5

Data Network Logout

[ 4 @
— QIAGEN

Figura 58. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.
3. Atingeti Language (Limba).

4. Aveti posibilitatea de a alege fie sa incarcati un nou pachet lingvistic pentru ca o noud limba
sa fie disponibila, fie sa schimbati setarile de limba.

» T el & 55 -

20080
o o Setup  Maintenance JRGTIGIEIGY Data Network Logout
— QIAGEN
System Language settings Protocols Usermanagement User security LAN WiFi  Qlasphere LIMS
Language settings Upload language packages
The instrument needs to be restarted after selecting a new language. Insert a USB stick with language packages.

English - Upload

Cancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 59. Fila Language (Limba).

5. Atingeti Upload (incarcare) in fereastra Upload language packages (Incércare pachete lingvistice).

6. Daca pe stickul USB au fost detectate pachete de incarcare a limbii, va aparea o fereastra
pop-up.

Select a language package

Language Filename
Czech czech - Copy.ez2u
Czech czech.ez2u
French french.ez2u
Cancel Install

Figura 60. Fereastra pop-up Language package (Pachet lingvistic).
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7. Selectati pachetul lingvistic dorit si atingeti Install (Instalare). Puteti incarca cate un pachet
lingvistic pe rand.

8. Din ecranul Language (Limba), atingeti lista verticald Language settings (Setari de limba).

9. Selectati limba dorita.

10. Atingeti Accept.

Retineti: EZ2 va trebui repornit pentru a seta limba selectata.

5.3.8 Actualizarea software-ului

Retineti: Numai administratorii pot actualiza software-ul.

Retineti: System Configuration (Configurarea sistemului) este disponibila numai pentru utilizatorii
cu rol de administrator.

Retineti: Pentru a va asigura cé pe instrumentul dvs. EZ2 sunt instalate cele mai recente versiuni
de software, vizitati pagina web EZ2 Connect MDx, la adresa
https://www.giagen.com/de/products/ez2-connect-mdx/. Versiunea software instalatd in

prezent poate fi gasita din meniul Configuration (Configurare), sub fila System configuration
(Configurarea sistemului).

Important: Utilizati numai unitatea flash USB pusa la dispozitie de QIAGEN. Nu conectati alte
unitati flash USB la porturile USB.

Important: Descarcati upgrade-uri software, fisiere de protocol, pachete lingvistice si alte fisiere
legate de EZ2 numai de la adresa www.giagen.com. Tnainte de instalare, verificati dacé pachetul
provine de la sursa originala QIAGEN de unde I-ati descarcat. Puteti face acest lucru comparand
suma de control a pachetului cu suma de control de pe pagina web QIAGEN de unde I-ati

descarcat.

Important: Nu scoateti unitatea USB in timp ce descarcati sau transferati date sau software catre
sau de la instrument.

1. Conectati o unitate flash USB cu cea mai noua versiune software.

2. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» T ™ 5 =]

020000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

Figura 61. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.
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3. Atingeti System configuration (Configurare sistem).

v
> AT ot =
200 .
:...: Setup Maintenance [ Metwork Logout
— QIAGEN
System configuration L ings P s User User ity LAN WiFi QlAsphere LIMS

Instrument variant: EZ2 Connect MDx

Instrument name: unnamed
Software version: 1.1.0

Date: 3/30/2022 Serial number: Z0920007M
Firmware version: [noFWversion]

Date format: M7diyyyy e Insert a USB stick with update package.

Time: 11:54 Check for updates

24-hour time format:

Remote service access (SSH): Disabled

Cancel Accept

Generate new key

Figura 62. Fila System Configuration (Configurarea sistemului).

4. Atingeti Check for updates (Cautare actualizari) pentru a cauta in unitatea USB conectata.

5. Daca pe stickul USB a fost detectat un pachet de actualizare software, va aparea o
fereastra pop-up.

Select the update package

Type Version
Software Update 1.0.0.4
Software Update 1.1.0.5

The instrument needs to be restarted after the update.

Figura 63. Fereastra pop-up Update package (Actualizare pachet).
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6. Incepeti instalarea prin selectarea pachetului software dorit si atingeti Update (Actualizare).

7. Dupa finalizarea instalarii, reporniti dispozitivul.
5.3.9 Configurarea conexiunii cu reteaua si cu QlAsphere Base

Configurarea unei conexiuni LAN

Retineti: Fila LAN este disponibild numai pentru utilizatorii cu rol de administrator.

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» 7 s el

Setup  Maintenance [&slils e Data Network

=J

Logout

Figura 64. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

2. Atingeti LAN.

«
>» I = a5 -
1111 I} .
00000 Setup  Maintenance NMIILIENEIY — Data Network Logout
— QIAGEN
System configuration ~ Languag i P Is User g User ity LAN WiFi QlAsphere LIMS
IP address Subnet mask
+ DHCP enabled
DNS server Gateway Hardware address
Cancel Accept

Figura 65. Fila LAN.

3. Introduceti setarea de retea corespunzatoare, obtinuta de la departamentul IT.

4. Atingeti Accept.
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Retineti: Configurati reteaua astfel incat instrumentul EZ2 sa nu fie vizibil in afara retelei

organizatiei dumneavoastra.

Retineti: Hardware address (Adresa hardware) = adresa MAC

A N

Network Session

» T

Setup  Maintenance [

System configuration Language Instrument settings Protocols  User management User security LAN  Wi-Fi  QlAsphere  LIMS

IP address Subnet mask
10.10.10.139 255.255.255.0 DHCP enabled
DNS server Gateway Hardware address
8.8.88 10.10.10.1

John Dee

Figura 66. Fila LAN configurata.

Configurarea unei conexiuni Wi-Fi

Retineti: Numai administratorii pot configura setérile Wi-Fi.

Retineti: Asigurati-va ca dispozitivul USB Wi-Fi a fost conectat Tnainte ca aparatul s& fie pornit.
Instrumentul EZ2 poate fi conectat printr-o retea Wi-Fi, utilizand adaptorul Wi-Fi, introdus in unul
dintre porturile USB. Adaptorul Wi-Fi accepta standarde 802.11b, 802.11g si 802.11n Wi-Fi si

criptarea WEP, WPA-PSK si WPA2-PSK.

SSID al retelei trebuie sa fie vizibil. Nu va puteti conecta la o retea cu un SSID ascuns.
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Pentru a configura conexiunea Wi-Fi, parcurgeti pasii de mai jos:

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

v
» 1T B 5% =
.:::: Setup Maintenance [&eliils[FErilel Data Network Logout
— QIAGEN

Figura 67. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

2. Atingeti Wi-Fi.

e aw Y

Data Network Logout

» T

Setup  Maintenance [llyile[Vfyilel!

System configuration Language Instrumentsettings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS

Connected  Signal  Security Name (SSID)
Scan Connect
3/10/2022 10:26 Mode: IVD & Admin Admin

Figura 68. Fila Wi-Fi.
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3. Pentru a cauta retele disponibile, atingeti Scan (Scanare). Sunt afisate puterea semnalului,
tipul de criptare si numele fiecarei retele.

=» 0T B o -4
00000 Setup Maintenance

Data Network Logout
— QIAGEN

System configuration Language Instrumentsettings Protocols User management Usersecurity LAN Wi-Fi QlAsphere LIMS
Connected  Signal  Security Name (SSID)

.)))

WPA2  awesome network
3 WEP weak network

S WEP other network

Scan

Admin Admin

Mode: IVD &

Figura 69. Lista retelelor Wi-Fi disponibile.

4. Pentru a selecta o retea, atingeti randul care corespunde retelei pe care doriti sa o selectati.

5. Pentru a va conecta la reteaua selectata, atingeti Connect (Conectare).

6. Introduceti parola retelei folosind tastatura de pe ecran si atingeti Connect (Conectare).

Instrumentul se conecteaza la retea, iar starea conexiunii este actualizata pe ecran.

Enter network password

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
q w e r t y u i 0 p
< a s d f g h j k [
et 7 X c v b n m )
#+= o - 7
Cancel Connect

Figura 70. Tastatura de pe ecran.

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022



Retineti: Daca nu ati reusit s& va conectati la retea dupa mai multe incercari, in ciuda
introducerii parolei corecte, este recomandat sa reporniti instrumentul.

Retineti: In cazul aparitiei de erori, consultati Sectiunea Depanarea (pagina 159) pentru mai
multe informatii.

» T [ N7 4

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration  Instrument settings  Protocols User management User security LAN  Wi-Fi  QlAsphere LIMS
Connected Signal  Security Name (SSID)
v = WPA2  awesome network

WEP weak network

WEP other network

Scan Disconnect

Mode: IVD & Admin Admin

Fig'ur'a 71. Conexiune reusita la o retea Wi-Fi.

7. Pentru a va deconecta de la o retea, atingeti randul care reprezinta reteaua la care este
conectat instrumentul. Apoi atingeti Disconnect (Deconectare).

8. Pentru a vizualiza informatii suplimentare despre retea sau pentru a schimba parola
acesteia, atingeti Advanced (Avansat). Pentru a reveni la fila Wi-Fi, atingeti Back (Inapoi).
Pentru a modifica parola, atingeti Change password (Modificarea parolei). Pentru a va
deconecta de la retea, atingeti Disconnect (Deconectare).

Retineti: Configurati reteaua astfel incat instrumentul EZ2 sa nu fie vizibil Tn afara retelei
organizatiei dumneavoastra.

Network settings

Name (SSID): awesome network
Status: Connected
BSSID: DB:30:01:FF:00:5B
Authentication: WPA2

Back Change password

Figura 72. Caseta de dialog Network settings (Setari de retea).
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Configurarea conexiunii cu QlAsphere Base

Pentru informatii despre modul de configurare a QlAsphere Base pentru conectarea la aplicatia
QlAsphere, consultati Manualul de utilizare QIAsphere Base.

Pentru mai multe detalii despre configurarea retelei QlAsphere Base si despre modul de

conectare la EZ2, consultati manualul de utilizare QlAsphere Base, care este disponibil la adresa

www.glagen.com.

Doar utilizatorii carora li s-a atribuit rolul Administrator pot schimba configuratia retelei. La
configurarea retelei, se recomanda sa consultati administratorul retelei dvs. Pentru comunicarea
cu QlAsphere Base, se utilizeaza portul de iesire TCP 443 (https); ping este acceptat.

1. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

» AT . el -]

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN
Figura 73. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

2. Atingeti QlAsphere.

» T hn o =

00000 Setup Maintenance Data Network Logout
QIAGEN

System configuration Language Instrumentsettings Protocols Usermanagement Usersecurity LAN Wi-Fi  QiAsphere LIMS
Enable QIAsphere communication:

QlAsphere Base URL:
QlAsphere Base password:

Test connection

Cancel Accept

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 74. Fila QlAsphere.

3. Introduceti adresa QlAsphere Base URL (Adresa URL pentru QlAsphere Base).

4. Introduceti QlAsphere Base password (Parola pentru QlAsphere Base).
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http://www.qiagen.com/

5. Bifati caseta Enable QlAsphere communication (Activare comunicare cu QlAsphere).
6. Atingeti Accept.
7. Atingeti Test connection (Testare conexiune).

Retineti: Daca intdmpinati probleme cu QIAsphere Base, consultati manualul de utilizare
QlAsphere Base sau contactati serviciul de asistentd QIAGEN.

Configurarea conexiunii LIMS
Retineti: Numai administratorii pot configura conexiunea LIMS.

Retineti: System Configuration (Configurarea sistemului) este disponibila numai pentru utilizatorii
cu rol de administrator.

Important: Utilizati numai unitatea flash USB pusa la dispozitie de QIAGEN. Nu conectati alte
unitati flash USB la porturile USB.

Important: Nu scoateti unitatea USB Tn timp ce descarcati sau transferati date sau software catre
sau de la instrument.

EZ2 Connect MDx poate fi conectat la un sistem LIMS; conexiunea poate fi configurata din meniul
Configuration (Configurare) sub fila LIMS si prin finalizarea urmatoarelor etape:

e incarcati certificatul LIMS Connector
® Generati certificatul pentru noul instrument
® Introduceti URL-ul LIMS Connector

e Inregistrati instrumentul in LIMS Connector

QIAGEN LIMS Connector este o componenta de conectivitate care permite transferul de date
intre EZ2 si sistemele informatice ale laboratorului (Laboratory Information Systems, LIS),
sistemele de management al informatiilor de laborator (Laboratory Information Management
Systems, LIMS), sistemele de automatizare ale laboratorului (Laboratory Automation System,

LAS), sistemele de management al fluxului de lucru sau sistemele middleware.

Important: Instalarea QIAGEN LIMS Connector trebuie efectuata de o reprezentanta QIAGEN. O
persoana familiarizaté cu echipamentele de laborator si de calculator trebuie sa fie prezenta in timpul
instalarii QIAGEN LIMS Connector. QIAGEN ofera un serviciu dedicat pentru a stabili comunicarea
ntre EZ2 Connect MDx si sistemul dumneavoastra LIMS. Daca doriti ca firma QIAGEN sa configureze

o astfel de conexiune, contactati reprezentanta locala de vanzari QIAGEN pentru a solicita o oferta.
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in unele cazuri rare, poate fi necesar si reincarcati certificatul QIAGEN LIMS Connector.
Acest certificat a fost generat initial de echipa de service QIAGEN 1in timpul configurarii LIMS
Connector si a fost salvat pe o unitate USB. Certificatul este conceput local si nu poate fi oferit
de la distanta. Daca aveti nevoie de asistenta cu un certificat QIAGEN LIMS Connector, contactati
echipa locala de servicii de asistenta tehnica.

1. Conectati o unitate flash USB cu certificatul QIAGEN LIMS Connector.
2. Atingeti Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

= o5

Data Network Logout

00000 >§>> KT

00000 Setup  Maintenance [&slils e
QIAGEN

Figura 75. Butonul Configuration (Configurare) din bara de instrumente.

3. Atingeti fila LIMS.
» I

B gs

Setup Maintenance Data Metwork Logout
System configuration L I settings Py Is  User g User security LAN Wi-Fi  QlAsphere LIMS
Network settings Connectivity settings
QIAGEN LIMS Ceonnector certificate:
Action required Upload new
Upload certificate After enabling this option, a workflow to setup samples via the LIMS

button is available.

Instrument certificate:
Action required Generate new

Upload certificate After enabling this option, the results of all samples will be sent to

LIMS,

Instrument registration:
Unregistered

QIAGEN LIMS
Connector URL:

Test connection

Figura 76. Fila LIMS Configuration (Configurare LIMS)
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4. Atingeti Upload new (Incarcare element nou).

Select certificate

Path Expiry date

aaa/ca.prod.crt 2032-01-08

[711 The instrument should be restarted,
h's otherwise old certificates may be used for a limited time.

Figura 77. Ecranul Select certificate (Selectare certificat).

5. Selectati certificatul si atingeti Update (Actualizare).

m Update successful

Certificate successfully updated.
The instrument should be restarted, otherwise
old certificates may be used for a limited time.

Figura 78. Actualizare reusita a certificatului.

6. Atingeti OK si reporniti EZ2.
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7. Din fila LIMS Configuration (Configurare LIMS), atingeti Generate new (Generare element
nou). Certificatul va fi stocat pe stickul USB conectat.

L,T_| Generating certificate

Instrument certificate generation is in progress

m Certificate generated

The instrument certificate has been saved on the
USB stick.

The instrument should be restarted, otherwise
old certificates may be used for a limited time.

Figura 79. Generarea certificatului instrumentului.

8. Atingeti OK.

9. Instalati certificatul generat de pe stick-l USB pe QIAGEN LIMS Connector.

10. Atingeti caseta cu adresa URL pentru QIAGEN LIMS Connector pentru a introduce adresa

URL utilizand tastatura de pe ecran.

Enter QIAGEN LIMS Connector URL
hitps://127.0.0.1:44326|
1 2 3 4 5 6
q w o r t
< a s d f g
< z X c v
#+=
Cancel

7 8 9 0
y u i 0 o]
h i k I
b n m : 2
= - /
Accept

Figura 80. Introducerea adresei URL a LIMS Connector.
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11. Atingeti Accept.

m Data saved

QIAGEN LIMS Connector URL was changed.
Instrument registration may be needed.

Figura 81. Adresa URL acceptata.

12. Atingeti Register (Inregistrare) pentru a inregistra instrumentul si selectati o configuratie.
Daca instrumentul este inregistrat si a fost schimbata doar adresa LIMS Connector, puteti
introduce o nouéd adresa URL, apoi atingeti Skip (Omitere).

13. Daca doriti sa selectati o noua configuratie, puteti, de asemenea, sa atingeti Register
(Inregistrare) in fila de configurare LIMS.

(] Registration (1] Registration
Fetching configuration in progress Select configuration:
Conf_with_sample v

Figura 82. inregistrarea LIMS.
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14. Selectati configuratia din lista verticala si atingeti Register (Inregistrare).

m Registration

progress.

Registration to selected configuration in

m Registration successful

The instrument is registered now.

Figura 83. inregistrare reusita a LIMS.

15. Atingeti OK, apoi Test connection (Testare conexiune).

L,TJ Connection test

LIMS connection test in progress

II] Test successful

LIMS connection successfully tested.

Figura 84. Testarea conexiunii LIMS.
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16. Tn cazul in care caseta Enable LIMS sample scan (Activare scanare de probe LIMS) si
caseta Send results to LIMS (Trimitere rezultate la LIMS) sunt active, butonul LIMS este
disponibil pe ecranul Setup (Configurare).

I [ O & Y

Maintenance Configuration Data LIMS results  Network Logout

Select how to start a run setup

Automation

i | scan

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 85. Butonul LIMS disponibil in ecranul Setup (Configurare).

Retineti: Daca utilizatorul bifeaza caseta Send results to LIMS (Trimitere rezultate la LIMS), se
va afisa starea rezultatelor LIMS, iar rezultatele pentru fiecare proba vor fi trimise la LIMS dupa
testare. Aceasta setare nu se modifica dupa repornirea instrumentului.

Retineti: Daca utilizatorul debifeaza caseta Send results to LIMS (Trimitere rezultate la LIMS),
se afiseaza urmatorul avertisment.

@ Disable sending results

No results will be sent from any future run and all
pending results will be deleted. Are you sure you
want to delete results?

No Yes

Figura 86. Avertismentul Disable sending results (Dezactivare trimitere rezultate).
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Starea rezultatelor LIMS este afisata printr-o pictograma in coltul din dreapta sus al ecranului.

Aceasta pictograma are trei stari:

3.

O

T
U

L L - rezultatele au fost trimise cu succes/nimic de trimis din

f lista de asteptare,
ﬁjfj - rezultatele nu au fost trimise.

- trimiterea rezultatelor este in curs,

v

Figura 87. Pictograme de stare LIMS.

17. Atingerea pictogramei directioneaza utilizatorul la ecranul Results sending status (Stare

de trimitere a rezultatelor). Informatiile din tabelul din ecranul Results sending status

(Stare de trimitere a rezultatelor) depind de starea rezultatelor trimise in prezent.

18. Pictograma de stare:

v

U

R

Tabelul Results sending status (Stare de trimitere a rezultatelor) este necompletat atunci cand
toate rezultatele au fost trimise cu succes si in lista de asteptare nu exista niciun element de
trimis. Utilizatorul vede pictograma de stare a rezultatelor LIMS insotita de o bifa.
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» T & O

[ ] Setup Maintenance Configuration Data Network Logout
— QIAGEN
Results sending status
Status Sample ID Run ID End time Last sending attempt
Admin Admin

Figura 88. Tabelul Results sending status (Stare de trimitere a rezultatelor) necompletat.

19. Pictograma de stare:

U

Daca rezultatele trimiterii sunt in curs, tabelul de stare de trimitere informeaza utilizatorul

despre trimitere si rezultatele Tn asteptare. Rezultatele cu starea Sending (Se trimite) sunt
trimise in prezent catre sistemul LIMS. Rezultatele cu starea Pending (In asteptare) se afla
in lista de asteptare, in vederea trimiterii. Utilizatorul vede, de asemenea, pictograma de
stare a rezultatelor LIMS insotitéd de simbolul de stocare in memora cache.
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» 7 [ Y )

Setup  Maintenance Configuration Data LIMS results IS Logout

Results sending status

Status Sample ID Run ID End time Last &
Sending 2022-01-18_13-23_02 2022-01-18_13-23-57-078_70920007L  1/18/2022 1:23 PM 1/18/2
Pending 2022-01-18_13-23_03 2022-01-18_13-23-57-078_70020007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18.13-23_04 2022-01-18_13-23-57-078_70020007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18.13-23_05 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18.13-23_06 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18.13-23.07 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18.13-23_08 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18.13-23_09 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L  1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18_13-23_10 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L ~ 1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18_13-23_11 2022-01-18_13-23-57-078_Z0920007L ~ 1/18/2022 1:23 PM
Pending 2022-01-18_13-23_12 2022-01-18_13-23-57-078_70920007L ~ 1/18/2022 1:23 PM e
4 »
5/2022 1324 Admin Admin

Figura 89. Tabelul Results sending status (Stare de trimitere a rezultatelor) in curs.

20. Pictograma de stare:

UA

Daca rezultatele nu pot fi trimise, tabelul cu starea de trimitere informeaza utilizatorul despre
faptul ca rezultatele nu sunt trimise si ca a aparut o eroare. Starea Unsent (Nu a fost trimis)
este afisatd cu un ID de eroare si o descriere detaliata. Utilizatorul vede, de asemenea,
pictograma de stare a rezultatelor LIMS insotita de simbolul de avertizare.
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» I e el )

20000 Setup Maintenance Configuration Data Network Logout
QIAGEN

Results sending status

Status Sample ID Run ID End time Last &
Unsent (ID: 014032, Description:
The remote hostname was not 2022-01-18_13-25_22 2022-01-18_13-25-53-013_20920007L  1/18/20221:25PM 1/18/z
found (invalid hostname).)
Sending 2022-01-18_13-26_05 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM 1/18/2
Pending 2022-01-18_13-26_06 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_07 2022-01-18_13-26-54-466_Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_08 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_09 2022-01-18_13-26-54-466_20920007L = 1/18/20221:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_10 2022-01-18_13-26-54-466_70920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_11 2022-01-18_13-26-54-466_20920007L  1/18/20221:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_12 2022-01-18_13-26-54-466_Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM -
Pending 2022-01-18_13-26_13 2022-01-18_13-26-54-466_7Z0920007L = 1/18/2022 1:26 PM - -
4 4
Admin Admin

Figura 90. Results sending status (Stare de trimitere a rezultatelor) eroare.

5.4  Configurarea unei rulari de protocol

Pentru a configura o rulare de protocol, apasati fila Setup (Configurare) de pe ecranul Home
(Pornire).

Toate protocoalele QIAGEN disponibile sunt preinstalate pe EZ2 la livrare. Puteti descarca toate
protocoalele QIAGEN disponibile de pe site-ul web QIAGEN. Pentru aplicatile MDx, selectati
modul IVD la conectare. Pentru alte aplicatii, selectati modul Research (Cercetare). Pentru detalii
despre toate protocoalele, consultati instructiunile de utilizare/manuale de utilizare respective ale
kiturilor.

Retineti: EZ2 nu accepta protocoale obtinute din alte surse decét site-ul web QIAGEN.

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022

100



20600
QIAGEN

Welcome to EZ2.
Please log in.

User ID:

Password:

Research Mode IVD Mode

Login

Figura 91. Ecranul de conectare.

Software-ul EZ2 va va ghida prin procesul de configurare a rularii de protocol. Etapele asistentului
pentru protocoale variaza, in functie de protocolul selectat si pot diferi de cifrele incluse in aceasta
sectiune. Unele descrieri afisate pe ecranul tactil pot fi vizibile numai prin utilizarea unei bare de
defilare. Asigurati-va ca cititi integral instructiunea. Procesul este initiat prin atingerea butonului
SCAN (SCANARE) sau LIMS din fila Set-Up (Configurare). Butonul LIMS este disponibil numai
daca LIMS a fost configurat anterior.

Important: inainte de a incepe o rulare de protocol, cititi manualul de utilizare relevant al kitului
QIAGEN si urmati instructiunile (de exemplu, despre depozitarea, manipularea si prepararea
probelor) oferite in manual.
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5.4.1 Scanarea codului de bare Q-Card

Pentru a incepe configurarea unei rulari de protocol, incepeti din fila Setup (Configurare), apoi
atingeti butonul Scan (Scanare) din panoul Applications (Aplicatii).

I e I &5 =

| Maintenance Configuration Data LIMS results  Metwork Logout
Select how to start a run setup
Automation
Mode: IVD & Admin Admin

Figura 92. Ecranul Setup (Configurare).

Atingeti cdmpul care apare in ecranul urmator si scanati codul de bare 1D de pe Q-Card-ul
furnizat impreuna cu kitul.

Scan the Q-Card barcode

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
q w e r t y u i o p
<« a s d f g h j k I
1 z X c v b n m ’
#+= = : /
Cancel Accept
Figura 93

. Ecranul Scan the Q-Card barcode (Scanati codul de bare Q-Card).
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Important: Daca scanarea Q-Card esueaza, puteti introduce numarul codului de bare si prin
intermediul interfetei cu utilizatorul.

Q-Card

[use] EZ1 DSP Virus Kit
[(ReF_] 62724 [ivD] 7 48

1234587
8 2020-12-31

990090100012345671220000

Figura 94. Exemplu de Q-Card.

Prin scanarea codului de bare 1D de pe Q-Card-ul furnizat impreuna cu kitul, se selecteaza tipul
de aplicatie si se ofera informatii despre optiunile de script. Consultati Sectiunea Utilizarea
scanerului de coduri de bare (consultati pagina 132).

o

20000 Network
— QIAGEN
Select protocol Step20of7
DSP DNA Blood Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Protocol description:

This protocol is designed for automated isolation
and purification of DNA from human samples. The
protocol is intended for in vitro diagnostic use.

NOTE: If you have used the instrument in Research
Mode before, ensure that you have performed the
daily maintenance and a UV run after switching
software modes.

Protocol version: 6

Sample volume: 200 or 350 pl
Materials: Human whole blood

Cancel 4 Back

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 95. Ecranul Select protocol (Selectare protocol).
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Atingeti Next (Urmatorul) pentru a continua. Atingeti Back (inapoi) sau Cancel (Anulare) pentru
a reveni la ecranul Setup (Configurare).

5.4.2 Definirea parametrilor

Pentru a seta valori pentru parametrii protocolului, atingeti caseta din dreptul fiecarui parametru

din panoul Define parameters (Definire parametri) si selectati din verticale.

Retineti: optiunile disponibile ale parametrilor protocolului, cum ar fi volumul probei, depind de
protocolul selectat.

Retineti: Daca utilizati fisiere lingvistice pentru traducerea ecranului tactil, parametrii protocolului
nu sunt tradusi in limba tinta. Selectati No (Nu) daca nu doriti spalarea cu etanol sau selectati
Yes (Da) daca doriti spalarea cu etanol.

o

00000 Network
— QIAGEN
Define parameters Step3of 7
Parameter name Value Application: DNA
Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Pure ethanolwash | No v Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume 200 pl v Pretreatment:
Ensure that all samples have been left at room
Elution volume 50 pl v temperature for a sufficient period of time to
equilibrate before transfer to sample tubes (ST)
50 pl For handling and pretreatment of samples and
reagents, please refer to the EZ1® DSP DNA Blood
100 pl Kit Handbook.
200 pl

Cancel 4 Back

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 96. Etapa de definire a parametrilor cu lista verticala deschisa.

Informatii suplimentare despre protocol sunt, de asemenea, afisate pe ecran, de exemplu, trimiteri
la manualul kitului respectiv cu privire la depozitarea, manipularea si tratarea prealabila a probelor

(daca este necesar). Cititi integral instructiunea, folosind butoanele de derulare (daca este cazul).

Retineti: Descrierea din GUI are doar rol ajutator. Asigurati-va ca cititi informatiile respective din
manualul kitului.

Pentru a trece la pasul Select sample positions (Selectare pozitii probe), atingeti Next (Urmatorul).

Pentru a reveni la ecranul anterior, atingeti Back (Inapoi).
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Pentru a anula protocolul, atingeti Cancel (Anulare).

5.4.3 Selectarea pozitiilor probelor

Pentru a selecta pozitiile probelor, atingeti randurile relevante din diagrama mesei de lucru sau
atingeti numerele randurilor corespunzdtoare de sub diagrama. Pozitile selectate sunt
evidentiate. Pentru a selecta sau a debifa toate pozitiile, atingeti comutatorul basculant Select all

(Selectare totala).

20000 .
00000 Setup
— QIAGEN
Select sample positions Step4of 7
Cancel Number of positions: 0  Select all: » 4 Back Next p
5/2022 11:07 Mode: IVD & Admin Admin

Figura 97. Ecranul Select sample positions (Selectare pozitii probe).

>
20000
00000 Setup
— QIAGEN
Select sample positions Step 4 0f 7

Cancel Number of positions: 8 Select all: » 4 Back
Mode: IVD & Admin Admin

Figura 98. Pasul Select sample positions (Selectare pozitii probe).

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022

105



Dupa ce selectati cel putin o pozitie a probei, butonul Next (Urmatorul) este activat. Atingeti Next
(Urmatorul) pentru a trece la pasul Enter sample IDs (Introducere ID-uri probe).

Pentru a reveni la ecranul anterior, atingeti Back (Inapoi).

Pentru a anula protocolul, atingeti Cancel (Anulare).

5.4.4 Introducerea ID-urilor probelor

Atingeti Generate missing sample IDs (Generare ID-uri de probe lipsa) pentru generarea
automata a ID-urilor in formatul YYYY-MM-DD_hh-mm_XX, unde primele 16 caractere prezinta
data si ora curente, iar XX reprezinta numarul probei.

Retineti: ID-urile probelor pot fi introduse si manual, prin utilizarea tastaturii de pe ecran si prin
utilizarea scanerului portabil de coduri de bare. Asigurati-véd ca ID-ul introdus al probei
corespunde intr-adevar cu ID-ul probei din pozitia respectiva.

Retineti: Cand utilizeaza scanerul portabil de coduri de bare pentru a introduce ID-urile probelor,

operatorul trebuie sa se asigure ca respectivul cod de bare utilizat este de tipul si calitatea
corespunzatoare pentru a fi citit de scaner.

a9

00000 Network
— QIAGEN
Enter sample IDs Step 50of 7
Position Sample ID Note (optional) Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit ~

Protocol: DSP DNA Blood

1 2022-03-10_11-54_01 Sample volume: 200 pl
Elution volume: 50 pl

2 2022-03-10_11-54_02 Pure ethanol wash: Yes
Rack type: TipRack

3 Estimated run time: 23 min 40 sec

Number of samples: 3

Pretreatment:

Ensure that all samples have been left at
room temperature for a sufficient period of
time to equilibrate before transfer to sample
tubes (ST)

For handling and pretreatment of samples
and reagents, please refer to the EZ1® DSP
DNA Blood Kit Handbook.

hd

A Sample ID must be entered in and be unique

Cancel Generate missing sample IDs 4 Back Next p

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 99. Pasul Enter sample IDs (Introducere ID-uri probe) (doua ID-uri generate automat).
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Modificarea unui ID al probei

Pentru a modifica un ID al probei, atingeti-l si utilizati tastatura de pe ecran pentru a modifica
textul.

Enter sample ID for sample at position 1

Sample]| X <&
1 2 & 4 5 6 7 8 B 0
q w e r i y u i 0 p
< a s d f g h j k |
> z X © Y b n m :
#+= _ ~ /

Figura 100. Modificarea ID-ului probei.

Exista o limita de 80 de caractere pentru campul Sample ID (ID proba). Atingeti Accept pentru a
salva modificarile sau atingeti Cancel (Anulare) pentru a reveni la ecranul Enter sample IDs
(Introducere ID-uri probe).

Retineti: ID-urile probelor trebuie sa fie unice. Butonul NEXT (URMATORUL) nu este activ pana
cand nu au fost introduse ID-uri unice pentru toate probele.
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Adaugarea unei note la o proba

Optional, puteti adauga cate o nota la fiecare proba. Atingeti caseta Note (optional) (Nota (optional))
din dreptul ID-ului probei relevante si utilizati tastatura de pe ecran pentru a introduce nota.

Enter note for sample at position 1

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

q w e r i y u i o) p
< a s d f g h j k |
£ z X © Y b n m ,
#+= - - /

Figura 101. Adaugarea unei note la o proba.

Exista o limita de 80 de caractere pentru cdmpul Note (optional) (Nota (optional)). Atingeti
Accept pentru a salva modificarile sau atingeti Cancel (Anulare) pentru a reveni la ecranul Enter
sample IDs (Introducere ID-uri probe).

Pentru a trece la pasul Load the cartridge rack (incércare stativ pentru cartuse), atingeti Next
(Urmatorul).

Pentru a reveni la ecranul anterior, atingeti Back (Inapoi).

Pentru a anula protocolul, atingeti Cancel (Anulare).
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5.4.5 TIncéarcarea stativului pentru cartuse

Scoateti stativul pentru cartuse din instrument si asezati-l in sigurantd pe banc. Consultati

Sectiunea Incércarea si descércarea stativului pentru cartuse (pagina 130).

Pasii Load the cartridge rack (Incarcare stativ pentru cartuse) (pagina 130) contin instructiuni

cu privire la modul de Tncarcare a stativului pentru cartuse. Pentru a evidentia godeul pe diagrama

si randul corespunzator din tabel, atingeti godeul sau réandul de tabel. Tn modul IVD al software-

ului, numai protocoalele pentru DSP Virus Kit utilizeaza instructiunile de incarcare pentru godeul

suplimentar din tabel.

Important: Cititi cu atentie instructiunile inainte de a incéarca stativul si asigurati-va ca urmati toate

instructiunile, inclusiv cele din manualul kitului respectiv.

00000
QIAGEN

o

Network

Load the cartridge rack

Well Action

11 Load empty sample tubes ST (QIAGEN, mat. no. 1045751), uncapped.

- Ensure that reagent cartridges (RCV) are undamaged and equilibrated to RT.

« Invert RCV 4 times and tap to place liquids at the bottom of their wells
+ Place RCV to the previously chosen positions
« Follow the table above

NOTE: After sliding RCV into the rack, press down until it clicks into place.

Regardless of the selected sample number, BOTH cartridge racks must be
used.

Cancel

Step 6 of 7
12 [0
1 @
10 @)
9 O
8 O
7 O
6 O
5 O
4 O
3 O
2 O
)
4 Back

Mode: IVD &

Admin Admin

Figura 102. Pasul Load the cartridge rack (incircare stativ pentru cartuse).

Pentru a trece la pasul Load the tip rack (Incércare stativ pentru varfuri), atingeti Next (Urmatorul).

Pentru a reveni la ecranul anterior, atingeti Back (Tnapoi).

Pentru a anula protocolul, atingeti Cancel (Anulare).
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5.4.6 Incarcarea stativului pentru varfuri

Scoateti stativul pentru varfuri din instrument si asezati-l in sigurantd pe banc. Consultati
Sectiunea Incércarea si descércarea stativului pentru varfuri (consultati pagina 131).

Pasii Load the tip rack (Incarcare stativ pentru varfuri) (consultati pagina 131) contin instructiuni
cu privire la modul de incarcare a stativului pentru varfuri. Pentru a evidentia o pozitie pe diagrama

stativului pentru varfuri si rdndul corespunzator din tabel, atingeti pozitia sau réndul de tabel.

Important: Cititi cu atentie instructiunile inainte de a incéarca stativul si asigurati-va ca urmati toate
instructiunile, inclusiv cele din manualul kitului respectiv.

a9

+ Ensure that samples have been equilibrated to room temperature.
+ Ensure that the sample volume equals the volume previously defined.

NOTE: Regardless of the selected sample number, BOTH labware holders
must be used. D

. mﬂ Network
Load the holder Step70of 7
Row Labware Content
A 2.0 ml sample tube (ST), uncapped Sample A @
B 2.0 ml screw-cap tube (Sarstedt, cat. no. 72.693.), uncapped ;?gg l of 80%
C Tip holder (DTH) 1000pl tip (DFT)
D 1.5 ml elution tube (ET), uncapped Empty B @
+ Place the labware to the previously chosen positions. C @

Cancel 4 Back

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 103. Pasul Load the tip rack (incércare stativ pentru varfuri).

Retineti: in unele aplicatii, nu trebuie utilizate toate pozitiile din suportul instrumentarului de
laborator. Acest lucru este indicat de lipsa acestei pozitii din partea stanga si a unui cerc alb in
partea dreapta.
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Pentru a trece la initierea protocolului, atingeti Next (Urmétorul). Inainte de a incepe testarea, veti

vedea o prezentare generala a selectiilor pe care le-ati facut in timpul procesului de configurare a
testarii.

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 3

Do you want to start the protocol run?

Return

Figura 104. Prezentare generala a configurarii testarii.

Pentru a reveni la ecranul anterior, atingeti Return (Revenire).

Pentru a initia rularea de protocol, atingeti Start.

Sistemul verifica spatiul disponibil pe disc la initierea rularii de protocol. Daca spatiul disponibil
este mai mic decét cel necesar pentru 5 testari, este afisat un mesaj de avertizare.

m Low disk space

The memory is almost full. Any protocol run can
lead to non-recoverable errors. Remove old run
reports, and check LIMS and Qlasphere

connectivity to recover memory. Do you want to

continue?

Figura 105. Low disk space (Spatiu pe disc redus).

Rapoartele de testare anterioare trebuie descarcate si sterse pentru a elibera spatiu pe disc.

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022

111



5.4.7 Flux de lucru LIMS

Important: Inainte de a incepe o testare cu fluxul de lucru LIMS, trebuie creat si configurat un
nivel de aplicatie specific pentru fiecare protocol care va fi rulat in laborator in mod obisnuit. Acest
nivel de aplicatie contine toti parametrii specifici ai protocolului respectiv. In timpul serviciului de
configurare a conexiunii LIMS, asigurati-va ca acoperiti impreuna cu personalul de service
QIAGEN toate protocoalele pe care intentionati sa le utilizati, pentru a obtine nivelurile de aplicatie
necesare create in timpul acestei configurari.

1. Pentru a incepe configurarea unui protocol care utilizeaza interfata LIMS, incepeti din fila
Setup (Configurare), apoi atingeti butonul LIMS.

g D I &5 g

Configuration  Data LIMS results  Network Logout

—"

Select how to start a run setup

Automation

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 106. Ecranul Setup (Configurare).

2. Ecranul Scan sample ID (Scanare ID proba) se afiseaza. Utilizati pozitia preselectata si
scanati ID-ul probei sau selectati o noua pozitie si scanati ID-ul probei.

‘ T &5 2

Network Session

esess
— QIAGEN

Scan sample ID

Cancel Number of positions: 0 Scan sample ID End scanning

Mede: IVD & Jane Doe
Figura 107. Ecranul Scan sample ID (Scanare ID proba).
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3. Atingeti Scan sample ID (Scanare ID proba) pentru a scana fie utilizand scanerul portabil
de coduri de bare, fie utilizadnd tastatura de pe ecran.

Scan sample ID

Cancel Accept

Figura 108. Scanati sau introduceti ID-ul probei.

4. Dupa scanarea primei probe, se afiseaza ecranul Check parameters and load the holder
(Verificati parametrii si incarcati suportul).

> 1 & e

Setup Network Session

Check parameters and load the holder

Parameter name Value Current parameters are incorrect. Define correct

parameters.
Pure ethanol wash

Sample volume 200 pl ¥

Elution velume -

Row Labware - A
A 2.0ml sample tube (ST), uncapped
B 2.0 ml screw-cap tube (Sarstedt, cat. no. 72.693.), ur

[ Tip holder (DTH)

Cancel Scan next sample ID End scanning

3/22/202215:2 Mode: IVD & Jane Doe
Figura 109. Ecranul Check parameters and load the holder (Verificati parametrii si incarcati suportul).
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5. Verificati parametrii preselectati si selectati parametrii in cAmpurile necompletate. Atingeti
Scan sample ID (Scanati ID proba) sau End scanning (incheiere scanare), daca doriti s&
rulati o singuré proba.

I & i

Network Session
i 2
Cancel Number of positions: 1 Scan sample ID
Mode: IVD & Jane Doe

Figura 110. Scanati probe suplimentare sau treceti la pasul urmator.

6. Important: Informatiile capturate in campul Note (Nota) nu vor fi transmise/transferate catre
LIMS. Dupa ce apé&sati End scanning (incheiere scanare), apare ecranul Review collected
samples (Revizuire probe recoltate). Aici, aveti optiunea de a va revizui configurarea si de a
adauga note (optional). De asemenea, probele care nu au fost gasite in LIMS pot fi procesate.
Retineti: Tn cazul in care campurile Sample ID (ID proba) contin ID-urile probelor scanate gasite
n LIMS, aceste campuri nu sunt editabile.

P2 L &

Setup Network

o0
® o
— QIAGEN

Review collected samples

Position Sample ID Note (optional) Application: DNA ~
Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
1 RCB.01 \ Protocol: DSP DNA Blood
Sample volume: 200 pl

2 RCB_02 Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes
3 RCB_03 Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
4 Unknown sample A Number of samples: 1

Pretreatment:

Ensure that all samples have been left at room
temperature for a sufficient period of time to
equilibrate before transfer to sample tubes

(7).

For handling and pretreatment of samples and
reanents nlease refar to the F710 NDSP NNA

A The sample ID was not found in LIMS.

2022 9:: Mede: IVD & John Doe
Figura 111. Review collected samples (Revizuire probe recoltate).
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7. Atingeti Next (Urmatorul) pentru a trece la scanarea informatiilor Q-card. Atingeti Scan Q-
Card (Scanare Q-Card). Utilizati scanerul portabil de coduri de bare pentru a scana codul de
bare de pe Q-Card sau introduceti-I prin intermediul tastaturii de pe ecran. Atingeti Next
(Urmatorul) cand ati terminat.

> an

_ Setup Network

Q-Card information

Lot Number Expiration Data

Cancel 4 Back Next p

E Mode: IVD & Admin Admin

Figura 112. Scan Q-card (Scanare Q-Card).

Pasii Load the cartridge rack (incarcare stativ pentru cartuse) (pagina 130) contin instructiuni
cu privire la modul de Tncarcare a stativului pentru cartuse. Pentru a evidentia godeul pe diagrama
si rAndul corespunzétor din tabel, atingeti godeul sau randul de tabel.

Important: Cititi cu atentie instructiunile fnainte de a incarca stativul si asigurati-va ca urmati toate
instructiunile, inclusiv cele din manualul kitului respectiv.

N

20008
0009 Network
— QIAGEN
Load the cartridge rack Step 6 of 7
Well Action 12 Ol
11 Load empty sample tubes ST (QIAGEN, mat. no. 1045751), uncapped. Gkl \ J
=
=
10 )
9 O
8 O
=
7 -
: = 6 O
« Ensure that reagent cartridges (RCV) are undamaged and equilibrated to RT. L
+ Invert RCV 4 times and tap to place liguids at the bottom of their wells. 5 L)
+ Place RCV to the previously chosen positions. 4 D
« Follow the table above.
3 =
NOTE: After sliding RCV into the rack, press down until it clicks into place. 2 o
Regardless of the selected sample number, BOTH cartridge racks must be p—
used 1 { _)
Mode: IVD & Adrmin Admin

Figura 113. Load the cartridge rack (incarcare stativ pentru cartuse).
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8. Atingeti Next (Urmatorul) pentru a trece la pasul urmator.
Pasul Load the holder (Incércare suport) contine instructiuni cu privire la modul de incarcare
a stativului pentru varfuri. Pentru a evidentia o pozitie pe diagrama stativului pentru véarfuri si
randul corespunzator din tabel, atingeti pozitia sau randul de tabel.
Important: Cititi cu atentie instructiunile Tnainte de a incarca stativul si asigurati-va ca urmati

toate instructiunile, inclusiv cele din manualul kitului respectiv.

B MyinWind - x
e v
ey

=...= o - t MS result Network

— QIAGEN

Load the holder
Parameter name l Value Application: DNA
| || Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
|Pure ethanol wash Yes Protocol: DSP DNA Blood
| Sample volume: 200 pl
Sample volume 200l Elution volume: 50 pl
| Pure ethanol wash: Yes
Elution volume 50 pl Rack type: TipRack
|| Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 1
Row Labware - A Pretreatment:

Ensure that all samples have been left at room
temperature for a sufficient period of time to
equilibrate before transfer to sample tubes (ST).

A 2.0 ml sample tube (ST), uncapped

B | 2.0ml screw-cap wbe (Sarstedy, cat. no. 72.693.), ur For ing and p of and
c reagents, please refer to the EZ1® DSP DNA Blood
C  Tipholder (DTH) . Kit Handbook,
4 » D
o oo
3/18/2022 9:25 Mode: IVD & John Doe

Figura 114. Load the holder (Incircare suport).

9. Atingeti Next (Urmatorul) pentru a trece la ecranul Run overview (Prezentare generala testare).

3 MainWindow - X

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 4

Do you want to start the protocol run?

Figura 115. Prezentare generala a configurarii testarii.
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10. Atingeti Start pentru a incepe rularea protocolului selectat.

Retineti: Primul ID scanat al probei trebuie sa fie cunoscut de LIMS. Urmatoarele ID-uri
scanate ale probelor pot fi necunoscute pentru LIMS si pot fi utilizate cu protocolul si
parametrii preselectati. Tn acest caz, apare aceasta caseta de dialog:

m Sample ID not found

ID: 015001, Description: The sample ID was not
found in LIMS. You can use this sample with

preselected protocol and parameters. Do you
want to add the sample?

No Yes

>

Figura 116. Caseta de dialog LIMS Sample ID not found (Nu s-a gasit ID-ul probei LIMS).

11. Pentru a procesa proba necunoscuta impreuna cu ID-urile probelor gasite in LIMS, atingeti
Yes (Da). Va fi afisat ID-ul scanat anterior.

Retineti: Lantul de audit si pachetul de asistenta vor contine, de asemenea, trimiterea
rezultatelor LIMS si informatii despre LIMS Connector.

12. Sistemul verifica spatiul disponibil pe disc la initierea rularii de protocol. Daca spatiul

disponibil este mai mic decat cel necesar pentru 5 testari, este afisat un mesaj de avertizare.

m Low disk space

The memory is almost full. Any protocol run can
lead to non-recoverable errors. Remove old run
reports, and check LIMS and QlAsphere
connectivity to recover memory. Do you want to

continue?

Figura 117. Low disk space (Spatiu pe disc redus).

Rapoartele de testare anterioare trebuie descarcate si sterse pentru a elibera spatiu pe disc.
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5.5  Anularea configurarii rularii de protocol

Puteti anula oricand procesul de configurare a rularii de protocol. Daca anulati configurarea rularii,
progresul dvs. nu este salvat si masa de lucru nu se misca. Daca ati incarcat ceva pe masa de
lucru, indepartati instrumentarul de laborator.

Pentru a anula configurarea, atingeti Cancel (Anulare). In caseta de dialog Cancel run setup

(Anulare configurare rulare), atingeti Yes (Da) pentru a confirma anularea sau atingeti No (Nu)
pentru a reveni la configurarea rularii.

@ Cancel run setup

Are you sure you want to cancel the run setup?

No Yes
Figura 118. Caseta de dialog Cancel run setup (Anulare configurare rulare).
5.6  Pornirea rularii de protocol si monitorizarea progresului acestuia
Dupa finalizarea cu succes a tuturor pasilor de configurare a rularii protocolului, puteti incepe

testarea. Tn timpul rulrii protocolului, puteti monitoriza progresul acestuia. Pe ecran se afiseaza

pasii in curs, o durata de testare estimaté si durata de testare scursa.
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Pentru a incepe testarea si a vedea progresul acesteia, parcurgeti pasii de mai jos:

1. Atingeti Next (Urmatorul) la pasul Load the tip rack (Incarcare stativ pentru varfuri). Se
afiseaza caseta de dialog Run setup selection overview (Prezentare generala selectie
configurare testare).

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 3

Do you want to start the protocol run?

Figura 119. Caseta de dialog Run setup selection overview (Prezentare generala selectie configurare testare).

2. Daca toate informatiile din prezentarea generald sunt corecte, atingeti Start pentru a trece
imediat la rularea de protocol. Pentru a modifica oricare dintre selectii, atingeti Return
(Revenire) pentru a reveni la configurarea testarii.

Retineti: Estimated run time (Durata de testare estimat&) nu include timpul pana la
finalizarea Load Check (Verificare incarcare), care este de aproximativ 6 minute.

3. Tn cazul in care capacul instrumentului este deschis, inchideti- si testarea va incepe.

Close the hood to continue

Cancel

Figura 120. Caseta de dialog Close the hood (Tnchidet,i capacul).
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4. Acum va avea loc verificarea incarcarii. Pentru mai multe informatii despre verificarea
incarcarii, consultati Sectiunea Verificarea incarcarii (consultati pagina 121). Testarea va
incepe dupa ce verificarea este finalizata cu succes. Pentru a opri verificarea incarcarii,
atingeti Abort (Abandonare).

Retineti: Asteptati pana cand Load Check (Verificare incarcare) s-a incheiat cu succes
inainte de a lasa instrumentul nesupravegheat. La esecul verificarii incarcarii (de exemplu,
din cauza erorilor operatorului in timpul instalarii mesei de lucru), testarea nu va incepe si va
fi necesara interventia operatorului. Daca instrumentul este ldsat nesupravegheat pentru o
perioada de timp prelungita, stabilitatea probelor si a reactivilor poate fi afectata.

%./

00000 Network
QIAGEN

Load check is in progress  /\ Stay near the instrument until the run starts.

EEEEEELE
sisizichzhzlch:
oNoNoNoNoNoNeoNe
oRoRoReNoNoNo e
sReRoReNoNoNoNe
cNeNeReNoNoNoNe

Abort Start run

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 121. Ecranul Load check in progress (Verificarea incarcarii in curs).
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5. Dupa finalizarea cu succes a verificarii incarcarii, progresul testarii si durata de testare

scursa se afiseaza pe ecranul Protocol run in progress (Rulare de protocol in curs).

v
N
20000 Network
— QIAGEN
Protocol run in progress Run steps:
«" Preparation
+ Bead preparation
Estimated run time: o Lyse
1 7 m i n O S eC ’ Binding - Current step: DNA binding to beads

Wash

Elution

Elapsed run time:

30 sec

Admin Admin

Figura 122. Ecranul Run progress (Progresul testarii).

5.6.1 Verificarea incarcarii

EZ2 Connect MDx este livrat cu o camera incorporata, care este conceputa ca mijloc auxiliar
pentru a se asigura ca operatorul a incarcat toate cartusele si instrumentarul de laborator in
pozitiile corecte pe masa de lucru. Cu toate acestea, continutul instrumentarului de laborator (de
exemplu, nivelurile de lichid) din stativul pentru varfuri nu este verificat, astfel incat operatorii

trebuie s& se asigure ca au urmat cu atentie instructiunile legate de protocolul in curs de rulare.

Retineti: Urmati instructiunile din interfata cu utilizatorul, precum si cele specificate Tn manualul
kitului respectiv.

Verificarea Tncarcarii este obligatorie si incepe automat dupa ce atingeti Start in fereastra de
dialog Run setup selection overview (Prezentare generala selectie configurare testare). Pentru
mai multe informatii despre initierea unei testari, consultati Sectiunea Pornirea rularii de protocol
si monitorizarea progresului acestuia (pagina 118).

Dupa ce incepe verificarea incarcarii, camera se deplaseaza deasupra mesei de lucru si verifica
toate pozitiile de pe stativul pentru cartuse si stativul pentru varfuri, iar ecranul Load check is in
progress (Verificarea incarcarii in curs) apare pe afisaj. Sunt evidentiate pozitiile pe care le-ati
selectat in ecranul Select sample positions (Selectare pozitii probe).
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Important: Operatorul trebuie sa confirme finalizarea verificarii incarcarii inainte de a lasa EZ2
nesupravegheat, deoarece in cazul esecului verificarii incarcarii poate fi necesara interventia
operatorului. Daca instrumentul este lasat nesupravegheat pentru o perioada de timp prelungita,
stabilitatea probelor si a reactivilor poate fi afectata.

o

00000 Network
QIAGEN

Load check is in progress  /\ Stay near the instrument until the run starts.

,
O
_
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0
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_
0
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000000000 ¢
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000000000 C¢
000000000 €
000000000 €1

0
O
0
o
O
O

Start run

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 123. Ecranul Load check is in progress (Verificarea incarcarii in curs).

Limitari ale verificarii incarcarii

Important: Verificarea incarcarii este conceputa pentru a sprijini operatorul sa se asigure ca
masa de lucru este configurata corect, asa cum este detaliat in interfata GUI. Aceasta nu are ca
scop  Tnlocuirea  vigilentei operatorului  n confirmarea  faptului ca toate

consumabilele/reactivii/probele sunt plasate corect pe masa de lucru.

Trebuie retinut faptul ca verificarea incarcarii nu va detecta urmatoarele:

Prezenta lichidului in eprubete

e Distinctia intre eprubetele de 1,5 si cele de 2,0 ml

e Distinctia dintre suportul de varfuri gol si eprubeta de elutie/cu reactiv/cu proba
e Distinctia dintre eprubeta cu capac si suportul de varfuri cu varf

e Distinctia dintre suportul de varfuri (fara varf) si eprubeta

e Distinctia dintre suportul de varfuri (fara varf) si suportul de varfuri cu varf
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Verificarea incarcarii a reusit

Daca tot instrumentarul de laborator este Tncarcat corect, verificarea Tncarcarii se incheie cu

succes si testarea Tncepe automat.
Verificarea incarcarii a esuat

n cazul in care camera descopera una sau mai multe erori in timpul procedurii de verificare a
incarcarii, este afisat ecranul Load check failed (Verificarea incarcarii a esuat). Amplasarile
incorecte ale instrumentarului de laborator sunt marcate cu rosu. Pentru a obtine mai multe
informatii despre o anumita eroare de verificare a incarcarii, atingeti una dintre pozitiile rosii.
Apare o fereastra de dialog cu detalii despre eroare.

Retineti: Toate pozitile consumabilelor trebuie verificate vizual pentru a confirma amplasarea
corecta, in conformitate cu instructiunile detaliate in asistentul GUI de incarcare a mesei de lucru.
Nu reluati in mod repetat rularea unei verificari a incarcérii esuate, fara ca mai intai sa finalizati
aceasta inspectie vizuala. De asemenea, stabilitatea probelor si a reactivilor poate fi afectata din

cauza timpului prelungit petrecut pe instrument in timpul rularii repetate a verificarii incarcarii.

Pentru a reveni la instructiunile de incarcare si a Thcepe din nou procedura de verificare a
incarcarii, atingeti Back (Inapoi). Se afiseaza ecranul Load the tip rack (incarcare stativ pentru
varfuri). Daca aveti nevoie de instructiunile din ecranul anterior, apasati din nou Back (Inapoi).
Odata ce ati confirmat incarcarea corecta a mesei de lucru, atingeti Next (Urmatorul) in ecranul
Load the tip rack (Incarcare stativ pentru varfuri). Se va afisa ecranul Run setup selection
overview (Prezentare generala selectie configurare testare), unde va fi disponibil acum butonul
Skip load check (Omitere verificare Thcarcare). Daca trebuie sa corectati incarcarea, verificarea

Tncarcarii trebuie repetata.

Retineti: Utilizati kiturile EZ1 si 2 DSP numai n limita datei de expirare a acestora. Daca se
foloseste un kit expirat, software-ul EZ2 va afisa un mesaj de avertizare. Testarea/proba nu mai
este valida daca utilizati un kit cu termen de valabilitate expirat si, in consecinta, rezultatele testarii
nu pot fi utilizate pentru diagnosticare. Aceasta va fi marcata ca proba nevalida in raportul de
testare.

Retineti: In cazul unui esec repetat la verificarea incarcarii, recalibrati camera (consultati
Sectiunea 6.6). Contactati Asistenta tehnicd QIAGEN pentru asistentd suplimentara. In acest
timp, probele trebuie scoase de pe masa de lucru si pastrate in conditii adecvate de depozitare.
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Setup Network

00000
— QIAGEN

Load check failed (click on columns for details)

4 Back Start run

3/18/2022 8:55 Mode: IVD & John Doe

Figura 124. Ecranul Load check failed (Verificarea incarcarii a esuat).
Optiunea Skip load check (Omitere verificare incarcare)

Prima verificare a incarcarii este obligatorie si nu poate fi omisa in caseta de dialog Run setup
selection overview (Prezentare generald selectie configurare testare). Dupa esecul primei
verificari a incarcarii, operatorul are optiunea de a omite verificarea incarcérii si de a continua cu
initierea protocolului, atingdnd mai intai butonul Back (Inapoi) pentru a reveni la ecranul Load the
holder (Incarcare suport). Cand utilizati aceasta optiune, este responsabilitatea operatorului sa
verifice vizual pentru a confirma amplasarea corecta a TUTUROR consumabilelor in TOATE
pozitiile de pe masa de lucru, in conformitate cu instructiunile detaliate in asistentul GUI pentru
incarcarea mesei de lucru. Se recomanda sa efectuati aceasta verificare in timp ce ecranul Load
check failed (Verificarea ncarcarii a esuat) (Figura 123) este inca deschis. Daca apasati pe Back
(Inapoi), informatiile despre pozitile esuate nu vor mai fi vizibile. Dupa confirmarea incarcarii
corecte, atingeti Next (Urmatorul) pentru a trece la ecranul Run setup selection overview
(Prezentare generala selectie configurare testate), unde acum va fi disponibil butonul Skip load

check (Omitere verificare incarcare).
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3 MainWindow

Run setup selection overview

Application: DNA

Kit: EZ1 DSP DNA Blood Kit
Protocol: DSP DNA Blood

Sample volume: 200 pl

Elution volume: 50 pl

Pure ethanol wash: Yes

Rack type: TipRack

Estimated run time: 23 min 40 sec
Number of samples: 4

Do you want to start the protocol run with the load check?
You can also skip the load check and start the protocol run.

Return Skip load check

Figura 125. Optiunea Skip load check (Omitere verificare incarcare).

| W3 Mainwindow

Run setup selection overview

Applicatic

KItE21 1 m Skip load check
Protocol:

Sample vi
Elution vc
Pure etha
Rack type
Estimate«
Number ¢

Do you want to skip the load check?

Skip load check

Figura 126. Ecranul Confirm skip load check (Confirmare omitere verificare incarcare).
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Cand un operator alege sa foloseasca optiunea Skip load check (Omitere verificare incarcare) in
urma unei verificari a incarcarii esuate anterior, aceasta va fi inregistrata in raportul de testare si
toate probele vor fi marcate ca invalid (nevalide).

Daca gasiti pozitii cu incarcare gresita, trebuie s apasati butonul Back (Inapoi) pana ajungeti la
ecranul Select sample positions (Selectare pozitii probe). Aceastd actiune va duce la
deblocarea capacului si va permite corectarea pozitiilor gresite.

Retineti: Daca operatorul revine la ecranul Select sample positions (Selectare pozitii probe) (flux
de lucru standard) sau ecranul Scan sample ID (Scanare ID proba) (flux de lucru LIMS),
verificarea incarcarii va fi din nou obligatorie.

5.7  Sférsitul rularii de protocol

La finalizarea cu succes a protocolului, se afiseaza ecranul Protocol run completed (Rulare de
protocol finalizata). Sunt afisate si informatii despre pasii necesari de curataref/intretinere. Mai intai,
indepartati eluatii si depozitati-i conform manualului kitului pentru aplicatia utilizatd. Urmati instructiunile
pentru a indeparta corect tot instrumentarul de laborator din instrument si pentru a curata unitatea de
perforare, consultati Sectiunea Intretinere dupa testare (consultati pagina 145). Dupa finalizarea
ntretinerii pentru testare, atingeti caseta de selectare pentru a comuta starea intretinerii in Run report
(Raport de testare). Atingeti Finish (Finalizare) pentru a incheia testarea, pentru a crea fisierul raport
si pentru a reveni la ecranul Home (Pornire). La finalizarea unei testari, se genereaza un raport de
testare. Pentru mai multe informatii despre modul de salvare si de descarcare a unui raport de testare,
consultati Sectiunea Salvarea unui raport de testare (pagina 128).

o

00000 Network
— QIAGEN
Protocol run completed After run maintenance
Run completed at: 12:24 Close the EZ2 hood.
Run duration: 20 min 22 Sec Prepare the piercing unit Move down

Protocol run completed without errors. 1. Open the hood.

1. Remove the elution tubes (ET) from row D.

2. Close and label the tubes appropriately.

3. Store eluates according to the EZ1® DSP Virus Kit Handbook.

4. Remove the tip and reagent racks from the instrument.

NOTE: RCV can only be removed from the rack after removal of the tube
from cartridge position 11

5. Discard the sample preparation waste

6. Perform the after run maintenance described on the right.

The “Finish” button needs to be pressed in order to create the run report
and to confirm eluate removal.
It is recommended to perform a UV run after the last run of the day.

2. Wipe and clean the piercing unit using a lint-free towel
moistened with 70% Ethanol followed by distilled water
(according to the user manual).

Important:
The piercing unit is sharp!
Double-gloving is highly recommended.

3. If contamination (spills) is visible, clean the racks and
the worktable.

Mark after run maintenance is completed.

Figura 127. Ecranul Protocol run completed (Rulare de protocol finalizata).
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5.8 Abandonarea unei rulari de protocol
O rulare de protocol poate fi oprita in orice moment. Pentru a opri rularea, parcurgeti pasii de mai jos:

1. Tn ecranul Protocol run in progress (Rulare de protocol in curs), atingeti Abort run

(Abandonare rulare). Apare o caseta de dialog de confirmare.

2. Atingeti Yes (Da) pentru a opri rularea sau atingeti No (Nu) pentru a reveni la ecranul

Protocol run in progress (Rulare de protocol in curs).

@ Aborting protocol run

Are you sure you want to abort the run?

No Yes

Figura 128. Caseta de dialog Aborting protocol run (Abandonare rulare de protocol).

3. Cand rularea este abandonata, instrumentul finalizeaza miscarea curenta si apoi incearca
sa distribuie continutul pipetelor in primele eprubete goale disponibile si sa elibereze
varfurile in suporturile de varfuri goale. Apoi, masa de lucru revine la pozitia initiala. Dupa ce
se face acest lucru, este afisat un mesaj si este activat butonul Proceed to the summary

(Treceti la rezumat). Atingeti Proceed to the summary (Treceti la rezumat).

Retineti: Daca atingeti Abort (Abandonare) in timpul unei pauze sau cand aparatul

asteapta sa atinga o anumita temperatura, rularea este oprita imediat.

m Protocol run interrupted

The instrument will attempt to recover the
sample. After completing this action, you will be
able to proceed to the summary screen.

Proceed to the summary

Figura 129. Caseta de dialog Protocol run interrupted (Rulare de protocol intrerupta).
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4. Atingeti Finish (Finalizare) pentru a incheia rularea si pentru a reveni la ecranul Home
(Pornire). Este generat un raport de testare. Pentru mai multe informatii despre modul de

salvare a unui raport de testare, consultati Sectiunea Salvarea unui raport de testare

(consultati pagina 128).

o

00000 Network
— QIAGEN
Protocol run aborted Run steps:
Run aborted at: 8:31 +/ Preparation
Run duration: 4 sec 0 Lyse - Current step: Collecting lysis buffer

Protocol aborted.

Finish the protocol run and perform the daily maintenance procedure.
State of the protocol after the recovery:

The tip contents have been dispensed into the labware at the following
position: Rack: D.

Bead preparation
Bind
Wash

Elute

Mode: IVD &

Admin Admin

Figura 130. Ecranul Protocol run aborted (Rulare de protocol abandonata).

5. De asemenea, pentru ruldrile de protocol abandonate, trebuie efectuata intretinerea zilnica

ulterioara. Urmati instructiunile cu privire la curatarea unitatii de perforare din Sectiunea

Intretinere zilnic (consultati pagina 148).

5.9  Salvarea unui raport de testare

Dupa incheierea cu succes a unei testari, dupa ce aceasta esueaza sau este abandonata, poate

fi generat un raport de testare in doua formate: PDF si XML.

Pentru a salva automat un raport de testare, atingeti Finish (Finalizare) in ecranele Protocol run
completed (Rulare de protocol finalizata), Protocol run failed (Rulare de protocol esuata) sau
Protocol run aborted (Rulare de protocol abandonata).

Pentru mai multe informatii despre continutul raportului de testare, consultati Sectiunea Continutul

raportului de testare (consultati pagina 129).
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5.9.1  Continutul raportului de testare

Un raport de testare EZ2 este creat de aplicatia software dupa ce o testare este finalizata,
abandonata sau daca esueaza, dupa ce utilizatorul atinge butonul Finish (Finalizare) de pe
ecranul care se afiseaza la incheierea unei testari.

Fiecare raport de testare este salvat in doua formate: PDF si XML. Ambele formate includ
aceleasi informatii, adica:

® |D-ul utilizatorului care era conectat atunci cand a inceput testarea
e Numarul de serie al instrumentului

® Durata testarii

e Ora si data la care a inceput si la care s-a terminat testarea

® Informatii despre protocol:

Nume

Versiune

Aplicatia
Parametri selectati

o O O O O

Numarul de probe
® Numele kitului, numarul materialului, numarul lotului si data de expirare

e Titlul fisierului raport de testare, care include data la care s-a incheiat testarea si numarul de
serie al instrumentului

e Starea testarii, care indica daca rularea a fost finalizata cu succes, daca a esuat sau daca a
fost abandonata

® Erori (daca au aparut)

e Starea procedurii de curatare necesara dupa incheierea unei testari

e Informatii despre probe: pozitile acestora, numele si orice notd adaugata de utilizator
® Informatii despre marcajele probelor

e Informatii de intretinere (scadenta, executata etc.)

e Starea de valabilitate a probelor
5.10 Configurarea mesei de lucru

Configurarea mesei de lucru EZ2 consta in indepartarea stativul pentru varfuri si a stativul pentru cartuse
din instrument, in incarcarea cartuselor, eprubetelor, suporturilor de varfuri si a varfurilor si in plasarea
stativelor Tnapoi in instrument. Unele protocoale necesita actiuni suplimentare care trebuie efectuate
fnainte de inceperea unei testari, de exemplu, rasturnarea cartusului pentru a amesteca bilele
magnetice. Aceste actiuni sunt descrise in ecranele Incércarea stativului pentru cartuse si Incarcarea

stativului pentru varfuri ale procesului de configurare a ruldrii de protocol si ih manualele kiturilor.
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5.10.1 Incarcarea si descarcarea stativului pentru cartuse

Pentru a incarca stativul pentru cartuse, parcurgeti pasii de mai jos:

La sfarsitul unei rulari de protocol, trebuie sa scoateti cartusele cu reactivi din stativul pentru

Urmati instructiunile din manualul kitului respectiv cu privire la modul de tratare a cartuselor
cu reactivi Tnainte de a le incarca pe stativul pentru cartuse.

Retineti: Nu uitati s& pregatiti acelasi numar de cartuse cu reactivi ca si numarul de pozitii
pe care |-ati ales la pasul Select sample positions (Selectare pozitii probe) din
configurarea rularii de protocol.

Rasturnati cartugul de 4 ori pentru a va asigura ca bilele magnetice sunt resuspendate.

Loviti usor cartusele cu reactivi pana cand reactivii se depun in partea de jos a godeurilor.
Nu trebuie sa ramana picaturi pe peretii si pe garnitura cartugului.

Scoateti una sau ambele sectiuni (stdnga sau dreapta) ale stativului pentru cartuse de pe
masa de lucru, in functie de pozitiile pe care le-ati ales la pasul Select sample positions
(Selectare pozitii probe) din configurarea rulérii de protocol. Pentru a scoate sectiunile
stativului pentru cartuse, apucati-le de méanere si trageti usor stativul in sus.

Glisati cartusele cu reactivi, cu orientarea descrisa in interfata cu utilizatorul, Tn stativul
pentru cartuse Tn directia sagetii care este gravata pe fiecare sectiune a stativului pentru

cartuse, pana cand simtiti rezistenta. Cartusul ar trebui sa se fixeze in pozitie cu un clic.

Odata ce toate cartusele cu reactivi sunt incarcate, asezati fiecare sectiune a stativului
pentru cartuse pe masa de lucru. Marginea marcajului din plastic al cartusului cu reactivi
(unde este plasata eticheta cu codul de bare 2D) trebuie sa se afle sub stativul pentru
varfuri, dar eticheta in sine nu trebuie acoperita.

Retineti: Asigurati-va ca stativele pentru cartuse sunt plasate Tn pozitia corecta, numerele
pozitiilor sunt gravate pe stativ. Numerotarea se face de la 1 la 24, de la stdnga la dreapta.

cartuse. Tn acest scop, parcurgeti pasii de mai jos:

1.

Mai intéi scoateti stativul pentru varfuri.

2. Scoateti una sau ambele sectiuni (stdnga sau dreapta) ale stativului pentru cartuse de pe

masa de lucru. Pentru a scoate sectiunile stativului pentru cartuse, apucati-le de manere si
trageti usor stativul in sus.

Retineti: Daca pozitia pentru eprubete suplimentare a fost utilizata in cartusul cu reactivi,
aceste eprubete trebuie scoase inainte de a scoate stativul pentru cartuse

Glisati in afara cartusele cu reactivi si eliminati-le in mod corespunzator, in conformitate cu
regulamentele locale privind siguranta.
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ATENTIE Materiale periculoase si agenti infectiosi

Deseurile contin probe si reactivi. Aceste deseuri pot contine materiale toxice
A sau infectioase si trebuie eliminate corespunzator. Consultati reglementarile

locale de siguranta pentru procedurile de eliminare corespunzatoare.

4. 1n caz de varsare vizibila, dezinfectati stativul pentru cartuse si indepartati orice lichid varsat
sau contaminarea potentiala care este prezenta pe sectiunile stativului pentru cartuse.
Pentru mai multe informatii despre dezinfectarea si eliminarea contaminarii, consultati

Sectiunile Agenti de curatare, Dezinfectarea EZ2 si Eliminarea contaminarii.

5. Asezati sectiunile stativului pentru cartuse inapoi in instrument, urmate de stativul pentru varfuri.
5.10.2 TIncércarea si descarcarea stativului pentru varfuri
Pentru a incarca stativul pentru varfuri, parcurgeti pasii de mai jos:

1. Scoateti una sau ambele sectiuni ale stativului pentru varfuri de pe masa de lucru, in functie
de pozitiile pe care le-ati ales la pasul Select sample positions (Selectare pozitii probe) din
configurarea rularii de protocol. Pentru a scoate o sectiune a stativului pentru varfuri, apucati
ambele parti ale sectiunii si trageti usor in sus.

2. Asezati varfurile in suporturile de varfuri dedicate.

3. Tncarcati suporturile de varfuri cu varfuri in Randul C.

4. Tncércati instrumentarul de laborator in randurile B si D.

Retineti: Asigurati-va ca urmati toate instructiunile specifice protocolului afisate pe ecran la
pasul Load the tip rack (incarcare stativ pentru varfuri) din procesul de configurare a rulérii.
S-ar putea sa vi se solicite sa efectuati cateva actiuni suplimentare. Instructiunile pot fi

gasite si in manualele kiturilor.

Retineti: Scoateti capacele de pe instrumentarul de laborator si depozitati-le in siguranta.

Asigurati-va ca nu amestecati capacele intre diferitele probe.

5. Odata ce tot instrumentarul de laborator este incarcat, asezati sectiunile stativului pentru

varfuri pe masa de lucru.

6. Asezati stativele pentru varfuri intotdeauna dupa incércarea stativelor pentru cartuse.
Marginea marcajului din plastic al cartusului cu reactivi (unde este plasata eticheta cu codul
de bare 2D) trebuie sa se afle sub stativul pentru varfuri, dar eticheta in sine nu trebuie
acoperita.

La sfarsitul unei rulari de protocol, trebuie sa scoateti instrumentarul de laborator din stativul

pentru varfuri. In acest scop, parcurgeti pasii de mai jos:
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Retineti: Scoateti eprubeta de elutie care contine eluatul, inchideti-o, etichetati-o si depozitati-o
corespunzator Tnainte de a scoate instrumentarul de laborator uzat din stativul pentru varfuri.
Cand manipulati eprubetele de elutie deschise, aveti grija sa nu transferati eluatul dintr-o eprubeta

in alta.

Important: Asigurati-va ca scoateti la timp eluatii din instrument dupé finalizarea testarii si i
depozitati asa cum este indicat Tn manualul kitului corespunzator. Eluatii sunt expusi la
temperatura ambianta in instrumentul EZ2 si o perioada prelungita inainte de scoatere poate

provoca degradarea acidului nucleic.

1. Scoateti una sau ambele sectiuni ale stativului pentru varfuri de pe masa de lucru. Pentru a scoate

o sectiune a stativului pentru varfuri, apucati ambele parti ale sectiunii si trageti usor in sus.
2. Puneti capacele si scoateti eprubetele de elutie din stativ si depozitati-le in consecinta.

3. Scoateti instrumentarul de laborator din stativul pentru varfuri si aruncati-l in conformitate cu

reglementarile locale de siguranta.

ATENTIE Materiale periculoase si agenti infectiosi
Deseurile contin probe si reactivi. Aceste deseuri pot contine materiale
A toxice sau infectioase si trebuie eliminate corespunzator. Consultati
reglementarile locale de sigurantd pentru procedurile de eliminare

corespunzatoare.

4. Tn caz de varsare vizibila, dezinfectati stativul pentru varfuri si indepartati orice lichide
varsate sau contaminarea potentiala care este prezenta pe sectiunile stativului pentru
cartuse. Pentru mai multe informatii despre dezinfectarea si eliminarea contaminarii,
consultati Sectiunile Agenti de curatare, Dezinfectarea EZ2 si Eliminarea contaminarii.

5. Amplasati sectiunile stativului pentru varfuri inapoi in instrument.
5.11 Utilizarea scanerului de coduri de bare

Instrumentul EZ2 are un scaner portabil de coduri de bare 2D, care poate fi utilizat pentru a scana

urmatoarele coduri de bare in timpul configurarii protocolului:

® Q-Card-uri kituri

e Coduri de bare probe

Detalii despre tipurile de coduri de bare care pot fi citite puteti gasi in informatiile furnizate

impreuna cu scanerul de coduri de bare.
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Tndreptati scanerul portabil catre Q-Card-ul/codul de bare necesar sau codul de bare al probei

pentru a scana informatiile in instrument cand vi se solicita acest lucru de interfata cu utilizatorul.

Retineti: Informatiile despre codul de bare pot fi introduse si manual.

Figura 131. Scanarea informatiilor in instrument.

AVERTISMENT | Risc de vatamare corporala
Lumina laser Nivel 2 de pericol: Nu priviti fix in fasciculul de lumina atunci
& cand utilizati scanerul de coduri de bare portabil.

5.12 Meniul Date

Important: Utilizati numai unitatea flash USB pusa la dispozitie de QIAGEN. Nu conectati alte
unitati flash USB la porturile USB.

Important: Nu scoateti unitatea USB in timp ce descarcati sau transferati date sau software céatre

sau de la instrument.

Urmatoarele functii pot fi completate prin elementul Data (Date):

e Descarcarea si/sau stergerea fisierelor de testare
e Crearea pachetului de asistenta

® Descarcarea lantului de audit
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Atingeti Data (Date) pe bara de instrumente pentru a accesa ecranul Data (Date).

b w
= 1T & 2 5
22353 Selup Maintenance  Coaliguialion Mistwork Lagout
= CLAGEN

Figura 132. Butonul Data (Date) din bara de instrumente.

» T &

Setup  Maintenance Configuration

55

Network Logout

— QIAGEN

Run reports available: 2
Support Package Create and download

@ Al run reports

Recent reports
E Audit wail Download

Download Download and delete

Mode: IVD & Admin Admin

Figura 133. Ecranul Data (Date).

Rapoartele de testare

Daca in prezent nu exista niciun raport de testare pe instrument, butoanele Download
(Descarcare) si Download and delete (Descarcare si stergere) sunt dezactivate.

Atingeti una dintre optiunile disponibile de mai jos:

® All run reports (Toate rapoartele de testare)

® Recent reports (Rapoarte recente), pentru aceasta optiune ar trebui sa specificati si numarul
de rapoarte
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Atingeti Download (Descéarcare) sau Download and delete (Descarcare si stergere).

m Downloading run reports

Downloading in progress...

Figura 134. Descarcarea rapoartelor in curs.

@ Download status

Downloaded successfully.

Figura 135. Descarcarea raportului a reusit.

Daca este selectatd optiunea Download and delete (Descéarcare si stergere), se afiseaza

urmatorul ecran nainte de inceperea procesului de stergere.

L' )] Download status

Are you sure you want to delete these reports on
the instrument? Make sure that you copy
downloaded reports from the USB stick to the
final destination.

Figura 136. Confirmare Run reports deleted (Stergere rapoarte de testare).
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Atingeti OK pentru a confirma stergerea sau Cancel (Anulare) pentru a va intoarce. Fisierele
descarcate trebuie copiate de pe stickul USB la o destinatie finald pe care o alege utilizatorul.

L] Run reports deleted

Run reports were successfully deleted.

OK

Figura 137. Confirmarea stergerii rapoartelor de testare.

Atingeti OK pentru a finaliza procesul.

Daca nu este introdusa nicio unitate USB, este afisat urmatorul ecran:

Download status

Insert the USB stick into the USB port and try
again

Introduceti o unitate USB si incercati din nou procesul.

Figura 138. Unitatea USB nu este introdusa.
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Pachet de asistenta

Puteti gasi instructiuni detaliate in Sectiunea 7.1.1, Crearea unui pachet de asistenta.

Lantul de audit

Retineti: Descarcarea fisierului cu lantul de audit este disponibila numai pentru utilizatorii Admin.

Atingeti Download (Descarcare) din dreptul sectiunii Audit trail (Lant de audit) a ecranului Data
(Date). Este afisat ecranul urmator:

[T] Downloading audit files

Downloading in progress.

Figura 139. Descarcarea lantului de audit este in curs.

m Download status

Downloaded successfully.

Figura 140. Descarcarea lantului de audit a reusit.
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Daca nu este introdusa nicio unitate USB, se afiseaza urmatoarele:

Download status

=

Figura 141. Unitatea USB nu este introdusa.

Introduceti o unitate USB si incercati din nou procesul.

5.13 Deconectarea si oprirea instrumentului

Pentru a va deconecta de la software, atingeti butonul Log out (Deconectare) din bara de

instrumente.

Pentru a opri instrumentul, apasati butonul de alimentare.

Important: Nu este recomandat sa opriti instrumentul atunci cand o rulare de protocol, o
procedura de intretinere sau un transfer de fisiere este in curs. Acest lucru ar putea duce la

deteriorarea instrumentului si se pot pierde probe si/sau date.

2> I [ N

=

Logout

00000 SE0LEE Maintenance  Configuration Data Network
— QIAGEN

Figura 142. Amplasarea butonului Log out (Deconectare).
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5.14 Modul Research (Cercetare)

EZ2 Connect MDx ofera optiunea de a initia un protocol fie in modul IVD al software-ului (doar
pentru aplicatiile IVD validate), fie in modul de Research (Cercetare) al software-ului (doar pentru
aplicatiile de biologie moleculara (Molecular Biology Applications, MBA)). Aceasta sectiune ofera
instructiuni succinte despre utilizarea modului Research (Cercetare).

Pentru instructiuni detaliate despre modul de operare a EZ2 Connect MDx utilizdnd modul
Research (Cercetare) al software-ului (cu protocoale MBA sau orice protocoale personalizate),
consultati manualul de utilizare al EZ2 Connect (disponibil pe pagina web a produsului EZ2
Connect, sub fila Product Resources (Resurse produs)).

® Pentru a porni EZ2 Connect MDx in modul Research (Cercetare), selectati Research Mode
(Mod cercetare) pe ecranul de conectare

® Daca aceasta este prima data cand utilizati EZ2 Connect MDx, utilizati Admin ca User ID
(ID utilizator) si Password (Parola), atingeti Log in (Conectare) pentru a lansa software-ul

1 MainWindow - a x
00000
— QIAGEN
Welcome to EZ2.
Please log in.
User ID:
Password:
@ Research Mode IVD Mode
Login

Figura 143. Ecranul de conectare.

e Se va deschide ecranul de configurare pentru a afisa aplicatiile disponibile
® Pentru a porni o aplicatie:

o Atingeti Scan (Scanare) in panoul Applications (Aplicatii). Prin scanarea codului de
bare 2D de pe Q-Card-ul furnizat impreuna cu kitul, se selecteaza tipul de aplicatie si
se ofera informatii despre optiunile de script. In functie de codul de bare Q-Card
scanat, software-ul va omite automat ecranele de selectie daca informatiile necesare
sunt furnizate prin scanarea codului de bare. Consultati Sectiunea Utilizarea scanerului
de coduri de bare (pagina 132).
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o Atingeti o aplicatie in panoul Applications (Aplicatii), software-ul va trece automat la

ecranul de selectie a protocolului.

B a5

00000 Data Network Logout
QIAGEN

Select how to start a run setup

Automation Applications

Mode: Research & Admin Admin
Figura 144. Selectati un ecran Application (Aplicatie).

® Selectati un protocol si urmati instructiunile din interfata cu utilizatorul pentru a trece prin
diferitii pasi de configurare completa a protocolului; consultati subsectiunile din Sectiunea
Configurarea unei rulari de protocol (consultati pagina 100) pentru mai multe detalii.

Retineti: Utilizarea EZ2 Connect MDx in modul de Research (Cercetare) ofera optiunea de a
omite verificarea initiala a incarcarii. Cand omiteti verificarea incarcarii, instrumentul nu va verifica
configurarea mesei de lucru, ci va incepe imediat rularea de protocol. Pentru cel mai bun nivel de
siguranta, QIAGEN recomanda sa efectuati intotdeauna verificarea incarcarii.

Retineti: Cand readuceti EZ2 Connect MDx in modul IVD, este important sa curatati si sa
decontaminati temeinic instrumentul. Urmatoarea intretinere trebuie finalizata:

e Sectiunea 6.3 Intretinere zilnica (daca nu a fost deja finalizata)

® Sectiunea 6.5 Decontaminarea cu UV
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6  Proceduri de intretinere

AVERTISMENT/| Risc de vatamare corporala si pagube materiale
ATENTIE Efectuati doar lucrarile de intretinere descrise in mod special in acest

manual de utilizare.

Pentru a garanta functionarea sigura a EZ2, trebuie efectuate proceduri de intretinere.

Procedurile sunt prezentate in tabelul de mai jos. Fiecare procedurd de intretinere trebuie

efectuata de personal corespunzator, dupa cum se specifica mai jos.

Tabelul 1. Planificare intretinere

Tipul activitatii

Frecventa

Personal

Tntretinere dupa testare

Intretinere zilnica

Intretinere saptdmanala

Intretinerea si repararea anuale

Dupa fiecare testare.

La sfarsitul fiecarei zile, daca a fost
efectuata cel putin o testare in ziua
respectiva.

Retineti: Efectuati aceasta
procedura dupa ce ati terminat cu
intretinerea dupa testare.

O data pe saptamana.
Retineti: Efectuati aceasta

procedura dupa ce ati terminat cu
procedurile obisnuite si zilnice.

Anual sau semestrial, in functie de
cerintele dumneavoastra (pentru mai
multe informatii, contactati Serviciile
tehnice QIAGEN).

Tehnicieni de laborator sau
echivalent

Tehnicieni de laborator sau
echivalent

Tehnicieni de laborator sau
echivalent

Doar specialisti in service pentru
instrumente, instruiti si autorizati
QIAGEN

Optional, poate fi efectuata o procedura de decontaminare UV, dupa cum este necesar, pentru a

reduce gradul de contaminare cu agenti patogeni si a acidului nucleic. Consultati Sectiunea

Decontaminarea cu UV (pagina 155) pentru detalii suplimentare.
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O prezentare generala a starii activitatii de intretinere poate fi gasita in fila Maintenance
(Intretinere). Fila Overview (Prezentare generald) afiseaza un tabel cu activitétile enumerate,
cand au fost efectuate ultima data si cand ar trebui sa fie efectuate din nou. Tn plus, tabelul are

o coloana cu o pictograma care avertizeaza despre intretinerea care a depasit termenul.

AN 4
P> B Gra =
oo000 Setup Configuration Data Network Logout
— QIAGEN
Overview Daily Weekly UVrun CameraLED
Maintenance task Last Due
Daily Maintenace 09/07/2021 10 hours
L " Weekly Maintenace 09/01/2021 0 hours
UV Run 09/02/2021
Camera LED maintenance 09/06/2021
Admin Admin

Figura 145. Prezentare generala a intretinerii
6.1  Agenti de curatare

Suprafetele si componentele detasabile ale EZ2 trebuie curatate si dezinfectate cu detergenti si
dezinfectanti compatibili. Urmati instructiunile furnizate de producatorul acestor materiale pentru
a curata instrumentul Tn conditii de siguranta.

Retineti: Daca doriti sa utilizati dezinfectanti diferiti de cei recomandati, asigurati-va ca acestia

au aceeasi compozitie.

Daca nu sunteti sigur de gradul de adecvare a detergentilor sau a dezinfectantilor pentru utilizarea
cu EZ2, nu i utilizati.

Curatarea generala a instrumentului EZ2, cu exceptia capacului si a ecranului tactil, se poate face
utilizand detergenti/dezinfectanti neutri, precum Mikrozid® AF sensitive (www.schuelke.com) sau
70 % etanol. Pe masa de lucru se poate folosi 70 % etanol. Capacul si ecranul tactil trebuie
curatate EXCLUSIV cu o laveta fara scame, inmuiata in apa.
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AVERTISMENT

A

Vapori toxici
Nu folositi Thalbitor pentru curatarea sau dezinfectarea instrumentului EZ2
sau a instrumentarului de laborator utilizat. Contactul inalbitorului cu

sarurile din solutiile tampon poate produce vapori toxici.

ATENTIE

A\

Deteriorarea instrumentului

Nu folositi doze de spray care contin alcool sau dezinfectant pentru
curatarea suprafetelor instrumentului EZ2. Dozele de spray trebuie folosite
doar pentru curatarea articolelor inlaturate de pe masa de lucru si doar
daca acestea sunt permise de practicile locale de operare ale laboratorului.

YA\

AVERTISMENT | Riscul de incendiu
Nu lasati fluidele de curatare sau agentii de decontaminare sa intre in
A contact cu componentele electrice ale EZ2.
AVERTISMENT | Risc de soc electric

Nu deschideti panourile de pe aparatul EZ2.

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Efectuati doar lucrarile de intretinere descrise in mod special in acest

manual de utilizare.

AVERTISMENT

A\

Risc de incendiu sau de explozie

Cand utilizati etanol sau lichide pe baza de etanol pentru curatarea EZ2,
manipulati aceste lichide cu atentie si in conformitate cu reglementarile de
sigurantd necesare. Dacd s-a varsat lichid, stergeti-l si lasati deschis
capacul instrumentului EZ2 pentru ca vaporii inflamabili sa se disperseze.
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6.1.1 Dezinfectarea EZ2

Dezinfectantii pe baza de alcool pot fi utilizati pentru dezinfectarea suprafetelor precum masa de
lucru. Un exemplu de dezinfectant pe baza de etanol este Mikrozid® Liquid (Mikrozid® Liquid
consta din 25 g etanol si 35 g 1-propanol la 100 g) sau servetelele Mikrozid AF. Acestea sunt
disponibile la Schiilke & Mayr GmbH (de exemplu, nr. cat. 109203 sau 109160). Pentru tarile in

care Mikrozid® Liquid nu este disponibil, puteti utiliza 70 % etanol.

Dezinfectantii pe baza de sare de amoniu cuaternar pot fi utilizati pentru scufundarea articolelor
de pe masa de lucru. Un exemplu de astfel de dezinfectant este Lysetol® AF sau Gigasept® Instru
AF (Gigasept Instru AF in Europa, nr. cat. 107410 sau DECON-QUAT® 100, Veltek Associates,
Inc., in SUA, nr. cat. DQ100-06-167-01). Acesti dezinfectanti constau din 14 g cocospropilen-
diamina-guanidina diacetat, 35 g fenoxipropanoli si 2,5 g clorura de benzalconiu la 100 g, cu

componente anticorozive, parfum si surfactanti neionici 15-30 %.

Retineti: Daca doriti sa utilizati dezinfectanti diferiti de cei recomandati, asigurati-va ca acestia

au aceeasi compozitie.

Important: Urmati intotdeauna instructiunile producatorului atunci cand pregatiti dezinfectantii.

Retineti: Capacul trebuie curdtat EXCLUSIV cu o laveta fara scame, inmuiata in apa.

ATENTIE Deteriorarea instrumentului
Nu folositi doze de spray care contin alcool sau dezinfectant pentru
A curatarea suprafetelor instrumentului EZ2. Dozele de spray trebuie folosite
doar pentru curatarea articolelor inlaturate de pe masa de lucru si doar dacé

acestea sunt permise de practicile locale de operare ale laboratorului.

6.1.2 Eliminarea contaminarii

EZ2 ar putea fi contaminat in timpul functionarii. Pentru a elimina contaminarea, utilizati solutii de

decontaminare adecvate.

n cazul contaminarii cu RNaza, RNaseZap® RNase Decontamination Solution (Ambion, Inc., nr.
cat. AM9780) poate fi utilizata pentru curatarea suprafetelor si scufundarea articolelor de pe masa
de lucru. RNaseZap poate fi, de asemenea, utilizat pentru a efectua decontaminarea prin

pulverizarea articolelor de pe masa de lucru, daca acestea au fost scoase din instrument.
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n cazul contaminarii cu acid nucleic, DNA-ExitusPlus™ (AppliChem, nr. cat. A7089,0100) poate
fi utilizat pentru curatarea suprafetelor si scufundarea articolelor de pe masa de lucru. DNA-
ExitusPlus poate fi, de asemenea, utilizat pentru a efectua decontaminarea prin pulverizarea
articolelor de pe masa de lucru, dacé acestea au fost scoase din instrument. Curatarea cu DNA-
ExitusPlus poate lasa urme pe suprafete, de aceea, din acest motiv, dupa curatarea articolelor
cu DNA-ExitusPlus, trebuie sé le curatati cu o lavetd umezita in apa, de mai multe ori sau sa le
clatiti sub jet de apa, pana cand DNA-ExitusPlus este indepartat complet.

Retineti: Respectati intotdeauna cu atentie instructiunile producatorului atunci cand utilizati solutii
de decontaminare.

6.2 Intretinere dupa testare
Intretinerea dup4 testare este necesara dupa fiecare rulare a EZ2.
EZ2 trebuie operat numai de personal calificat care a fost instruit ih mod corespunzator.

Repararea EZ2 trebuie efectuatd numai de specialisti QIAGEN de service pe teren.

AVERTISMENT | Componente aflate in miscare

Pentru a evita contactul cu componentele aflate in miscare in timpul

functionarii instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul

inchis.

Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza
corect, contactati Serviciile tehnice QIAGEN

AVERTISMENT | Componente aflate in miscare

Evitati contactul cu componentele aflate in miscare Tn timpul functionarii

instrumentului EZ2. Nu introduceti in niciun caz mainile sub bratul de

pipetare in timpul miscarii acestuia. Nu incercati sé scoateti recipientele din
plastic de pe masa de lucru in timpul functionarii instrumentului.
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AVERTISMENT/

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

ATENTIE Utilizarea inadecvata a produsului EZ2 poate provoca vatamari corporale
f sau deteriorarea instrumentului.
AVERTISMENT | Probe care contin agenti infectiosi

Unele probe folosite Tmpreund cu acest instrument pot contine agenti
infectiosi. Manipulati astfel de probe cu cea mai mare atentie si in

conformitate cu reglementarile de siguranta impuse.

Unele substante chimice utilizate impreuna cu instrumentul EZ2 pot fi

periculoase sau pot deveni periculoase dupa finalizarea unei purificari.
Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si un halat de laborator.
Aerisirea pentru vapori si evacuarea deseurilor trebuie sa fie conforme cu

toate reglementarile si legile nationale, statale si locale privind sanatatea si
securitatea in munca.

Materialele utilizate pe EZ2, cum ar fi sdngele uman, serul sau plasma, sunt potential infectioase.
Astfel, EZ2 ar trebui sa fie decontaminat dupa utilizare (pentru mai multe detalii, consultati

Sectiunile Dezinfectarea EZ2 si Eliminarea contaminarii; pagina 144).

Dupa rularea unui protocol, efectuati intretinerea dupa testare asa cum este descris mai jos.

Puteti rula un alt protocol numai dupa ce procedura de intretinere dupa testare este finalizata.

Retineti: Asigurati-va ca eluatii au fost recuperati si depozitati conform manualului kitului

respectiv inainte de a efectua intretinerea dupa testare.

1. Indepartati toate deseurile de preparare a probei si aruncati-le in conformitate cu

reglementarile locale de siguranta.

2. Inchideti capacul.
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>

Setup

%\/

Network

Protocol run completed

Run completed at: 12:24
Run duration: 20 min 22 sec

Protocol run completed without errors.

1. Remove the elution tubes (ET) from row D.

2. Close and label the tubes appropriately.

3. Store eluates according to the EZ1® DSP Virus Kit Handbook.

4. Remove the tip and reagent racks from the instrument.

NOTE: RCV can only be removed from the rack after removal of the tube
from cartridge position 11.

5. Discard the sample preparation waste.

6. Perform the after run maintenance described on the right.

The “Finish” button needs to be pressed in order to create the run report
and to confirm eluate removal.
It is recommended to perform a UV run after the last run of the day.

After run maintenance

Close the EZ2 hood.

Prepare the piercing unit Move down

1. Open the hood.

2. Wipe and clean the piercing unit using a lint-free towel
moistened with 70% Ethanol followed by distilled water
(according to the user manual).

Important:
The piercing unit is sharp!
Double-gloving is highly recommended.
3. If contamination (spills) is visible, clean the racks and
the worktable.

Mark after run maintenance is completed.

Figura 146. Ecranul Protocol run completed (Rulare de protocol finalizata).

Purtati manusi; sunt recomandate doua perechi, deoarece unitatea de perforare este ascutita.

4. Pentru a pregati unitatea de perforare, atingeti Move down (Deplasare in jos). Instrumentul

coboara unitatea de perforare a capului de pipetare.
5. Deschideti capacul.

6. Stergeti cu atentie unitatea de perforare, folosind o laveta fara scame umezita cu 70 %
etanol. Cuprindeti teapa individuala de perforare cu laveta, aplicati o presiune ferma si

rasuciti de mai multe ori. Repetati pentru toti tepii de perforare.

Unitatea de —

perforare

Figura 147. Curatarea unitatii de perforare EZ2.
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7. Stergeti cu atentie unitatea de perforare, folosind o laveta fard scame umezita cu apa
distilata. Cuprindeti teapa individuala de perforare cu laveta, aplicati o presiune ferma si

rasuciti de mai multe ori. Repetati pentru toti tepii de perforare.
Inchideti capacul.

9. Pentru a documenta procedura de curatare in raportul de testare, confirmati ca intretinerea

a fost finalizata activand caseta de selectare de pe ecranul tactil.
10. Pe ecranul tactil, atingeti Finish (Finalizare). Unitatea de perforare revine la pozitia sa initiala.
11. Deschideti capacul.

12. Tn cazul in care contaminarea este vizibila pe masa de lucru, curatati-o cu 70 % etanol, apoi
cu apa distilata.

6.3 Intretinere zilnicd

Intretinerea zilnica este necesara dupa ultima testare a fiecarei zile.

AVERTISMENT | Componente aflate in miscare

Pentru a evita contactul cu componentele aflate in miscare in timpul functionarii

instrumentului EZ2, acesta trebuie sa fie operat cu capacul inchis.

Daca senzorul sau mecanismul de blocare al capacului nu functioneaza
corect, contactati Serviciile tehnice QIAGEN

AVERTISMENT | Componente aflate in miscare

Evitati contactul cu componentele aflate in miscare in timpul functionarii

instrumentului EZ2. Nu introduceti in niciun caz mainile sub bratul de
pipetare in timpul miscarii acestuia. Nu incercati sa scoateti recipientele din

plastic de pe masa de lucru in timpul functionarii instrumentului.

AVERTISMENT/| Risc de vatamare corporala si pagube materiale
ATENTIE Utilizarea inadecvata a produsului EZ2 poate provoca vatamari corporale

f sau deteriorarea instrumentului.
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securitatea in munca.

AVERTISMENT | Probe care contin agenti infectiosi
Unele probe folosite Tmpreund cu acest instrument pot contine agenti

infectiosi. Manipulati astfel de probe cu cea mai mare atentie si in

conformitate cu reglementarile de sigurantad impuse.

Unele substante chimice utilizate impreuna cu instrumentul EZ2 pot fi

periculoase sau pot deveni periculoase dupa finalizarea unei purificari.
Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si un halat de laborator.

Aerisirea pentru vapori si evacuarea deseurilor trebuie sa fie conforme cu
toate reglementarile si legile nationale, statale si locale privind sanatatea si

1. Pe ecranul tactil, atingeti Maintenance (Intretinere).

2. Atingeti Daily (Zilnic). Data ultimei proceduri finalizate este afisata pe ecran.

B MainWindow

=

20000 Setup Configuration
QIAGEN

gs

Network Logout

Overview Daily Weekly UVrun Camera LED

Daily maintenance
Last executed: 1/5/2022 8:26
Next due: not needed

The daily maintenance has to be performed after the last run of the
day.

Prepare piercer for cleaning
Move down Move up
Prepare for tray removal

Move to front Move to back

Procedure

m Use appropriate cleaning agents suitable for the
particular elements.

Remove and clean the racks and the bottom tray. Clean the worktable
and the piercing unit. Refer to the user manual for details.

VLT et

Figura 148. Ecranul Daily maintenance (intret,inere zilnica).

Admin Admin
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3. Purtati manusi
4. Curatati unitatea de perforare (daca inca nu ati facut acest lucru in timpul intretinerii dupa
testare).
o Pentru a pregati unitatea de perforare pentru curatare, atingeti Move down (Deplasare
n jos).
o Deschideti capacul.
o Curatati unitatea de perforare conform recomandarilor pentru Intretinere dupa testare
(consultati pagina 145).
5. Curatati masa de lucru cu 70 % etanol, si apoi cu apa distilata (daca inca nu ati facut acest
lucru in timpul intretinerii dupa testare).
6. Inchideti capacul.
7. Pentru a readuce unitatea de perforare in pozitia initiald, atingeti Move up (Deplasare in
sus).
Pentru a permite scoaterea tavii, atingeti Move to back (Deplasare in spate).

9. Curatati tava cu 70 % etanol, apoi cu apa distilata.

Retineti: Dupa scoaterea tavii pentru curatare, asigurati-va ca este reinstalata corect.

Figura 149-A Tava din dreapta instalata.
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Figura 149-B. Instalarea tavii din stanga.

Figura 149-C. Instalarea corecta a tavilor.

10. Stergeti cartusul si stativele pentru varfuri cu 70 % etanol, apoi cu apa distilata.
11. Stergeti suprafata instrumentului folosind o laveta fara scame umezita cu 70 % etanol.

Retineti: Capacul si ecranul tactil trebuie curatate EXCLUSIV cu o laveta fard scame,

Tnmuiata Tn apa.
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6.4 Intretinere saptdmanala

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Utilizarea inadecvata a produsului EZ2 poate provoca vatamari corporale

sau deteriorarea instrumentului.

AVERTISMENT

Probe care contin agenti infectiosi
Unele probe folosite impreuna cu acest instrument pot contine agenti
infectiosi. Manipulati astfel de probe cu cea mai mare atentie si in

conformitate cu reglementarile de siguranta impuse.

Unele substante chimice utilizate impreuna cu instrumentul EZ2 pot fi

periculoase sau pot deveni periculoase dupa finalizarea unei purificari.
Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si un halat de laborator.
Aerisirea pentru vapori si evacuarea deseurilor trebuie sa fie conforme cu

toate reglementéarile si legile nationale, statale si locale privind sanatatea si

securitatea Tn munca.

Important: Tnainte de a incepe procedura de intretinere saptamanala, finalizati Tntret,inere Zilnica.

Pentru a mentine un contact bun Tntre adaptoarele de varf si varfurile cu filtru si pentru a preveni
scurgerile de lichid din varfuri, trebuie aplicatd putina vaselind pe garniturile inelare ale

adaptoarelor de varf, in fiecare saptamana.

1. Pe ecranul tactil, atingeti Maintenance (Intretinere).

2. Atingeti Weekly maintenance (Intretinere saptamanala). Data ultimei proceduri si data

urmatoarei date scadente a intretinerii sdptamanale sunt afisate pe ecran.
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(05 MainWindow e X

55

Network Logout

00000
— QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameralED

Weekly maintenance
Last executed: never
Next due: not needed

Perform the daily maintenance procedure before you
perform the weekly maintenance procedure.

Grease O-rings according to the instructions in the user manual (Weekly
maintenance).

Note: Excess or insufficient grease can affect the performance of the
instrument.

Done

1/10/2022 8:18 Admin Admin
Figura 150. Ecranul Weekly maintenance (intretinere saptamanal).

Purtati manusi.

4. Curatati garniturile inelare cu o laveta fara scame pentru a indeparta orice vaselina aplicata
anterior.

5. Folosind 0 manusa noua, aplicati o cantitate mica de vaselina siliconica pe suprafata garniturilor
inelare (prezentate in Figura 150), folosind doar varful degetului umezit cu vaselina. Aveti grija sa
nu permiteti aplicarea vaselinei si sé nu acoperiti deschiderea din capul de pipetare.

6. Aplicati o cantitate mica de vaselina siliconica (consultati Anexa B — Accesoriile EZ2
Connect MDx, Informatii pentru comanda, pagina 170) pe peretele interior al capatului larg
al unui varf cu filtru nou, utilizand capatul fin al unui al doilea varf nou.

Figura 151. Pregatirea varfurilor cu filtru pentru aplicarea vaselinei.
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7. Asezati varful cu filtru pregatit anterior cu vaselina aplicata pe peretele interior la capatul larg
pe capul de pipetare si rotiti varful cu filtru pe capul de pipetare pentru a distribui uniform
vaselina siliconica.

8. Asigurati-va ca garniturile inelare sunt doar umezite cu vaselind si nu exista aglomerari de
vaselind vizibile. Acestea pot fi indepartate cu o laveta fara scame si puteti reincepe
lubrifierea.

9. Asigurati-va ca nu exista vaselind prezenta pe alte parti decat pe garniturile inelare, in
special pe bara de deasupra si deschiderea capetelor de pipetare.

Retineti: Varfurile cu filtru ar trebui sa fie la acelasi nivel cu bara metalicd superioaré daca
garniturile inelare sunt lubrifiate corespunzator. Nu ar trebui sa existe niciun spatiu liber (la
atasarea manuala a unui varf). Nu ar trebui sa existe niciun spatiu liber. Vaselina in exces
sau insuficienta poate afecta performanta EZ2.

Retineti: Deschiderea din capul de pipetare trebuie verificata dupa lubrifiere pentru a va
asigura ca nu exista vaselina in interiorul deschiderii.

garnitura
inelara

Spatiu
liber

T s

Figura 152. Plasarea unui varf cu filtru pe capul de pipetare.
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6.5 Decontaminarea cu UV

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Utilizarea inadecvata a produsului EZ2 poate provoca vatamari corporale
sau deteriorarea instrumentului.

AVERTISMENT

Probe care contin agenti infectiosi

Unele probe folosite impreuna cu acest instrument pot contine agenti
infectiosi. Manipulati astfel de probe cu cea mai mare atentie si in
conformitate cu reglementarile de siguranta impuse.

Unele substante chimice utilizate impreuna cu instrumentul EZ2 pot fi

periculoase sau pot deveni periculoase dupa finalizarea unei purificari.
Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si un halat de laborator.
Aerisirea pentru vapori si evacuarea deseurilor trebuie sa fie conforme cu

toate reglementarile si legile nationale, statale si locale privind sanatatea si

securitatea Tn munca.

AVERTISMENT

Radiatii UV
Evitati sa priviti direct in lumina UV. Nu expuneti pielea la lumina UV.

Important: Thainte de a ncepe decontaminarea cu UV, finalizati Tntretinere dupa testare

(consultati pagina 145).

1. Inchideti capacul.

2. Pe ecranul tactil, atingeti Maintenance (Tntretinere).
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3. Atingeti UV Run (Rulare UV). Data ultimei proceduri este afisata pe ecran.

’ P> ™ iR iy

020000 Setup Configuration Data Network Logout
QIAGEN

Overview Daily Weekly UVrun CameraLED

Manual UV run

Last executed: never

Cycles: 1 +
One cycle duration: 34 min 3 sec

Total duration: 34 min 3 sec

Make sure that worktable is empty before starting the procedure.

Admin Admin

Figura 153. Ecranul Manual UV Run (Rulare UV manuala).

4. Selectati numarul de cicluri de decontaminare. Timpul necesar de decontaminare depinde
de materialul biologic procesat pe dispozitiv.

Pentru a incepe procedura, atingeti Start.
Daca este necesar sa abandonati ciclul UV inainte de finalizare, atingeti butonul Abort
(Abandonare).
Important: Ciclul UV nu se va opri imediat dupa selectarea Abort (Abandonare); sistemul
va trebui sa finalizeze etapa curenta a ciclului, aceasta poate dura 1 sau 2 minute.

7. Dupa executarea rularii UV se afiseaza un mesaj (consultati figura urmatoare). Atingeti
Finish (Finalizare) pentru a finaliza rularea UV.

o

00000 Network
— QIAGEN

UV run

UV run finished

Cycle 1 of 1

Mode: IVD & Admin Admin
Figura 154. Ecranul UV run finished (Rulare UV finalizata).
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6.6 Calibrarea camerei

EZ2 Connect MDx dispune de o camera interna care permite o scanare a inventarului inainte de

executia testarii.

Retineti: Calibrarea camerei trebuie efectuata ca parte a procedurii de instalare, dupa mutarea
instrumentului, precum si in cazul problemelor de verificare a incarcarii.

1. Pe ecranul tactil, atingeti Maintenance (intretinere).

2. Atingeti Camera LED (LED-ul camerei).

[ 55

Vel Configuration Data Network. Logout

Overview Daily Weekly UVrun Camera LED

Camera exposure calibration
Follow the steps below before starting to calibrate the camera exposure:

1. Insert empty tip racks (cat. no. 9027009) with or without the cartridge racks on both sides of the instrument.
2. Press the Start button to start the calibration process.

2/1/2022 11:41 Mode: IVD & Admin Admin

Figura 155. Ecranul Camera exposure calibration (Calibrarea expunerii camerei).

3. Urmati instructiunile afisate pe ecran.
4. Tnchideti capacul.

5. Pentru a incepe procedura, atingeti Start.
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6.7 Repararea

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN locale sau distribuitorul local pentru mai multe informatii

despre contractele flexibile de asistenta in service de la QIAGEN.

Retineti: Tnainte de a putea efectua service-ul dedicat EZ2 Connect MDx, instrumentul trebuie

mai intdi decontaminat. Consultati Sectiunile Dezinfectarea EZ2 si Eliminarea contaminarii

(paginile 144 si, respectiv, 144).

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Utilizarea inadecvata a produsului EZ2 poate provoca vatamari corporale
sau deteriorarea instrumentului. EZ2 trebuie operat numai de personal

calificat care a fost instruit in mod corespunzator.

Repararea EZ2 trebuie efectuatd numai de un specialist QIAGEN de

service pe teren.

Manual de utilizare EZ2 Connect MDx  05/2022

158



7/  Depanarea

Aceasta sectiune contine informatii despre ce trebuie facut daca apare o eroare in timpul utilizarii
instrumentului EZ2.

7.1 Contactarea Serviciilor Tehnice QIAGEN

Ori de céte ori intalniti o eroare la instrumentul EZ2, asigurati-va ca aveti la indemana urmatoarele
informatii:

Retineti: O mare parte din informatiile enumerate mai jos pot fi gasite in raportul de testare.

® Denumirea si versiunea protocolului
® Versiune software

® Numarul de serie al instrumentului, acesta poate fi gasit pe placuta de identificare din
spatele instrumentului sau in fiecare raport de testare

e Materialul de intrare al probei si tratarea prealabila a probei
e Descriere detaliata a situatiei de eroare

® Pachet de asistenta

Aceste informatii va vor ajuta pe dvs. si Serviciile tehnice QIAGEN s& va ocupati cel mai eficient
de problema dvs.

Retineti: Informatii despre cele mai recente versiuni de software si protocol pot fi gasite la
www.qiagen.com. Tn unele cazuri, pot fi disponibile actualiziri pentru solutionarea problemelor
specifice.

7.1.1  Crearea unui pachet de asistenta

EZ2 poate crea un pachet de asistentd care sa contina informatii despre dispozitiv si starea
acestuia. Aceste informatii vor ajuta Serviciile tehnice QIAGEN sa depaneze problema.

1. Opriti EZ2 si conectati o unitate flash USB.
2. Recuplati alimentarea si conectati-va.

3. Atingeti Data (Date) pe bara de instrumente.

> (] 55 =

020000 Setup Maintenance Configuration Network Logout
QIAGEN

Figura 156. Butonul Data (Date) din bara de instrumente.
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4. Atingeti Create and download (Creare si descércare) in sectiunea Support Package
(Pachet de asistenta).

>» T

Setup Maintenance Configuration

o5

Network Logout

Run reports available: 3
Support Package Create and download

@ Allrunreports

Recent reports L
Audit trail Download

Number of reports: 1

Download Download and delete

2/1/202211:43 Mode: IVD & Admin Admin

Figura 157. Fila Data (Date).
5. Pachetul de asistenta este acum salvat pe unitatea flash USB. Se afiseaza ecranul
Download successful (Descarcarea a reusit). Atingeti OK pentru a-I inchide.

Retineti: Pachetul de asistenta contine informatii despre ultimele testari efectuate si, prin
urmare, poate contine informatii sensibile.

[,T_] Download status

Derwriboaded sucossshaly.

Figura 158. Starea Download successful (Descarcarea a reusit).
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6. Tn cazul in care crearea pachetului de asistenta nu este posibila, este afisat ecranul de mai
jos si crearea ar trebui sa fie incercata din nou.

m Support package status

Cannot create support package. Please try again.

OK

Figura 159. Starea Support package creation failure (Esec la crearea pachetului de asistenta).

Retineti: Pachetul de asistenta contine informatii despre ultimele testéri efectuate si, prin urmare,
poate contine informatii sensibile.
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7.2  Operare

Comentarii si sugestii

Verificarea incarcarii a
esuat

Eroare blocare capac

Eroare siguranta sistem
de incalzire

Varfurile de pipetare se
lipesc de capul de
pipetare

Varful pipetei a fost
zdrobit

Pipetare imprecisa

Scurgeri la varfurile de
pipeta

Varfurile de pipeta nu
sunt preluate de capul de
pipetare automat

Contaminare incrucisata

Actualizarea software-
ului/protocolului esueaza

Dispozitivul USB nu a
fost gasit

Problema de conectare
Lipsa conexiune LAN
inghetarea sistemului in
timpul testarii

Suprafata deteriorata

Afigajul nu porneste

Spatiu pe disc redus

Efectuati calibrarea expunerii camerei conform Sectiunii 4.3.6.

Ambele stative trebuie sa fie incarcate, chiar daca este folosit doar un stativ. Stativele
trebuie sa fie de acelasi tip.

Verificati sa nu existe contaminare (de exemplu, picaturi) pe instrumentarul de laborator.
Retineti: Evitati schimbarile puternice ale luminii ambientale si lumina directa a soarelui.
Efectuati din nou verificarea incarcarii.

Verificati daca ati inchis bine capacul. Confirmati apasand capacul cu o fortd usoara.
Reporniti dispozitivul.

Utilizati servetele de laborator pentru a sterge garniturile inelare si asigurati-va ca
ntretinerea saptamanala a fost efectuata corect.

Varful de pipetare se poate lipi de capul de pipetare. Consultati ,pipetting tips sticking to
pipettor” (varfurile de pipetare se lipesc de capul de pipetare).

Daca apare pipetarea imprecisa in mai multe testari (volum de elutie): Asigurati-va ca a
fost efectuata intretinerea saptamanala. Verificati daca varfurile stau bine pe adaptorul
pipetei.

Asigurati-va ca intretinerea saptamanala a fost efectuata. Verificati daca varfurile stau
bine pe adaptorul pipetei.

Asigurati-va ca stativul pentru varfuri nu este deteriorat si este pozitionat corect pe masa
de lucru.

Asigurati-va ca intretinerea a fost efectuata. Curatati unitatea de perforare si masa de
lucru cu 70 % etanol. Incepeti decontaminarea cu UV. Asigurati-va ca probele si stativul
pentru cartuse au fost manipulate corect.

Reporniti dispozitivul si incercati sa reporniti actualizarea. Asigurati-va ca utilizati
unitatea flash USB QIAGEN. Unitatea flash USB ar trebui sa raméana conectata pe
durata intregii proceduri de actualizare.

Reporniti dispozitivul. Salvati din nou fisierele pe stickul USB. Incercati sa utilizati un alt
port USB. Verificati stickul USB pe un computer pentru a va asigura ca este functional.
Daca eroarea persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Verificati conectarea corecta a cablului Ethernet. Verificati setarile LAN
(Sectiunea 5.3.8).

Verificati setarea Wi-Fi (Sectiunea 5.3.8). Adaptorul WLAN trebuie conectat inainte de a
porni dispozitivul. Reporniti dispozitivul.

Reporniti dispozitivul. Efectuati intretinerea dupa testare si incepeti o noua rulare de
protocol.

Asigurati-va ca au fost utilizati numai agentii de curatare prevazuti in Sectiunea 6.1.

Nu atingeti afisajul cu forta excesiva si nu utilizati substante chimice corozive pentru a
curéta suprafata afisajului. Contactati Serviciile tehnice QIAGEN pentru reparatii.

Descarcati si stergeti rapoartele vechi de testare.
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8 Glosar

Termen Definitie

Adaptor de varf Una dintre cele 24 de sonde metalice instalate pe capul de pipetare. In timpul functionarii
EZ2, adaptoarele de varf preiau varfurile cu filtru de pe masa de lucru.

Capacul Usa principala din partea din fatd a EZ2. Cand este deschis, ofera acces complet la

Capul de pipetare

Cartus cu reactivi

Cititor de coduri de bare
Cod de eroare

Eprubeta de elutie

Eprubeta pentru probe

Fisier raport

Garnitura inelara

Kituri EZ2

Lampa LED UV

Masa de lucru

Panoul de conexiuni

Protocol

Sistemul de incélzire

Stativul pentru cartuse

Stativul pentru varfuri

Suport de varf

Tava

Varf cu filtru

masa de lucru.

Componenta EZ2 care aspira si distribuie lichid si strapunge cartusele prin unitatea de
perforare. Capul de pipetare se misca in sus si in jos deasupra mesei de lucru si contine
24 de pompe de seringi, fiecare dintre acestea fiind conectata la un adaptor de varf.

Un articol de instrumentar de laborator care contine 10 godeuri si 2 pozitii de incélzire. O
pozitie de incalzire este un godeu, iar cealalta este o fanta care poate ingloba o
eprubeta. Un cartus cu reactivi este pre-incarcat cu reactivi si inclus in kiturile EZ2.

Un dispozitiv portabil care permite scanarea codurilor de bare si conversia acestora in
date care sunt transmise catre EZ2.

Un numar care reprezinta o eroare a EZ2.

O eprubeta de 1,5 ml din polipropilena, cu capac filetat, pentru colectarea acizilor
nucleici purificati. Eprubetele de elutie recomandate sunt cu capac filetat, din
polipropilena, furnizate de Sarstedt (nr. cat. 72.692) si furnizate in kituri EZ2.

O eprubeta de 2 ml din polipropilena, cu capac filetat, pentru pastrarea unei probe care
contine acizi nucleici de purificat. Eprubetele pentru probe au un volum de 2 ml, au
capac filetat, sunt realizate din polipropilena, furnizate de Sarstedt (nr. cat. 72.693) si
sunt furnizate in kituri EZ2.

Un fisier generat de EZ2 care contine parametrii de sistem si de testare.

Un inel care este montat in partea de jos a unui adaptor de varf. Este necesara pentru
un contact bun intre adaptorul de varf si varful cu filtru.

Kituri furnizate de QIAGEN, care contin reactivi, cartuse cu reactivi si materiale din
plastic pentru utilizarea cu instrumentele EZ2.

O sursa de lumina ultravioleta pentru decontaminare.

Suprafata EZ2 care contine stative. Masa de lucru este locul unde sunt incarcate probe,
cartuse cu reactivi si instrumentar de laborator de unica folosinta. Masa de lucru se
deplaseaza Tnapoi si inainte pentru a pozitiona probele si reactivii sub capul de pipetare.

Panoul din partea posterioara a EZ2. Contine comutatorul de alimentare, mufa pentru
cablul de alimentare si cutia de sigurante.

Un set de instructiuni pentru EZ2 care i permite instrumentului s& automatizeze o
procedura de purificare a acidului nucleic.

O componentd a EZ2 care inglobeaza pozitiile de incalzire ale cartuselor cu reactivi si
ncalzeste probe.

Un stativ metalic care inglobeaza cartuse cu reactivi pe masa de lucru.

Un stativ metalic care inglobeaza suporturi de varfuri care contin varfuri cu filtru pe masa
de lucru. Stativul pentru varfuri inglobeaza, de asemenea, eprubete pentru probe si
eprubete de elutie.

Un tub din polipropilena care tine un singur varf cu filtru. Suporturile de varfuri sunt
incarcate pe stativul pentru varfuri.

O tava metalica care se afla sub masa de lucru. Acesta colecteaza posibilele picaturi de
lichid care se pot varsa.

Instrumentar de laborator care este preluat de un adaptor de varf in timpul functionarii
EZ2. Lichidul este aspirat si distribuit dintr-un varf cu filtru. Un varf cu filtru este, de
asemenea, locul unde are loc separarea particulelor magnetice. Un filtru in partea
superioara a varfului previne contaminarea intre varf si adaptorul de varf.
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9  Specificatii tehnice

QIAGEN fTsi rezerva dreptul de a modifica specificatiile in orice moment.

9.1  Conditii de lucru

Putere 100-240 V c.a., 50/60 Hz, 1000 VA

Fluctuatiile tensiunii de alimentare de la retea nu trebuie
sa depaseasca 10% din tensiunile nominale de
alimentare.

Siguranta Intrare c.a.: T4A H 250 V
Bloc de incalzire (siguranta termica): 10 A250V 117 C
Categoria de supratensiune Il

Temperatura aerului 18-30°C

Umiditate relativa 10-75% RH

Altitudine Pana la 2000 m

Locul de utilizare Doar pentru utilizare n interior
Nivel de poluare 2

Clasa de mediu 3K21 (IEC 60721-3-3)

3M11 (IEC 60721-3-3)
Nivel mediu de zgomot (peste 8 ore) Max. 70 dBA
Cod IP (IEC 60529) IP20

9.2  Conditii de transport

Temperatura aerului intre -25 si 60 °C, in ambalajul producétorului

Retineti: Daca EZ2 este transportat la temperaturi sub
0 °C, se recomanda sa asteptati 24 de ore Tnainte de a
porni instrumentul pentru a-i permite sa atinga conditiile
de temperatura ale mediului de instalare.

Umiditate relativa 5-85% RH
Clasa de mediu 2K11 (IEC 60721-3-2)
2M4 (IEC 60721-3-2)

9.3  Conditii de depozitare

Temperatura aerului 5-40 °C in ambalajul producatorului
Umiditate relativa 5-85% RH
Clasa de mediu 2K11 (IEC 60721-3-2)

2M4 (IEC 60721-3-2)
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9.4  Date mecanice si caracteristici hardware

Dimensiuni

Greutate
Caracteristicile instrumentului

Urmarirea datelor

Capul de pipetare

Sistemul de Tncalzire

Varfuri cu filtru

Latime: 720 mm

naltime: 575 mm

Adancime: 560 mm

70 kg

Izolarea automata a acidului nucleic folosind particule
magnetice

Instrument cu desktop

Protocoale stocate pe instrument

Proceseaza pana la 24 de probe intr-o singura testare
Aspira si distribuie pana la 24 de probe sau reactivi
simultan folosind un cap de pipetare cu 24 de canale

Separa particulele magnetice folosind tehnologia
brevetata

Controlat prin intermediul unui ecran tactil
Controlul temperaturii printr-un sistem de incalzire

Cititorul de coduri de bare si tastatura de pe ecran permit
urmarirea datelor probelor si consumabilelor. Parametrii
de sistem si de testare sunt stocati intr-un fisier raport.

Contine 24 de pompe de seringa de Tnalta precizie,
fiecare contindnd un adaptor de varf care se ataseaza la
varfurile cu filtru.

Pompele de seringa sunt umplute cu aer.

Lichidele care contin saruri, alcool, solventi si/sau
particule magnetice pot fi aspirate si distribuite.

Golurile de aer pot fi aspirate pentru a preveni scurgerea
lichidului aspirat.

Vérfurile cu filtru sunt preluate din stativul pentru varfuri si
aruncate inapoi in stativul pentru varfuri.

Capul de pipetare se deplaseaza in directia Z (in sus si in
jos) deasupra mesei de lucru.

Inglobeaza pozitile de incalzire ale cartugelor cu reactivi
si are un interval de temperatura cuprins intre
temperatura ambianta si 95 °C.

Precizia blocului de incalzire la 60 °C este de £ 2 °C.

Se ataseaza la adaptoarele de varf ale capului de

pipetare pentru a permite aspirarea si distribuirea

lichidului. Capacitate de 50-1000 pl. Capacitate de
50-1000 pl.

EZ2 inglobeaza pana la 48 de suporturi de varfuri pe
2 randuri, fiecare continand un varf cu filtru, in stativul
pentru varfuri de pe masa de lucru.
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Instrumentar de laborator

Lampa LED UV
Capacitate
Afisaj

Camera

Retea

Reactivii sunt incarcati pe masa de lucru in cartuse cu
reactivi. Aceste cartuse sunt deja pre-incarcate de
QIAGEN.

Tn stativul pentru cartuse pot fi plasate pana la 24 de
cartuse cu reactivi.

Probele sunt incarcate pe masa de lucru in eprubete
pentru probe de 2 ml.

Pasii care necesita incalzire au loc pe sistemul de
incalzire, care inglobeaza pozitiile de incalzire ale
cartuselor cu reactivi.

Acizii nucleici purificati sunt colectati in eprubete de elutie
de 1,5 ml.

Lungime de unda UV LED: 275-285 nm
Pana la 24 de probe pe testare

Ecran tactil color de 10,1 inchi. Afisaj cu rezolutie de
1280 x 800 pixeli.

Camera monocroma. Interfata USB asigura alimentarea
si comunicatiile.

Rezolutia senzorului este de 0,34 MP.

Latime: 24 mm

Tnaltime: 34 mm

Adéancime: 39 mm

Wi-Fi: Proiectat pentru utilizare cu adaptorul Wi-Fi
furnizat de QIAGEN. Adaptorul Wi-Fi accepta standarde
802.11b, 802.11g si 802.11n Wi-Fi si criptarea WEP,
WPA-PSK si WPA2-PSK.

Accepta LAN

Daca se utilizeaza functionalitatea retelei: administratorul
trebuie sa se asigure ca instrumentul nu este vizibil in
exteriorul retelei
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Anexa A

Declaratie de conformitate
Denumirea si adresa producatorului legal
QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1

40724 Hilden
Germania

Puteti solicita de la Serviciile tehnice QIAGEN o Declaratie de conformitate actualizata.
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Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Aceasta sectiune ofera informatii despre eliminarea deseurilor de echipamente electrice si

electronice de catre utilizatori.

Simbolul de tomberon taiat (a se vedea mai jos) indica faptul ca acest produs nu trebuie eliminat
fmpreuna cu alte deseuri; acesta trebuie predat la o unitate de tratare aprobata sau la un punct

de colectare desemnat pentru reciclare, in conformitate cu legile si regulamentele locale.

Colectarea si reciclarea separata a deseurilor de echipamente electronice la momentul eliminarii
ajuta la conservarea resurselor naturale si se asigura ca produsul este reciclat intr-un mod care

protejeaza sanatatea umana si mediul inconjurator.

Reciclarea poate fi oferita de QIAGEN la cerere, contra cost. in Uniunea Europeana, n
conformitate cu cerintele specifice de reciclare ale Directivei DEEE si, in situatiile in care este
livrat un produs de schimb de QIAGEN, este oferita reciclarea gratuitd a echipamentelor

electronice cu marcajul DEEE.

Pentru reciclarea echipamentelor electronice, contactati biroul de vanzari local QIAGEN pentru
formularul de retur necesar. Dupa transmiterea formularului, veti fi contactat de QIAGEN, fie
pentru a solicita informatii suplimentare pentru a programa colectarea deseurilor electronice, fie
pentru a va pune la dispozitie o oferta individualizata.
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Propunerea 65 a Statului California Avertisment

Acest produs contine substante chimice cunoscute de statul California ca provocand cancer,
malformatii congenitale sau alte efecte nocive pentru aparatul reproducator.

Clauza privind raspunderea

QIAGEN va fi exoneratd de toate obligatiile sale in temeiul acestei garantii, in eventualitatea
efectuarii unor reparatii sau modificari de alte persoane in afara de personalul propriu, cu exceptia
cazurilor in care Societatea si-a dat consimtdmantul scris pentru efectuarea unor astfel de
reparatii sau modificari.

Toate materialele inlocuite in cadrul acestei garantii vor fi garantate numai pe durata perioadei
de garantie initiale si in nici un caz dupéa data de expirare initiala a garantiei initiale, cu exceptia
cazului in care acest lucru este autorizat in scris de catre un functionar al Companiei. Dispozitivele
de citire, dispozitivele de interfata si software-ul asociat vor fi garantate numai pentru perioada
oferitda de producatorul original al acestor produse. Declaratiile si garantiile facute de orice
persoand, inclusiv de reprezentanti ai QIAGEN, care se afla in incompatibilitate sau in conflict cu
conditiile din aceasta garantie, nu sunt executorii pentru Companie daca nu sunt facute in scris
si aprobate de un functionar QIAGEN.

Instrumentul EZ2 este prevazut cu un port Ethernet si un dispozitiv USB Wi-Fi. Cumparatorul EZ2
Connect MDx este singurul responsabil pentru prevenirea oricaror virusi, viermi, troieni, malware,
atacuri provocate de hackeri sau orice alt tip de brese de securitate cibernetica. QIAGEN nu Tsi
asuma raspunderea pentru virusi, viermi, troieni, malware, atacuri provocate de hackeri sau orice
alt tip de brese de securitate cibernetica.

EZ2 nu accepta pe deplin standardul UL-2900-1, deoarece nu ofera un timp de expirare
(configurabil) la inactivitate.
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Anexa B — Accesoriile EZ2 Connect MDx

Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.
EZ2 Connect MDx Instrument si 1 an garantie pentru 9003230
componente si manopera
Accesorii
EZ2 Connect Tip Rack Stativ pentru varfuri pentru EZ2 Connect, 9027009
pentru utilizare cu eprubete cu capac filetat
EZ2 Connect Tip Rack - Flip Stativ pentru varfuri pentru EZ2 Connect, 9027010
Cap Tube pentru utilizare cu eprubete cu clapa
superioara
EZ2 Connect Cartridge Rack Stativ pentru cartuse pentru EZ2 Connect, 9027012
pentru utilizare cu cartuse de kit pre-
incarcate
USB Flash Drive 9027254
Barcode Reader 9027101
Silicone Grease 9027102

Pentru clauzele actualizate de declinare a raspunderii specifice licentelor si produselor, consultati
ghidul sau manualul de utilizare al kitului QIAGEN respectiv. Ghidurile si manualele de utilizare
pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.giagen.com sau pot fi solicitate de la Serviciile

tehnice QIAGEN sau distribuitorul dumneavoastra local.
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Istoricul modificarilor documentului

Data Modificari

04/2022 Versiunea initiald a manualului de utilizare EZ2 Connect MDx
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Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, EZ2®, (QIAGEN Group); Gigasept®, Lysetol®, Mikrozid® (Schiilke & Mayr GmbH). Denumirile inregistrate, marcile
comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar dacd nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

HB-2907-001 05/2022 © 2022, QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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